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CONSTANCIA

Comité Institucional de Etica en Investigacion

(Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por DS N° 021-2017-SA)

La Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica del Instituto Nacional
de Salud, amparada en el Articulo 63 del Reglamento de Ensayos Clinicos (REC) y el
Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos, otorga el registro de acreditacion al
Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Nacional Alberto Sabogal
Sologuren (CIEI-HNASS) de ESSALUD, con codigo RCEI-13, domicilio legal en Jr.
Colina N° 1081 - Bellavista - Callao, teléfono 4297744, anexo 5581 y correo
electrénico: comitebioeticasabogal@yahoo.com. El CIEI-HNASS esta conformado por:

Miembros Presidente (M. interno) M.C. Maria del Rosario Gutiérrez Navarro
Titulares  Secretaria Técnica (M. interno) ~ M.C. Tulio Américo Achata Salas
Miembro intermo M.C. Carla Postigo Oviedo
Miembro interno Psic. Gloria Mercedes Guillermo Ramos
Miembro interno Abog. Rosario Castillo Velarde
Miembro externo (Comunidad)  Sra. Pilar Baigorria de Elera
Miembro interno Q.F. Julio Palacios Vaccaro
Miembro interno Lic. Adm. Mary Luz Valladares Campos
Miembros Miembro externo M.C. Humberto Ulloa Montoya
Alternos  Miembro interno M.C. Reynaldo Castillo Ledn
Miembro interno Q.F. Lucila del Rocio Farrofiay Chafloque

En ese sentido, las revisiones y decisiones que adopten como Comité debera regirse
por la regulacién de Ensayos Clinicos, la cual debera prevalecer frente a cualquier otra

regulacion.

La fecha de validez de este registro en el INS es por el periodo de tres (03) afos, la
misma que tendra vigencia desde el 18 de diciembre de 2018 hasta el 17 de diciembre
de 2021. Acreditacion que obliga al CIEI-HNASS de ESSALUD a:

e Presentar al término de cada afio la memoria anual de sus actividades.

e Informar el cambio de los integrantes del CIEI-HNASS, presentando los CV con la
certificacién de capacitacion basica en ética en investigacion, las declaraciones
juradas de confidencialidad, de ausencia de conflictos de interés y compromiso

correspondientes.
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e Informar las modificaciones de datos de contacto u de otra indole administrativa del
CIEI-HNASS.

Acreditacién que incluye la version 03-2018-ROF del Reglamento y la version 03-2018-
MP del Manual de Procedimientos del CIEI-HNASS aprobadas por la institucion de
investigacion.

Acreditacion registrada que estara sujeta al cumplimiento de las funciones del comité
sefialadas en el articulo 60 del REC y de los estandares de acreditacion establecidos
en el manual de procedimientos de ensayos clinicos; los mismos que se encuentran
incorporados en la normativa interna del CIEI-HNASS. Los tramites para su renovacion
deberan iniciarse por lo menos 30 dias previos a su vencimiento.
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