M. BARTOLO M.

SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°U 2 }-2012-J-OPE/INS
RESOLUCION JEFATURAL

Lima,
VISTO:

El expediente administrativo N° 000012841-12 en el cual consta el recurso de apelacion interpuesto por la
empresa PAREXEL INTERNACIONAL PERU S.A contra la Resolucion Directoral N° 873-2012-DG-0GITT-
OPE/INS de fecha 07 de noviembre de 2012 emitida por la Oficina General de Investigacion y Transferencia

Tecnologica y el Informe N° 304-2012-DG-OGAJ-OPE/INS de fecha 18 de diciembre de 2012, emitido por la
Cficina General de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, el 04 de mayo de 2012, PAREXEL INTERNACIONAL PERU S.A. solicito autorizacion para la
realizacion del Ensayo Clinico titulade: “ESTUDIO DE FASE 3, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, A
DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE 52 SEMANAS, PARA EVALUAR LA EFICACIA
Y LA SEGURIDAD DEL BELIMUMAB (HGS1006) ADMINISTRADO POR ViA SUBCUTANEA (SC) A
SUJETOS CON LUPUS ERITEMATOSO SISTEMATICO (SLE)”. Segtn Protocolo HGS1006-C1115:

Que, mediante Resolucidn Directoral N° 799-2012-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 05 de octubre de 2012,
la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica resolvio NO AUTORIZAR la realizacion
del Proyecto de Investigacion antes descrito siendo notificado el mencionado acto administrativo, seglin
se verifica de los actuados, el dia 10 de octubre del 2012;

Que, con fecha 05 de noviembre de 2012, PAREXEL INTERNACIONAL PERU SA. interpone Recurso de
Reconsideracion contra la Resolucion Directoral N° 799-2012-DG-OGITT-OPE/INS;

Que, a través de la Resolucion Directoral N° 873-2012-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 07 noviembre de
2012, la misma que fuera notificada a la empresa recurrente el 09 de noviembre de 2012, la Oficina
General de Investigacidn y Transferencia Tecnoldgica resolvio dectarar IMPROCEDENTE el recurso de
reconsideracion; por haberse interpuesto fuera del plazo legal previsto en el numeral 207.2 de! articulo
207° de la Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley N° 27444;

Que, mediante escrito de fecha 14 de noviembre de 2012, PAREXEL INTERNACIONAL PERU SA.
inferpone recurso de apelacibn contra la Resolucion Directoral N° 873-2012-DG-OGITT-OPEJINS,
solicitando se eleve al superior jerarquico el recurso interpuesto para que sea dedlarado fundado y en
consecuencia se le otorgue la autorizacion solicitada;

Que, con Informe N° 211-2012-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 22 de noviembre de 2012, la Oficina
General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica eleva los actuados administrativos a la instancia
Superior, para que previa opinion legal de la Direccion General de Asesoria Juridica, emita el
pronunciamiento definitivo al respecto. en aplicacion a lo dispuesto en el articulo 209° de la Ley N° 27444
- Ley del Procedimiento Administrativo General:




Que, mediante Memorando N° 644-2012-DG-OGAJ-OPE/INS de fecha 13 de diciembre de 2012, ia
Oficina General de Asesorfa Juridica solicita a la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica informe respecto al acto de notificacion de fa Resclucion Directoral N° 799-2012-DG-QGITT-
OPE/INS, efectuado el dia 10 de octubre del 2012, es decir, la acreditacién de la autorizacion por parte de
la empresa PAREXEL INTERNACIONAL PERU S.A.para la recepcion del acto resolutivo dictade a la
persona que firma el cargo;

Que, mediante Memorando N° 894-2012-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 17 de diciembre de 2012, ia
Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica en respuesta al requerimiento sefiala que
el acto de nofificacion de la Resolucion Directoral N° 799-2012-DG-OGITT-OPE/INS, fue efectuado el dia
10 de octubre del 2012, conforme se advierte def cargo del mencionado acto resoiutivo, a través de la
persona del Sefior Jhony Rodriguez identificado con D.N.I N° 43266784, la cual contaba con la
autorizacion expresa de parte de la empresa PAREXEL INTERNACIONAL PERU S.A, otorgada mediante
la Carta S/N de fecha 19 de marzo del 2012 suscrita por su Gerente General Ingrid Saldarniaga T ;

Que, considerando que el recurso de apelacion interpuesto por la empresa PAREXEL INTERNAGIONAL
PERU S.A. contra la Resolucion Directoral N° 873-2012-DG-OGITT-OPE/INS tiene como propédsito la
modificacion de la declaracién de improcedencia de recurso de reconsideracion interpuesto contra ta
Resolucion Directoral N° 789-2012-DG-OGITT-OPE/INS, a efecos que se autorice su Proyecto de
Investigacion, en este aspecto es necesario previamente al analisis sobre el asunto de fonde propuesto,
verificar si la sefialada empresa formuld contradiccion oportuna contra la decision del Instituto Nacional de
Saiud respecto de NO AUTORIZAR su proyecto o, si por el contrario, no observé ios plazos perentorios
previstos en la Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley N° 27444;

Que, al respecto, en principio debe tenerse en cuenta la disposicion contenida en el numeral 109.1 del
articulo 109° de la Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley N° 27444, ef cual prescribe que
‘Frente a un acto que supone que viola, afecta, desconoce o lesiona un derecho o un interés legitimo, procede su

contradiccion en la via administrativa en la forma prevista en esta Ley, para que sea revocado, modificado, anulado
0 sean suspendidos sus efectos”

Que, por otro lado el numeral 131.1 def articulo 131° de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Administrativo General, precisa en lo referente a los plazos y términos que estos “... son entendidos como
maximos, se compulan independientemente de cualquier formalidad, y obligan por igual a la Administracion y a los
administrados, quienes tienen reciprocamente el deber de cumplirios y poder exigir su cumplimiento en la seds que
corresponda, en aquello que respectivamente les conciema”

