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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°21{] -2018-J-OPE/INS
RESOLUCION JEFATURAL
Lima, 19 de octubre de 2018

VISTO:

El Expediente con Registro N° 29831-2017, que contiene el recurso de apelacién, de fecha 7 de
setiembre de 2018, interpuesto por la emprasa Sanofi Aventis del Per(l S.A., contra la Resolucién
Directoral N° 301-2018-OGITT/INS, de fecha 14 de agosto de 2018, en el extremo relacionado
con la observacion 9, resolviéndose la No Autorizacion del Ensayo Clinico, EC 039-17 titulado:
“Estudio Aleatorizado, Doble-Ciego, Controlado con Placebo, de Grupo Paralelo, Multicéntrico
para demostrar los efectos de sotagliflozina en eventos cardiovasculares y renales en pacientes
con diabetes tipo 2, factores de riesgo cardiovascular e insuficiencia renal moderada”, segin
protocolo EFC14875; v,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucién Directoral N° 246-2018-OGITT-OPE/INS, de fecha 27 de junio de
2018, la Directora General de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica
(OGITT), resolvio no autorizar a la empresa Sanofi Aventis del Per(i S.A., la realizacién del
ensayo clinico titulado “Estudio Aleatorizado, Doble-Ciego, Controlado con Placebo, de Grupo
Paralelo, Multicéntrico para demostrar los efectos de sotagliflozina en eventos cardiovasculares
y renales en pacientes con diabetes tipo 2, faciores de riesgo cardiovascular e insuficiencia renal
moderada’, al no absolverse la observacion 3, referida a la implementacion del monitoreo de
glicemia, asi como la observacién 9, relacionada con el retiro de la clidusula de exclusién sobre
mala praxis, establecida en la pdliza de sequro (literal n, numeral 2: Exclusiones de la Seccién I:
Cobertura);

Que, mediante Resolucion Directoral N° 301-2018-OGITT/INS, de fecha 14 de agosto de 2018,
la Directora General de la OGITT, resolvié declarar fundado en parte el recurso de
reconsideracion interpuesto por la empresa Sanofi Aventis del Per(i S.A., contra la Resolucién
Directoral N* 246-2018-OGITT-OPE/INS; fundado en el extremo relacionado con la observacion
3 e infundado respecto a la observacion 9, no autorizando la realizacion del precitado ensayo
clinico;

Que, mediante Carta: SANOF! CSU-069-2018, de fecha 7 de setiembre de 2018, dirigida a la
Directora General de la OGITT, la representante legal de la empresa Sanofi Aventis del Peri
S.A., interpuso recurso de apelacion contra la Resolucién Directoral N° 301-2018-OGITT/INS,
para que se eleve al superior jerérquico, a fin que se revoque la misma, declarando fundada la
reconsideracidn solicitada y autorizando la realizacion del ensayo clinico antes descrito;

et

Ciq s/ Que, mediante Nota informativa N° 066-2018-OCITT/INS, recibida con fecha 1 2 de setiembre de
q\ sw; 2018, la Directora General de la OGITT, en virtud del articulo 218 del Texto Unico Ordenado —
mb‘:checoﬁ- TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto

Supremo N° 006-2017-JUS, elevo a la Jefatura institucional, el recurso de apelacion interpuesto
por la representante legal de la empresa Sanofi Aventis del Peri S.A., adjuntando los
antecedentes respectivos;

i
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Que , mediante Memorando N° 278-2018-DG-OGAJJINS, recibido con fecha 21 de setiembre de
2018, la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica solicitd a la Directora
General de la QGITT, se sirva disponer a quien corresponda, sefalar cual es el sustento para
solicitar como cobertura, la exclusion referida en 6l literal n) del numeral 2 de la Seccién |,
establecida en la Pdliza de Seguro de Responsabilidad Civil por Ensayos Clinicos en Humanos,
presentada por ia empresa Sanofi Aventis del Perd 8.A., si con la citada poliza, la cual ampara
“lesién fisica” y dafio material”, se cumpliria con lo dispuesto en el articulo 28 del Reglamento de
Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto Supremo N° 21-2017-SA;

