Ministerio de Instituto Nacional Oficina General de Investigacion
Salud de Salud y Transferencia Tecnologica

"Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la Lucha contra la Corrupcion e Impunidad”

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 Tecnologica 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 Instituto Nacional de Salud del Nifio
San Borja (CIEI-INSNSB), con cédigo RCEI-228, domicilio legal en la Av. Agustin de
la Rosa Toro 1250 — Urb. Jacaranda Il — San Borja, teléfono 2300600 Anexos 4012 y
correo electrénico: Comite etica@insnsb.gob.pe. El CIE| esta conformado por:

Miembros Presidente (M. Externo) MC. Elias Meliton Arce Rodriguez
Titulares  Secretaria Técnica (M. Interno)  Eco. Raquel Ruth Huamani Ayala

Miembros
Alternos

Miembro externo
Miembro externo
Miembro externo
Miembro interno
Miembro externo
Miembro externo

Miembro externo (Comunidad)

Miembro externo
Miembro externo
Miembro externo
Miembro externo
Miembro externo
Miembro interno
Miembro externo
Miembro externo
Miembro externo

MC. Daniel Enrique Haro Haro

MC. Duilio Jesus Fuentes Delgado
MC. Theresa Jean Ochoa Woodell
MC. Reneé Gloria Herrera Taquia
Abog. Teresa Maquilén Acevedo
Com. Soc. Carla Colona Guadalupe
Sra. Sonia Escobar Mere de Aguayo

MC. Augusto Chafloque Cervantes

MC. Fredy Antonio Canchihuaman Rivera
MC. Gloria maria Ubillus Arriola

MC. Arturo Ota Nakasone

QF. Marcial Torres Caballero

MC. Emiliana Rizo Patron Terrero

MV. Ignacio Antonio Ramirez Vallejos
MC. Antonio Alfredo Carrasco Yalan
Abog. Marco Barboza Tello

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 vigencia administrativa del registro en el INS y su validez sera considerada a partir
del 21 de junio 2021, sin embargo, esta se mantendra en tanto el ejercicio del CIEI

acreditado cumpla con sus funciones sefialadas en el articulo 60 del REC y con los
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estandares de acreditaciéon establecidos en el manual de procedimientos de ensayos
clinicos; lo que sera monitoreado y supervisado por el INS como organismo regulador

de los ensayos clinicos.
La acreditacion ademas obliga al CIEI-INSNSB a:

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

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

« Informar las modificaciones a la norma interna del comité, modificaciones de datos
de contacto u de otra indole administrativa del CIEI-INSNSB.

Acreditacidén que incluye la version 2020 del Reglamento y la version 2021 del Manual
de Procedimientos del CIEI-INSNSB aprobadas con resoluciéon directoral por la

institucion de investigacion.

Jesus Maria, 22 JUN. 2021

Directora General
Genera e imestzaniny Trenszrnc Teonoligea
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