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RIGINAL Lima, 04 de Mayo de 2021
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que e Visto, el Expediente N° 20-019471-001, conteniendo el Informe N° 001-CIEl-
HNHU-2021 de la Presidenta del Comité de Etica en Investigacién en la cual solicita la
aprobacién mediante acto resolutivo del Reglamento y Manual de Procedimientos del
Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital Nacional Hipélito Unanue;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, establece que la proteccion de la
salud es de interés publico y, por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla;

Que, en su articulo XV del Titulo Preliminar de la citada Ley, establece que es
responsabilidad del Estado, promover la investigacion cientifica y tecnologica en el campo
de la salud, asi como la formacion, capacitacion y entrenamiento de recursos humanos,
para cuidados de la salud;

Que, mediante Decreto Supremo N°021-2017-SA se aprueba el Reglamento de
Ensayos Clinicos en el Peru, que regula en su Capitulo VIl la Organizacion, Funciones y
competencia de los Comités Institucionales de Etica en Investigacion;

Que, el articulo 64° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per( dispone que
para el funcionamiento del Comité Institucional de Etica en Investigacién deben contar con
un Reglamento y un Manual de Procedimientos aprobados por la institucion de
investigacion a la cual pertenecen;

Que, mediante Informe N° 001-CIEI-HNHU-2021, la Presidenta del Comité
Institucional de Etica e Investigacion solicita la aprobacién del Reglamento y Manual de
Procedimientos del citado Comité;

Que, con Memorando N° 245-2021-OPE/HNHU, la Directora Ejecutiva de la
Oficina de Planeamiento Estratégico informa que la Unidad de Organizacién comunica a
través de la Nota Informativa N° 003-2021-UO/OPE/HNHU, que el Reglamento y Manual
de Procedimientos del Comité de Etica se encuentran dentro de los parametros del
Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per, por lo que recomiendan continuar los
tramites a efectos de emitir el acto resolutivo de aprobacion;

Estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en su Informe N° 200-
2021-OAJ/HNHU,

Con el visado, del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica y de la Directora
Ejecutiva de la Oficina de Planeamiento Estratégico; y,

De acuerdo a las facultades establecidas en el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Hospital Nacional Hipdlito Unanue, aprobado por Resolucién Ministerial N°
099-2012/MINSA,;



SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital Nacional Hipdlito Unanue y el Manual de Procedimientos del
Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Nacional Hipélito Unanue, los
mismos que forman parte de la presente Resolucion y por los fundamentos expuestos en la
parte considerativa.

Articulo 2.- Dejar sin efecto a partir de la fecha, las demas Resoluciones que se
opongan al presente.

Articulo 3.- Disponer que la Oficina de Comunicaciones proceda a la publicacién
de la presente Resolucién en la Pagina Web del Hospital.

Registrese y comuniquese.
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