Que, mediante Carta: SANOFI CSU-053-2018, de fecha 20 de setiembre de 2018, la
representante legal de la empresa Sanofi Aventis del Perd S.A., en ejercicio de su legitimo
derecho, y conforme al principio del debido procedimiento administrativo, consagrado en el
articulo IV del Titulo Preliminar del sefialado TUO de la Ley N° 27444, solicité al Jefe Institucional
el uso de la palabra, a fin de exponer adecuadamente los fundamentos de hecho;

Que, mediante Carta: SANOFI CSU-072-2018, de fecha 2 de octubre de 2018, la representante
legal de la empresa Sanofi Aventis del Peri S.A., |solicitd al Jefe institucional, se sirva tener
presente el contenido de su documento al momentp de resolver el recurso, precisando, entre
otros, “que su representada en ningiin momento ha|buscado, busca ni buscara deslindarse de
ninguna responsabilidad conferida por la Ley, todo Ip contrario, Sanofi reconoce claramente las
responsabilidades que la Ley le impone’,

Que, mediante Memorando N° 582-2018-0GITT/IN$, recibido con fecha 4 de octubre de 2018,
la Directora General de la OGITT, remitio adjunto al la Directora General de la Oficina General
de Asesoria Juridica, el contenido del Informe N°| 741-2018-OEI-OGITT/INS, de fecha 1 de
octubre de 2018, emitido por la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Investigacion (OEI),
en el cual concluye que el alcance de la cobertura/de la pdliza de seguro presentada para el
ensayo clinico N° 39-2017, no cubre los danos ocasionados por las faltas al Reglamento de
Ensayos Clinicos (REC), a las Buenas Préacticas Clinicas (BPC) y a los postulados éticos de la
investigacién con seres humanos cometidas por| accién, omision o error del investigador
principal; por lo que las reclamaciones de los sujetos de investigacion referidas a estas faltas
estarian excluidas y por ende, los sujetos de investigacion desprotegidos;

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, senala que
el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud, asi como
la formacién, capacitacién y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud;
asimismo, en su articulo 28, preceptUa que la investigacion experimental con personas debe
cefirse a la legislacién especial sobre la materia y a los postulados éticos contenidos en la
Declaracion Helsinki y sucesivas declaraciones que|actualicen los referidos postulados;

Que, el articulo 33 de la Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud, refiere que el Instituto
Nacional de Salud, tiene como misién desarrollar y difundir la investigacion y la tecnologia en los
campos de i) La salud ocupacional v proteccion del ambiente centrado en la salud de las
personas, i) La salud publica y el control de las enfermedades transmisibles, iii) La alimentacion
y nutricién para la salud de Ia poblacién, iv) Los praductos biologicos relacionados con la salud
de las personas, v) La investigacidn, el conocimiento y difusion de aspectos interculturales para
mejorar la salud de la poblacion, v vi) El control de qalidad de medicamentos, insumos, drogas y
otros;

Que, resulta necesario concordar el numeral 2 del articulo 136 del Decreto Supremo N° 008-
2017 SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, en
el que dispone que el Instituto Nacional de Salud es un Qrganismo Publico Adscrito al Ministerio
de Salud; y, lo dispuesto en el Decreto Legislativo|N° 1161, Ley de Organizacioén y Funciones
del Ministerio de Salud, el cual sehala en sus artiqulos 3 y 4, que el Ministerio de Salud es ¢l
Ente Rector del Sector Salud y comprende entre varias materias del ambito de su competencia,
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la de investigacién y tecnologia en salud, siendo ésta por tanto ejecutada a través del Instituto
Nacional de Salud, en su calidad de Organismo Pdblico Adscrito al Ministerio de Salud;

Que, el articulo 6 del Decreto Supremo N° 001-2003-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud, regula como objetivo del mismo, entre
otros, el desarrollo de investigaciones en salud para la prevencion de riesgo, proteccion del dafio,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

Que, el articulo 7 del Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado con Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, establece que el Instituto Nacional de Salud es la autoridad encargada a nivel nacional
de velar por el cumplimiento del referido Reglamento y de las normas conexas que rigen la
autorizacion y ejecucidn de los ensayos clinicos, asi como dictar las disposiciones
complementarias que se requieran para su aplicacion. Asimismo, su articulo 6, sefiala que la
realizacién de ensayos clinicos requiere de previa autorizacién mediante Resolucion Directoral
otorgada por la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica (OGITT) del
Instituto Nacional de Salud, o quien haga sus veces, en las condiciones y bajo los requisitos que
establece el presente Reglamento;

