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N°{/52012-J-OPE/INS

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 16 de febrero de 2012.

VISTOS; el recurso de apelacion interpuesto por Sanofi Aventis del Peri S.A. contra la Resolucion
Directoral N° 1051-2011-DG-OGITT-OPE/INS emitida por la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnologica, Acta de Reunion de la Comision Técnica de fecha 26 de enero del 2012y el
Informe N° 024-2012-DG-OGAJ-OPE/INS emitido por la Oficina General de Asesoria Juridica; y;

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 19 de julio del 2011, Sanofi Aventis del Peri S.A. presento su solicitud de autorizacion
para la realizacion del ensayo clinico titulado: “UN 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 SAR153191 EN ADICION A METOTREXATE MTX EN PACIENTES CON ARTRITIS
REUMATOIDE ACTIVA CON UNA RESPUESTA INADECUADA A LA TERAPIA CON MTX” Protocolo
EFC11072;

Que, con Informe Técnico del Equipo de Farmacoepidemologia y Farmacovigilancia de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas segun Informe N° 065-2011-DIGEMID-DAUM-
FCEPIyFCVG/MINSA del 19 de agosto de 2011, luego de evaluar el Manual del Investigador y otras
fuentes de informacion, concluye que el Perfil de Seguridad del producto en investigacion en nuestro pais,
se considera aceptable de alto riesgo;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 890-2011-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 14 de octubre del 2011,
la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica resolvio NO AUTORIZAR la realizacion
del Proyecto de Investigacion antes citado;

Que, mediante escrito ingresado a tramite documentario el 07 de noviembre del 2011, la empresa
SANOF| AVENTIS DEL PERU S.A plantea Recurso de Reconsideracion cuestionando la Resolucion
Directoral N° 890-2011-DG-OGITT-OPE/INS, sefialando que proporciona nueva prueba documental;

Que, con Resolucién Directoral N° 1051-2011-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 09 de diciembre del 2011, la
Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica resolvié declarar INFUNDADO el recurso
de reconsideracion, puesto que la empresa apelante no presentd nueva evidencia que levante las
razones que definieron la no autorizacion del estudio;




Que, mediante escrito de fecha 03 de enero del 2012, la empresa interpone recurso de apelacién 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;
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recurso de apelacion debe sustentarse en una diferente interpretacion de las pruebas producidas o en
cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidio el acto que se impugna
para que eleve lo actuado al superior jerarquico;

Que, el articulo 207° de la norma mencionada, establece que el recurso de apelacion debera interponerse
dentro del plazo de quince (15) dias habiles de nofificado el acto materia de impugnacion; mas la
normativa especial, bajo el cual se regula el presente procedimiento — Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 017-2006-SA - establece en su articulo 72° que el recurso de
apelacion se presentara ante la Jefatura del INS como segunda instancia;

Que, en el presente caso, la empresa recurrente fue notificada con la Resolucion N° 1051-2011-DG-
OGITT-OPE/INS con fecha 13 de diciembre de 2011, presentando su recurso de apelacion por ante la
Jefatura Institucional, dentro del término de ley, y sustentandolo de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 209° de la Ley N° 27444;

0s Que, los argumentos de fondo del recurso de apelacion deducido por la empresa recurrente estan

“sustentados no en cuestiones de puro derecho sino en una diferente interpretacion de la prueba
Efjroducida durante el procedimiento administrativo de autorizacién de ensayo clinico; razon por la cual el
<Ipstituto Nacional de Salud, en ejercicio de la facultad contemplada en el articulo 71° del Reglamento de

Que, mediante Acta de fecha 26 de enero del 2012, la referida Comision Técnica ante la situacion
controversial generada por los argumentos de la empresa vertidos en su recurso de apelacion, reunidos
que fueron, consideran que acoge el sustento por las que el ensayo clinico no fue autorizado,
concordando con los argumentos expuestos en la resolucion que resolvio el recurso de reconsideracion.
Asimismo, sefiala lo siguiente:

“El Protocolo incluye a los pacientes con AR con actividad de moderada a severa y con al menos
uno de los siguientes criterios de inclusion (Parte B):

i) Una erosion osea documentada localmente (en Radiografia) previo a la primera dosificacion
del medicamento del estudio.

if) O, Positivo anticuerpo anti-CCP de acuerdo con los exémenes del Laboratorio de Seleccion.

fii) O, factor reumatoide positivo de acuerdo con las pruebas de laboratorio de seleccion.

A este respecto, se aprecia que de acuerdo con la Guia de Practica Clinica de AR - ESSALUD y
Guias Internacionales (ambas remitidas por el patrocinador) deberian de recibir un DMARD no
bioldgico o bioldgico con MTX; en consecuencia, a nuestro criterio, el protocolo presentado
transgrede los principios de No Maleficencia: considerando que los cambios radiologicos se
producen en los primeros dos afios de la enfermedad; y el de Justicia (Equidad), al someter a un
grupo de pacientes con este diagnéstico a placebo y MTX (habiendo tenido respuesta
inadecuada), tal como lo plantea el estudio. En ese sentido, se advierte que a estos pacientes no
se les estaria ofreciendo la mejor alternativa terapéutica.”