Que, en cuanto la notificacion de los actos administrativos, la Ley acotada indica en el numeral 20.1.2 del
articulo 20° de la Ley 27444, modificado por el Articulo 1 del Decreto Legislativo N° 1029, publicada ef 24
junio 2008, que entre las modalidades de notificacion se encuentra la efectuada “Mediante telegrama, correo

cerificado, felefax; o cualquier otro_medjo_que permita comprobar fehacientemente su acuse de recibo ¥
quien lo recibe, siempre que el empleo de cualquiera de estos medios hubiese sido solicitado expresamente

por el administrado” ;

Que, asimismo, en lo referente a la eficacia del acto administrativo, el articulo 16° de la ley acotada
prescribe que. “El acto administrativo es eficaz a partir que, la notificacion legalmente realizada produce sus
efectos...”, en este sentido, tomando en cuenta que Ja eficacia es la aptitud que poseen los actos juridicos
para producir efectos, conforme a su naturaleza; es decir, dar nacimiento, modificar, extinguir, interpretar
o conciliar una situacion juridica concreta o un derecho del administrado, esta surte efectos a partir de la
respectiva notificacion de acuerdo al articulo antes mencionado:

Que, consecuentemente, en el caso concreto, producida la  Resolucion Directoral N° 799-2012-DG-
OGITT-OPE/INS en fecha 05 y debidamente notificada el 10 de octubre de 2012, en la modalidad
expresamente solicitada por el administrado; este se ha constituido en un acto resolutivo eficaz:

Que, en este contexto, la sefialada Ley establece por seguridad juridica que los actos administrativos no
pueden estar indefinidamente expuestos al riesgo de la revision en via de fecurso, admitiéndose
cuestionamiento a los mismos, solo dentro de plazo de quince (15) dias perentorios desde su

" comunicacion, vencido dicho plazo, ta disconformidad subsistente no puede admitirse ni resolverse, de
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acuerdo a lo sefialado en el articulo 207° numeral 2; en el caso concreto se verifica que la recurrente,
empresa PAREXEL INTERNACIONAL PERU S.A contaba con un plazo de quince (15) dias habiles (a
partir del dia siguiente de su notificacion), a efectos de proceder a interponer recurso de reconsideracién
(recurso opcional) o bien interponer recurso de apelacion; el mismo que vencia indefectiblemente ef 31 de
octubre de 2012, y no hizo uso de su derecho de contradiccion en esa oportunidad:

Que, en este sentido, el articulo 212° de la acotada Ley sefiala que, “Una vez, vencidos los plazos para
interponer los recursos administrativos se perdera el derecho a articularlo, guedando firme el acto”, por 1o que es
posible concluir sefialando que la recurrente ha quedado sujeta a este acto, sin poder alegar petitorios o
instrumentos legales analoges respecto a la materia, al haberse extinguido su derecho:

Que, no obstante elio, la empresa PAREXEL INTERNACIONAL PERU S.A. plantet recurso de apelacion
en fecha 05 de noviembre de 2012, tal como consta en el cargo de recepcion de la Unidad de Tramite
Documentario de! Instituto Nacional de Salud, es decir, habiendo excedido el plazo perentorio previsto en

el articulo 207°; por lo que su recurso de reconsideracion fue declarado improcedente mediante
Resolucion Directoral N° 799-2012-DG-OGITT-OPE/INS;

Que, en aplicacion de la normativa glosada y de la evaluacion efectuada del Recurso de Apelacion
planteado, se abserva que los plazos legales para ejercitar su derecho de contradiccion, se han vencido;
adquiriendo en tal sentido la Resolucion Directoral N° 799-2012-DG-OGITT-OPE/INS, calidad de acto
firme y por tanto, calidad de firme la decision de NO AUTORIZAR su ensayo clinico, el mismo que no
puede ser impugnado en Ia via ordinaria del recurso administrativo:

Que, consecuentemente, el recurso de apelacion inferpuesto por la empresa PAREXEL
INTERNACIONAL PERU S.A contra la Resolucion Directoral N° 873-2012-DG-OGITT-OPE/INS que
declara IMPROCEDENTE por extemporaneo el Recurso de Reconsideracion contra la Resolucion
Directoral N 799-2012-DG-OGITT-OPE/INS, deviene IMPROCEDENTE, resultando irrelevante
pronunciarse sobre el fondo de la controversia;

Con las visaciones def Sub Jefe y la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica:

De conformidad con fo dispuesto en {a Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, en
ejercicio de las atribuciones establecidas en el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Insituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Declarar IMPROCEDENTE el recurso de apelacién interpuesto por la empresa PAREXEL
INTERNACIONAL PERU S.A contra la Resolucion Directoral N° 873-2012-DG-OGITT-OPE/INS, referida al
Proyecto de Investigacion, Ensayo Clinico titulado: “ESTUDIO DE FASE 3, MULTICENTRICO,




ALEATORIZADO, A DOBLE CIEGQ, CONTROLADO CON PLACEBO, DE 52 SEMANAS, PARA
EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DEL BELIMUMAB {(HGS1006) ADM!NISTRADO POR VIA
SUBCUTANEA (SC} A SUJETOS CON LUPUS ERITEMATOSO SISTEMATICO (SLE)". Segun
Protocolo HGS1006-C 1115, por los fundamentos expuestos, guedando agotada la via administrativa.
Articulo 2°.- Notificar la presente resolucion a la interesada paralos fines pertinentes.

Atticulo 3°.- Remitir copia de la presente Resolucion a la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica para su cumplimiento y fines pertinentes.
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