Que, el segundo parrafo del articulo 73 del citado Reglamento, menciona que &l recurso de
apelacion se interpondrd cuando la impugnacién se sustente en diferente interpretacion de las
pruebas producidas o cuando se trate de cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la
OGITT para que eleve lo actuado al superior jerarquico;

Que, el articulo 118 del Texto Unico Ordenado - TUQ de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, aprobado mediante Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, establece que
frente a un acto administrativo que se supone viola, desconoce o lesiona un derecho o interés
legitimo, procede su contradiccién en la via administrativa mediante los recursos administrativos,
iniciandose el correspondiente procedimiento recursivo;

Que, el numeral 216.2 del articulo 216 del precitado TUO, precisa que el término para la
interposicion de los recursos es de quince (15) dias perentorios, y deberan resolverse en el plazo
de treinta (30) dias;

Que, el articulo 218 del mismo dispositivo, refiere que el recurso de apelacion se interpondra
cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o
cuando se trate de cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que
expidid el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico;

Que, en el presente caso, el impugnante presentod recurso de apelacion contra la Resolucién
Directoral N° 301-2018-OGITT/INS, de fecha 14 de agosto de 2018, de la Directora General de
la OGITT, en el cual resolvid declarar fundado en parte el recurso de reconsideracion interpuesto
contra la Resoiucion Direciorai N°® 246-2018-OGITT-OPE/INS; fundado en el extremo




realizacion del ensayo clinico materia de la presente, el dia 7 de setiembre de 2018, esto es,
dentro el plazo legal correspondiente; por lo que, resulta procedente su interposicion;

Que, los medios impugnatorios en sede administr
controles de caracter formal, los cuales se establec
un recurso; por ello, se procedio a evaluar previame
senalados en el articulo 122 del TUO de la Ley N°
General;

ativa se encuentran sujetos a determinados
en a efectos de determinar la procedencia de
nte que éste escrito cumpla con los requisitos
27444, Ley del Procedimiento Administrativo

Que, el impugnante en virtud del recurso de agelacion interpuesto, plantea los siguientes

argumentos:

"Sobre la inferpretacion errénea del Reglamento de.

Ensayos Clinicos incurrida por la OGITT:

2. En la Resolucion Directoral del 14 de agosto de 2018, la OGITT, invocando lo dispuesio por los
articulos 27, 28 y 29 del Reglamento de Ensayos Glinicos (REC), sobre la base de un interpretacion
exlensiva y carente sustento normativo real, concluye que el Patrocinador de un ensayo clinica esta
obligado a confratar un seguro de mala practics médica que ampare la responsabilidad de ios
investigadores médicos que intervienen en los ensayos clinicos y que, en consecuencia, SANOF! no
ha cumplido con levantar la observacion 9, razén por la cual decide denegar la reconsideracion

solicitada (...).
(...)

5. La OGITT, al considerar que la responsabilidad por la eventual mala practica médica recae sobre
el pafrocinador, esta realizando una interpretacién extensiva de lo previsto por el REC, pues esta
norma no exige a SANOF a contratacion de una péliza que cubra dicho riesgo. En otras palabras, Ia

OGITT esta ampliando, via interpretacion, los ri
realizacion de ensayos clinicos, en clara violacién
procedimiento administrativo. {...)

equisitos que el REC regula para auforizar la
al Principio de Legalidad que debe inspirar todo

6. Como ya hemos sefialado anteriormente, las disposiciones sobre la responsabilidad civil por mala
practica estan contenidas y desarroliadas en la normativa de orden general, distinta al REC, toda vez

gue los actos médicos no son un elemento exc

usivo de los ensayos clinicos sino un aspecto

indispensable y comtin a la prictica médica en general, ya sea que se trate de la practica con fines

diagndsticos y/o terapéutices o no. (...)
[,

70. (...) La OGITT debe fornar en cuenfa que, si bien el articulo 27 del REC establece que el
patrocinador es responsable por los dafios que pueda sufrir el sujeto de investigacion, debemas

entender que esta responsabilidad debe limitarse a

los dafios generados a causa del ensayo clinico,

siendo dicho riesgo el que el Patrocinador esta obligado a mitigar mediante la contratacion de un
seguro que cubra los costos que se generen en lag atenciones médicas requeridas por un sujeto de
investigacion a causa del uso de un productc o suU sometimiento a un procedimiento o intervencién

realizado con propoésito de investigacion.