Que, acorde a lo determinado por la Comision Técnica, el protocolo de investigacion materia del presente
recurso adoleceria de cuestionamientos técnicos y éticos que permitan su ejecucion y desarrollo; por lo
cual se considera que el Recurso de apelacion planteado por la Empresa Sanofi Aventis del Per( S.A,
deviene INFUNDADO;
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Que, el inciso 1.1 del Articulo IV del Titulo Preliminar de la LPAG establece que en virtud del Principio de
Legalidad las autoridades administrativas deberan actuar con respeto a la NORMA, dentro de las
FACULTADES que le han sido atribuidas;

Que, el articulo 1° de la Constitucion Politica establece que ‘La defensa de la persona humana y el
respeto de su dignidad son el fin supremo de la sociedad y del Estado.”;

Que, la Norma Il del Titulo Preliminar de la Ley General de Salud N° 26842 establece que la proteccion
de la salud es de interés piblico, y es responsabilidad del Estado, regularla, vigilaria y promoveria;

Que, a su vez, el articulo 28° de la Ley General de Salud establece que la investigacion experimental con
personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los postulados éticos contenidos en la
Declaracion de Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los referidos postulados;

Que, la Declaracion de Helsinki indica en su articulo 6° lo siguiente: “En investigacion médica en seres
humanos el bienestar de la personal que participa en la investigacion debe tener siempre primacia
sobre todos los otros intereses”;

Que, sobre el particular, el Decreto Supremo N° 017-2006-SA aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos, norma que brinda el marco juridico para la autorizacion, ejecucion y supervision de los ensayos
clinicos que se lleven a cabo a nivel nacional;

Que, el articulo 3° de la norma antes mencionada recoge lo dispuesto por la Ley General de Salud
integrando los postulados éticos de La Declaracion de Helsinki (31) de la AMM y sus modificatorias, a
nuestro ordenamiento como estandares generales a los que deben cefiirse los ensayos clinicos;

Que, el articulo 8° del Reglamento establece que: “Todos los ensayos clinicos deben realizarse en
condiciones de respeto a la dignidad, la proteccion de los derechos y bienestar de los sujetos en
investigacion; se debe salvaguardar su integridad fisica y mental, asi como su intimidad y la
proteccion de sus datos”,

Que, el articulo 9° del citado Reglamento establece que “Solo se podra iniciar un ensayo clinico cuando
el Comité Institucional de Etica en Investigacion que corresponda y el Instituto Nacional de Salud, hayan
considerado que los beneficios esperados para el sujeto en investigacion y/o para la sociedad justifican
los riesgos..."




Que, los argumentos vertidos por la empresa recurrente en su recurso de apelacion fueron objeto de
apreciacion y evaluacion por parte de la Comision Técnica, que mediante Acta de fecha 26 de enero del
2012 acogio el sustento por las que el ensayo clinico no fue autorizado, concordando con los argumentos
expuestos en la resolucion que resolvio el recurso de reconsideracion, asi como sus propias
conclusiones:

Que, en ese sentido, la empresa recurrente no ha aportado evidencia ni argumentos nuevos suficientes
que permitan desvirtuar tanto las opiniones técnicas vinculantes que emitiera la DIGEMID en su
momento, asi como de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica contenidas en la
Resolucion Directoral N° 890-2011-DG-OGITT-OPE/INS y N° 1051-2011-DG-OGITT-OPE/INS:;

Que, conforme a lo previsto en el articulo 218° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, estando a la expedicion de la presente Resolucion Jefatural, debe darse por agotada la via
administrativa;

Con las visaciones de la Subjefa y de la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y en
gjercicio 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;

~ “"r‘g“--ﬁse RESUELVE:
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Sy :”! rticulo 1°.- Declarar INFUNDADO el recurso de apelacion interpuesto por Sanofi Aventis del Per(
B 7 "S.A. contra la Resolucién Directoral N° 1051-2011-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 09 de diciembre del

Y 2011, que declaro Infundado su recurso de reconsideracion contra la Resolucién Directoral N° 890-2011-
DG-OGITT-OPE/INS que resolvio no autorizar a la empresa, la realizacion del Proyecto de Investigacion,
Ensayo Clinico titulado: “UN 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
SAR153191 EN ADICION A METOTREXATE MTX EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE
ACTIVA CON UNA RESPUESTA INADECUADA A LA TERAPIA CON MTX” Protocolo EFC11072;por
las consideraciones expuestas en [a presente Resolucion.

Articulo 2°.- Dar por agotada la via administrativa.
Articulo 3°.- Notificar la presente resolucion a la empresa recurrente para los fines pertinentes.

Articulo 4°.- Remitir copia de la presente Resolucion a la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnoldgica para su cumplimiento y fines pertinentes.
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