SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°()4 |-2012-J-0PE/INS

RESOLUCION JEFATURAL
Lima,

VISTO:

El Informe N° 027-2012-DG-OGAJ/INS de fecha 20 de febrero de 2012, emitido por la Oficina
General de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, con Resolucion Directoral N° 1051-2011-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 09 de diciembre del
2011, la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica resolvié declarar INFUNDADO el
recurso de reconsideracion formulado por la Empresa SANOFI AVENTIS DEL PERU S.A. contra la
Resolucion Directoral N° 890-2011-DG-OGITT-OPE/INS que resolvid no autorizar la realizacion del
Proyecto de Investigacion, Ensayo Clinico titulado: “ESTUDIO CONFIRMATORIO, ALEATORIO, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, MULTICENTRICO, DE RANGO DE DOSIS, DE DOS
PARTES, CON UN DISENO OPERACIONALMENTE CONTINUO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y
SEGURIDAD DE SAR15191 EN ADICION A METOTREXATE MTX, EN PACIENTES CON ARTRITIS

~ REUMATOIDE ACTIVA CON UNA RESPUESTA INADECUADA A LA TERAPIA CON MTX".
’ PROTOCOLO EFC11072;

Que, mediante escrito de fecha 03 de enero del 2012, la empresa interpone recurso de apelacion
contra la Resolucion Directoral N° 1051-2011-DG-OGITT-OPE/INS a efectos de que el superior jerarquico
evalle y autorice el Ensayo Clinico en cuestion;

Que, asimismo, mediante otro escrito de la misma fecha, la empresa reunion para exponer y
plantear los argumentos que sustentan su recurso impugnativo;

Que, el 16 de febrero de 2012, se expidio la Resolucion Jefatural N° 038-2012-J-OPE/INS,

;. mediante el cual la Jefatura Institucional declard infundado el recurso de apelacion interpuesto por la
! empresa firma apelante SANOFI AVENTIS DEL PERU S.A. contra la Resolucion Directoral N° 1051-

2011-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 09 de diciembre de 2011, que declard infundado el recurso de
reconsideracion formulado contra la Resolucion Directoral N° 890-2011-DG-OGITT-OPE/INS que resolvio
no autorizar la realizacion del Proyecto de Investigacion, Ensayo Clinico titulado: “ESTUDIO
CONFIRMATORIO, ALEATORIO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, MULTICENTRICO,
DE RANGO DE DOSIS, DE DOS PARTES, CON UN DISENO OPERACIONALMENTE CONTINUO,
PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE SAR15191 EN ADICION A METOTREXATE MTX,
EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE ACTIVA CON UNA RESPUESTA INADECUADA A LA
TERAPIA CON MTX”". PROTOCOLO EFC11072.

Que, la Resolucion Jefatural N° 038-2012-J-OPE/INS, ha sido notificada en fecha de hoy 20 de
febrero de 2012, ala Empresa SANOFI AVENTIS DEL PERU S.A;




Que, De la revision de los antecedentes administrativos que forman parte del expediente, se ha
verificado que la Resolucion Jefatural N° 038-2012-J-OPE/INS de fecha 16 de febrero de 2012, se emitio
sin considerar la solicitud de uso de la palabra formulada por la firma SANOF| AVENTIS DEL PERU SA.,
mediante escrito de fecha 03 de enero de 2012; situacién que habria vulnerado su derecho de defensa y
por ende el debido procedimiento;

Que, en dicho contexto, se puede colegir que en sede administrativa el derecho de defensa permite
al administrado contar con todos los medios previstos legaimente que le permitan ejercer su legitimo
derecho de defensa durante todo el procedimiento, razén por la cual se constituye como una garantia de
vital importancia entre las que conforman el debido proceso, el cual ha sido recogido en el numeral 1.2
del articulo IV de la Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley N° 27444;

Que, en el caso materia de analisis, queda claro que la omisidn en la atencion de la solicitud de uso
de la palabra formulada por la firma SANOFI AVENTIS DEL PERU S.A., a efectos de exponer los
argumentos en defensa de sus intereses, constituye una vulneracion a su derecho al debido
procedimiento;

Que, por lo expuesto y en atencion a lo prescrito en el articulo 202° de la Ley N° 27444, corresponde
que se declare la nulidad de oficio de la Resolucion Jefatural N° 038-2012-J-OPE/INS de fecha 16 de
febrero de 2012;

Que, en consecuencia, dado que el organo que emitié la Resolucion Jefatural N° 038-2012-J-

OPE/INS de fecha 16 de febrero de 2012, fue la Jefatura Institucional y considerando que ésta no se

o encuentra sometida a subordinacién jerarquica, la nulidad podra ser declarada por la misma Jefatura,
conforme a lo dispuesto en los articulos 11° y 202° de la Ley del Procedimiento Administrativo General.

: Con el visto bueno de la Sub jefa y la Directora General de la Oficina General de Asesoria
Juridica; y

En uso de las atribuciones establecidas en el articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado por el Decreto Supremo N° 001-2003-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Declarar la NULIDAD DE OFICIO de la Resolucion Jefatural N° 038-2012-J-
OPE/INS de fecha 16 de febrero de 2012, que resolvio el recurso de apelacion interpuesto por la firma
SANOF| AVENTIS DEL PERU S.A. contra la Resolucién Directoral N° 1051-2011-DG-OGITT-OPE/INS
de fecha 09 de diciembre de 2011, que declard infundado el recurso de reconsideracion formulado contra
la Resolucion Directoral N° 890-2011-DG-OGITT-OPE/INS que resolvio no autorizar la realizacion del
Proyecto de Investigacién, Ensayo Clinico titulado: “ESTUDIO CONFIRMATORIO, ALEATORIO, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, MULTICENTRICO, DE RANGO DE DOSIS, DE DOS
PARTES, CON UN DISENO OPERACIONALMENTE CONTINUO, PARA EVALUAR LA EFICACIA Y
SEGURIDAD DE SAR15191 EN ADICION A METOTREXATE MTX, EN PACIENTES CON ARTRITIS
REUMATOIDE ACTIVA CON UNA RESPUESTA INADECUADA A LA TERAPIA CON MTX".
PROTOCOLO EFC11072.

Articulo 2°.- Disponer la realizacion de la diligencia de audiencia solicitada por la firma SANOF|
AVENTIS DEL PERU S.A.

Articulo 3°.- Remitir copia de la presente Resolucion a la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnoldgica y a la empresa recurrente.

Registrese y comuniquese,
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