11. Asimismo, debe quedar claro que cuando ef
patrocinador de contratar una pdliza de seguros

articulo 28 del REC establece la obligacion del
que cubra los dafos y perjuicios al sujeto de

investigacién (a efectos del régimen de responsabifidad def articulo 27 el mismo Reglamento), de lo
que se trata es mitigar el riesgo al que esta expuesio el sujeto de estudio, por la posibilidad de que el
producio ensayado lenga efectos negativos en su salud, independientemente de que el reclamo sea
planteado conlra el patrocinador o el Investigador Frincipal.

()

15. Queda claro entonces que la responsabifidad
persenalisima, propia del profesional médico que
praclica médica habitual. Esta no puede ser exi
interpretacion extensiva de la norma (...).

18. En efecto, la decision de la OGITT de no autor
por no cumplir con requisifos que la normativa na

medica por mala praxis es una responsabilidad
la comete y esta terminclogia esta dirigida a la
endida a ofras personas u ofras enfidades via

jzar a SANOF! la realizacion de ensayos clinicos
establece, transgrede el Principio de Legalidad

consagrado en el numeral 1.1 del articulo |V def Titulo Freliminar de la Ley del Procedimienio

Administrative General {...).
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17. Ademas, el articulo 39 de la Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley N° 27444 (LPAG)
)

19. En ese sentido, hay que fener presente que, la cobertura gue debe oforgar la péliza de seguro del
articulo 28 del REC es practicamente automatica, mientras que la se deberia de la responsabilidad
civil por mala practica depende de una declaracion que asi la califique (en difima instancia), por esta
razén SANOF] esta presentando dos (2) pdlizas que son complementarias (...).

20. Schre la base de lo expuesto, consideramos que la poliza de seguro contratada por SANOF|
presentada ante la OGITT si cumple con los requisitos establecidos en la norma pue cubre
expresamente todos los riesgos derivados directamente del ensayo clinico, lo cual esta en
concordancia con el mandato contenido en el articulo 28 del REC, en consecuencia, el hecho de
negar a SANOF| la autonzacidon para realizar ensayos clinicos basandose en reguisifos no
establecidos en ninguna norma es un error de la OGITT, el mismo que vulnera el Prncipio de
Legalidad (...}, basico en la actuacion de la Administracion Pablica.

Sobre la seleccién de los invesfigadores por parte de SANOF!

(--)

22. Al respeclo, somos de la opinion que a OGITT no esia interpretande adecuadamente las normas
ni esta valorando correctarmente nuestras pruehas y argumentos. Tal como mencionamos lineas
amriba, el REC establece responsabilidades y funcione claramente diferenciadas entre el patrocinador
y el investigador principal. Por esta razon, la interpretacion de la OGITT respecto de que el
patrocinador debe responder por mala praxis del médico investigador constituye un error interprefativo
del Organo Adminisirativo.

23 Debemos mencionar que SANOFI no solo se limita a la seleccién de los investigadores del ensayo
clinico, sino que, ademads, estd comprometida en seleccionar solo a investigadores que cuenten con
una pdliza de seguros independiente a la contratada por SANOFI que cubra los actos médicos
considerados como mala praxis. Ello, incluso considerando que ni la Ley General de Salud ni el
Reglamenio de Ensayos Clinicos obliga al patrocinador a cubrir eventos relacionados con la mala

(-}

25. Como bien senala la OGITT, ni el articulo 51 del REC ni ninguna ofra norma de nuestro
Ordenamiento Juridico exigen a los profesionales médicos contar con la pdliza que cubra la mala
praxis. Sin embargo SANOFI, de buena fe e interesada en realizar el ensayo clinico solicitado, ha
decidido ampliar los requisitos para la seleccién de nuestros investigadores y escoger solo aquelfos
que se encuentran protegidos por una poliza que cubra la mala practica.

26. Elio en ninguna medida puede significar que SANOF! haya sostenido que su responsabilidad se
limita a selecciocnar a los investigadores, como dice la OGITT en la pagina 4 de Iz resolucion matena
de apefacion, (...).

27. En ese sentido, gueda clarc que SANOF( se encuentfra no solamente alineado con la normativa
aplicable al caso y que no ha afirmado que su responsabilidad se limite a la sefeccion de fos
investigadores.

La poliza adicional contratada directamente por los investigadores si cumple con proteger a_los
sujefos de investigacion
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30. En efecto, confonme hemos desarroliado

corresponde miligarios a lravés de coberturas disti

excluye los reclamos de mala praxis y que el seguro
derivados del gjercicio de profesiones médicas cor
(entre los cuales se encuentran los ensayos clinic
satisfacer el requerimienio de la OGITT, es que s
responsabilidad civil confemple una precisién q
(consecuencias de ensayo clinico/ mala practica mé
reclamo por responsabilidad civil médica.

()

32. Esta exclusiéon implica que tratandose la respd
mala practica médica, de un riesgo distinto al que pq
reclamo por mals practice confra un investigador
medico al cual se le atribuye el efecto dafioso huf
realizacion de un ensayo clinico. Quedando asf cul]
por mala préctica duranie el ensayo clinico.
{)

35. Como se constata en la precitada condicion esp
{os sujetfos parlicipantes en un ensayo clinico se er,
investigadores. Por su parie la péliza contratada por
contra los dafios causados como consecuencia propl
implementacion de los procedimientos del protocolg

()"

Que, es materia del presente andlisis el recurst
solicitando se declars fundada su pretension
Ensayo Clinico - EC 039 titulada: “Estudio
Placebo, de Grupo Paralelo, Multicéntrico par,

ineas arriba, fratdndose de resgos distintos,
fas. Es por eso que el seguro de ensayo clinico
de responsabilidad civil médica excluye los daiios
1 fines diferentes al diagnéstico o la terapéutica
ps). Sin embarge, en nuestra mejor intencion de
olicitamos a los investigadores que su poliza de
ve permita via delimifacidén de tales resgos
tica) mayor facilidad en la atencion de un eventual

nsabilidad civil derivada de darios causados por
oviene del ensayo clinico, cuando se presente un
méedico, esfa poliza se aclivara, aungue el acto
viera sido realizado duranfe o con ocasion de la
ferla dicha eventualidad de que surja un reclamo

ecial de la poliza de responsabilidad civil medica,
icueniran protegidos contra la mala praxis de fos
el Patrocinador protege a los sujetos participantes
ia y directa por el ensayo clinico y bajo la correcta
. Por lo tanto, ambas péliza se complementan.

) de apelacion interpuesto por el Impugnante
a fin que se le autorice la realizacion del
Aleatorizado, Doble-Ciego, Controlado con
a demostrar los efectos de sctagliflozina en

eventos cardiovasculares y renales en pacientes con diabetes tipo 2, factores de riesgo

cardiovascular e insuficiencia renal moderada’

Que, de los antecedentes que cbran preceder
Sanofi Aventis del Pera S.A., presento su solic
segun protocalo EFC14875, resolviéndose a
2018-OGITT/INS, de fecha 27 de junio de 201¢
absolverse la observacion 3, referida a la img
como la observacién 9, relacionada con el re
praxis, establecida en el pdliza de seguro pres
la Seccidn I: Cobertura); por ello, el 19 de julio
de reconsideracién, recurso que fue resuelto n
OGITT-OPE/INS, de fecha 14 de agosto de
relacionado con la observacion 3 e infundada
que respecio a ésta Ultima, la nuava prueba
proteger a los sujetos de investigacion por los d
a consecuencia de la eventual accion, omisién
a que la referida empresa, no estando de acus
apelacion materia del presente;

Que, para el procedimiento de solicitud de auta
67 del Reglamento de Ensayos Clinicos. €
presentado es la "Copia de la pdliza de segui
el patrocinador’. Al respecto, la recurrente pres
civil por ensayos clinicos, Poliza N° 0003143,
Seguros Peru S.A., cuya vigencia se extiende

temente, se puede apreciar que la empresa
tud de autorizacion para el citado EC 39-17,
través de la Resolucidén Directoral N° 246-
3, no autorizar la realizacion del mismo, al no
lementacién del monitoreo de glicemia, asi
tiro de la clausula de exclusién sobre mala
sentada (literal n, numeral 2: Exclusiones de
de 2018, la citada empresa interpuso recurso
nediante Resolucion Directoral N° 301-2018-
2018, declarandose fundado en el extremo
respecto a la observacion 9, considerando
presentada no cumple con la finalidad de
anos que pudiesen sufrir en el ensayo clinico
o error del investigador principal; dando lugar
rdo con lo resuelto, interponga el recurso de

rizacion ensayo clinico, el literal j) del articulo
stablece que uno de los requisitos a ser
0 vigente (confrato de seguro) adquirido por
entd una poliza de seguro de responsabilidad
contratada a la compania de seguros Chubb
hasta el 30 de abril de 2019;
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Que, el artfculo 27 del mismo dispositivo, dispone “El investigador principal y el patrocinador
son responsables de brindar afencién y el tratamiento médico gratuifo del sujefo de
investigacicn en caso sufriera algin dafio como consecuencia propia del ensayo clinico™.
Asimismo, “El patrocinador esta obligado a oforgar una indemnizacion por el dafio que un
sujeto de investigacion pueda sufrir como consecuencia del uso del producto en
investigacion o por un procedimienic o intervencion realizado con el propésito de la
investigacion, como los procedimientos no terapéuticos”;

Que, su articulo 28 establece que “A efectos del régimen de responsabilidad previsto en el
articulo 27, el patrocinador deberé contratar una pdliza de seguro que cubra los dafios y
perjuicios al sujeto de investigacion, como consecuencia de su participacién en el ensayo
clinica’;

Que, el articulo 29 de dicho Reglamento, regula que "A los efectos del régimen de
responsabilidad previsto, serd objefo de resarcimiento o indemnizacion: a) Todo dafio al
sujeto de investigacién como consecuencia de su participacién en el ensayo clinico. (...)";

Que, de los precitados artfculos, el patrocinador es responsable de brindar atencién y
tratamiento médico e indemnizacién frente a todo dafio ocasionado a los sujetos de
investigacion como consecuencia propia de su participacion en el ensayo clinico,
precisandose que la forma de garantizar el cumplimiento de esta responsabilidad se da a
través de la contratacién de una péliza de seguro que cubra eventuales danos y perjuicios
que estos pudieran sufrir, obligacién concordante con el articulo 42 del Reglamento de
Ensayos Clinicos, en el cual determina que el patrocinador es responsable final en la
ejecucion del protocolo de investigacion y los resultados del ensayo clinico;

Que, la poliza de seguro presentada por la empresa Sanofi Aventis del Perd S.A., brinda
como cobertura, dafios y perjuicios a causa de la “lesian fisica” y “dafo material”, en caso
de: (1) Sila “lesion fisica” y “dafic material” son provocados por un “incidente en el marco
de un estudio clinico” como resultado de la realizacién de “ensayo clinicos en humanos”,
que tengan lugar en el “territorio de la cobertura”. (...), cumpliéndose con lo establecido en
los citados articulos 27 y 28 del Reglamento de Ensayos Clinicos;

Que, si bien la OGITT en la evaluacion esbozada a través de las resoluciones directorales
emitidas, refieren que el patrocinador debe contratar una péliza que cubra no sdélo los danos
ocasionados durante la realizacion del ensayo clinico, sino que también debe responder
frente al sujeto de investigacién por los danos a consecuencia de la accion, cmision o error
del investigador principal durante la ejecucion de las actividades de investigacion, esto lo
sustenta la OGITT con la finalidad de proteger los derechos, la seguridad, la dignidad y el
bienestar de los sujetos de investigacion, conforme lo preceptia el articulo 4 del
Reglamento aplicable; o cual, no implica, que corresponda solicitarse o exigirse al
administrado una cobertura adicional, para aguellas eventuales acciones, errores u
omisiones durante la ejecucion de los ensayos clinicos, y mas ain si el aludido Reglamento
no lo regula literalmente, considerandao que dichas acciones, errores u omisiones pueden
recaer en algin tipo de responsabilidad civil (extracontractual), deber juridico general
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regulado en el codigo civil peruano, que conlle

va a la obligacion de reparar y compensar el

dano causado, independientemente de la indemnizacién por el dafo gue un sujeto de

investigacion pueda sufrir como consecuencia
un procedimiento o intervencion realizado con

del uso del producto en investigacion o por
el proposito de la investigacion;

Que, lo sefialado en el parrafo precedente, guarda relacion con el comentario al documento
denominado “Pautas éticas internacionales para la investigacién relacionada con la salud

con seres humanos” {(CIOMS 2016)1, pauta 14,
dafios relacionados con una investigacion”, e

alusiva al “Tratamiento y compensacion por
n la cual se indica que el patrocinador dal

estudio tiene la obligacion de acordar la compensacion por dafios a la cual tengan derecho

los participantes debiendo buscar un sequro

independientemente que se compruebe la falta;

adecuado para cubrir dicha compensacion,

Que, en ese orden de ideas, resulta necesario tener en consideracion que la empresa Sanofi

Aventis del Pertl S.A., en el numeral 27 de su
representada se encuentra alineada con la norl
ha afirmado que su responsabilidad se limite
que adicionaimente ha expresado en su escrito
lo siguiente:

Hees)

2. En el caso especifico, nuestro compromiso con b
cumplir cabaimente con fodos los requerimientos qu
apreciar en nuestra subsanacion sin reparos de las
de Investigacion y Transferencia Tecnolégica (en ad
embargo. scbre una de ellas, ha aparecido una d
nuesltra apelacion, puesto que hemaos considerando
resoluciones administralivas denegaforias de nue
requisifo que las normas aplicables no indican. Tall

recurso de apelacion, ha destacado que su
mativa aplicable al caso; por el contrario, no
3 la seleccion de los investigadores, siendo
presentado con fecha 2 de octubre de 2018,

indar el mejor servicio a las personas nos lleva a
2 |[as normas peruanas prevén, tal como se puede
observaciones planteadas por la Oficina General
elante, “OGI!TT") en el expediente e cuestion. Sin
ferencia de opiniones, tal como planteamos en
que, por via de la interpretacién plasmada en las
stra solicitud se podria estar estableciendo un
diferencia radica principalmente en la cobertura

por péliza de algun eventual dafio al sujeto de investigacion con motivo de una mala praxis médica

(entiendase un acto médico practicado de manera
pericia por un profesional médico). Sin embargo

) inadecuada por falta de diligencia prudencia o
debemos recalcar, que esta discrepancia y las

expresiones vertidas en nuestro animo exclusivamente aclaratorio y en la defensa de nuestros

derechos como administrados, no pueden ser con
soslayar las responsabilidad que la ley nos confie
clinico, las cuales aceptamos y reconocemcs sin ar
a cumplir incondicionalmente, tal como hemos venid

3. Pese a esta enriquecedora disertacion de orden
misma, implica una misma voluntad entre la OGITT|
del paciente sujeto de la investigacion. Tanfo es as
proteccion, adopta o solamente el requisito previs
Clinicos (fondoe financiero de alencion inmediata, p
documento FOR-INS-061 y en el documento
voluntariamenle una poiitica de contratacion, donde
con una poliza de sequro de mala praxis; es decir,
una proteccion absoluta ante urnt eventual dafio de ¢
este acasionado por el ensayo clinico en sf o mala
requisitos establecidos por ley, sino que también de
si misma, fomando asi la sugerancia brindada por]
seres humanos.

! Organizacion Panamericana de la Salud y Consejo de Organiza
élicas internacionales para la investigacién relacionada con I3

fundidas con la voluntad o infencion de eludir o
re en nuestro rol de Palrocinadores del Ensayo
nbages ni reserva alguna y nos comprometemos
‘o haciendo a lo largo de fodos estos afios.

técnico juridico, es de recalcar, que ella, en si
y SANCFI: Ambos buscan una proteccion cabal
i, que, SANOFI, comprendiendo esta maximo de
fo por el arliculo 28 del Reglarnento de Ensayos
resentado en la solicitud inicial del estudio en el
FO-0OGITT-029), sino que ademas establece
sélo se frabajara con investigadores que cuenten
en aras de que el sujeto de investigacion tenga
Lalquier naturaleza dentro del ensayo clinico (sea
praxis médica), SANOFI no solo cumple con los
manera voluntarna se esitablece uno adicional en
la Pauta 14 sobre investigacion sobre salud en

iciones Internacionales de las Ciencias Medicas Pautas
salud son seres humanos, Cuarta Edicién. Ginebra:

Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), 2016, Disponible en: https/coims.chiwp-

content/uploads/2017/12/CIOMS-EthicalGuideline_ S0 _INTERIQ

R-FINAL pdf.
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4. Conforme a ello, es de considerar gue SANOFI en ningtin momento ha buscado, busca, ni buscard
desiindarse de ninguna responsabilidad conferida por ia ley. Todo lo contrario, SANOFI reconoce
claramente las responsabilidades que la ley le impone.”

Que, atendiendo a que corresponde reconocer las responsabilidades que el Reglamento de
Ensayos Clinicos le impone, en su calidad de patrocinador, y de conformidad con los dispuesto
en los articulos 5 y 7, resulta determinante la obligacion de velar por el cumplimiento de la
normativa que rige la autorizacion y ejecucion de los ensayos clinicos, y por tanto atafe a la
administracion exigir que el patrocinador cumpla con los dispuesto en el citado Reglamento, con
las Buenas Practicas Clinicas y con los demés postulados éticos pertinentes, respondiendo por
los dafios gue del incumplimiento a estas normas se podrian derivar en perjuicio de los sujetos
de investigacion;

Que, en relacion a la péliza de responsabilidad médica de los investigadores, como complemento
al seguro contratado por el patrocinador, el articulo 51 dal aludido Reglamento, no regula como
requisito que el investigador deba contar con dicha pdliza; no obstante, es una politica y/o gestién
interna de cada empresa, si asi lo determinan, en seleccionar aquellos investigadores que se
encuentren protegidos por una pdliza que cubra la mala praxis, considerado que la finalidad es
proteger al sujeto de investigacion; sin perjuicio de ello, es menester resaltar que el patrocinador
es responsable final en la ejecucién del protocolo de investigacion v los resultados del ensayo
clinico, conforme lo establece el Reglamento;

Con el visto de la Directora General de la Oficina General de Asesorfa Juridica y del Sub Jefe
del Instituto Nacional de Salud; v,

De conformidad con lo dispuesta en la Ley N° 26842, Ley General de Salud: en el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444, L ey de Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 006-2017-JUS; en el Decreto Supremo N° 021-2017-SA, Reglamento de
Ensayos Clinicos en el Per; y, en uso de las atribuciones establecidas en el inciso h) del articulo
12 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 001-2003-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Declarar fundado el recurso de apelacién interpuesto por la empresa Sanofi Aventis

el Perl S.A., contra la Resolucion Directoral N° 301-2018-OGITT/INS, de fecha 14 de agosto
de 2018, por las razones expuestas en la parte considerativa de la presente Resolucion Jefatural,
dandose por agotada la via administrativa.

Articulo 2.- Autorizar a la empresa Sanofi Aventis del Per( S.A,, la realizacién del ensayo clinico
titulado: “Estudio Aleatorizado, Doble-Ciego, Controlado con Placebo, de Grupo Paralelo,
Multicéntrico para demostrar los efectos de sotaglifiozina en eventos cardiovasculares y renales
en pacientes con diabetes tipo 2, factores de riesgo cardiovascular e insuficiencia renal
moderada’, segun protocolo EFC14875, patrocinado por Sanofi Aventis echerse &
Development, representado en Per( por Sanofi Aventis del Pert S.A. -

M. CERNAH.



Articulo 3.- Precisar el compromiso de la empresa Sanofi Aventis del Perll S.A., a través del
escrito recibido con fecha 2 de octubre, en el cual resalta que “(...) esta discrepancia y las
expresiones vertidas en nuestro dnimo exclusivamente aclaratorio y en la defensa de nuestros
derechos como administrados, no pueden ser confundidas con la voluntad o intencién de eludir
0 soslayar las responsabilidad que la ley nos confiere en nuestro rol de Patrocinadores desl
Ensayo clinico, las cuales aceptamos y reconoceinos sin ambages ni reserva alguna y nos
comprometemos a cumplir incondicionalmente, tal como hemos venido haciendo a lo largo de
todos estos afios.” Asimismo “(...) SANOFI reconope claramente las responsabilidades que la
fey le impone”; por lo que, en cumplimiento del Reglamento de Ensayos Clinicos, el patrocinador
es responsable final en la ejecucion del protocolo de investigacion y los resultados del ensayo
clinico.

Articulo 4.~ Notificar la presente resolucion a la empresa Sanofi Aventis del Perd S.A., para los
fines gue considere pertinentes.

Articulo 5.- Remitir copia de la presente Resqglucion Jefatural a la Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnoldgica, para conocimiento y fines pertinentes.

Articulo 6.- Encargar a la Oficina Ejecutiva de Qrganizacion, la publicacién de la presente
Resolucion Jefatural en el Portal Institucional del Instituto Nacional de Salud (www.ins.gob.pe),
al dia siguiente de su aprebacién.

Registrese y comuniquese.

,
.

HANS VASQUEZ SOPLOPUCO
Jefe
Instituto Nacional de Salud
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