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N°432-2012-J-OPE/INS

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 21 de diciembre del 2012

VISTO:

El expediente con registro N° 13579-2011 que contiene el recurso de apelacion interpuesto por el
médico Alex Gallegos Cazorla contra la Resolucion N° 814-2012-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 12 de
octubre de 2012, emitida por la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica del Instituto
Nacional de Salud, y el Informe N° 313-2012-DG-OGAJ-OPE-INS del 20 de diciembre de 2012, emitido
por Oficina General de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral N° 481-2012-OGITT-OPE/INS del 26 de junio de 2012, se
resuelve, restringir al médico Alex Gallegos Cazorla como Investigador Principal para realizar futuros
ensayos clinicos por un periodo de doce (12) meses, contado desde la notificacion de la mencionada
resolucion, en virtud del procedimiento sancionador seguido en su contra, por su actuacién como
Investigador Principal del Centro de Investigacion: Unidad de Investigacion del Hospital Nacional Daniel
Alcides Carrion del Callao (RCI 82) en el Ensayo Clinico denominado: “ESTUDIO RANDOMIZADO
DOBLE CIEGO, DE FASE 3 PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DEL APIXABAN EN
PACIENTES CON SINDROME CORONARIO AGUDO RECIENTE” protocolo CV185-068, patrocinado y
ejecutado por la empresa BRISTOL MYERS SQUIBB PERU S.A.:

Que, mediante escrito presentado con fecha 23 de julio de 2012, el médico Alex Gallegos
Cazorla interpone recurso de reconsideracion contra el acto administrativo antes mencionado, adjuntando
nueva prueba;

Que mediante Resolucion Directoral N° 814-2012-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 12 de octubre
de 2012, la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica-OGITT resuelve declarar

Infundado el recurso de reconsideracion interpuesto, acto administrativo que fuera notificado al recurrente
con fecha 19 de octubre del 2012;

Que, con escrito presentado con fecha 09 de noviembre de 2012, el recurrente interpone
recurso de apelacion contra la Resolucion Directoral antes mencionada, sefialando, entre otros, que el
mencionado acto resolutivo adolece de vicios procesales, entre los que resalta el hecho de que la médico
Gabriela Minaya Martinez, Directora General de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnologica del Instituto Nacional de Salud fuera la persona que firmé la Resolucion Directoral que lo

_sanciond y asimismo que integro el grupo de personas que practicaron las Inspecciones Extraordinarias

realizada los dias 16 de mayo de 2011y 27 de junio del 2011, en el marco de proceso de autorizacion
del Ensayo Clinico denominado: “ESTUDIO RANDOMIZADO DOBLE CIEGO, DE FASE 3 PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DEL APIXABAN EN PACIENTES CON SINDROME
CORONARIO AGUDO RECIENTE” protocolo CV185-068, sosteniendo que la dicha funcionaria debio
inhibirse para resolver la sancion, por cuanto existia conflicto de intereses:
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Que, asimismo sefiala que con esta actitud la mencionada funcionaria infringia el Principio de
Imparcialidad de la Autoridad y la buena fe evidenciando haber actuado como juez y parte;

Que, en cuanto a la facultad de contradiccién, evaluado el mencionado recurso de apelacion
interpuesto, podemos sefalar que el mismo cumple con los requisitos establecidos por los articulos 207°,
209° y 211° de la acotada Ley de Procedimiento Administrativo General, para considerarse un recurso
administrativo de apelacion, advirtiendo que ha sido interpuesto dentro del plazo conferido por la
precitada Ley, es decir, dentro del término de quince (15) dias habiles, que se sustenta en cuestiones de
puro derecho y que ademas cuenta con firma de letrado, razon por lo cual, merece un pronunciamiento
sobre el fondo del asunto materia de impugnacion;

Que, en este sentido, de acuerdo al Principio de Informalismo contemplado en el numeral 1.6.del articulo
IV de la Ley 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, el cual sefiala que, las normas de
procedimiento deben ser interpretadas en forma favorable a la admision y decision final de las
pretensiones de los administrados, de modo que sus derechos e intereses no sean afectados por la
exigencia de aspectos formales que pueden ser subsanados dentro del procedimiento, siempre que dicha
excusa no afecte derechos de terceros; y la disposicion establecida en el articulo 145° de la misma Ley
que prescribe que “ La autoridad competente, aun sin pedido de parte, debe promover toda actuacion que fuese
necesaria para su tramitacion, superar cualquier obstaculo que se oponga a regular tramitacion del procedimiento;
determinar la norma aplicable al caso aun cuando no haya sido invocada o fuere erronea la cita legal; asi como
evitar el entorpecimiento o demora a causa de diligencias innecesarias o meramente formales, adoptando las
medidas oportunas para eliminar cualquier irregularidad producida” en este sentido, esta Jefatura Institucional
sefiala que presuntamente se ha configurado una causal de Nulidad del acto resolutivo incoado por lo es
menester pasar a analizar dicha figura a luz de los actuados y las normas legales pertinentes;

Que, respecto a los presuntos vicios procesales invocados por el recurrente, segin se aprecia de
las actas de las Inspecciones Extraordinarias realizada los dias 16 de mayo de 2011 y 27 de junio del
2011 en el marco del procedimiento en mencion, la funcionaria la médico Gabriela Minaya Martinez,
particip6 en las misma como representante del Instituto Nacional de Salud, conjuntamente con los demas
miembros practicado en el Centro de Investigacion Unidad de Investigacion del Hospital Nacional Daniel
Alcides Carri6on (RCI-82) formularon observaciones y entrevistando al recurrente, en su calidad de
Investigador Principal del ensayo clinico;

Que, por otro lado, se evidencia que mediante Informe N° 014-2011-MVA-OEI-OGITT-OPE/INS
de fecha 27 de setiembre del 2011, dirigido al Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Investigacion
los miembros del equipo de inspeccion , entre los que se encontraba la mencionada funcionaria, elevaron
sus Conclusiones y Recomendaciones respecto a la misma, sefalando haber verificado la falta,
supuestamente grave cometida por el Investigador Principal, con la recomendacion de iniciar el
procedimiento sancionador respectivo, por supuesta comision de la infraccion prevista en el acépite n)
del Articulo 131° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per(i aprobado por la Resolucion Suprema N°
017-2006-SA integrada por los Decretos Supremos 006-2007-SA y 011-2007-SA;

Que, asimismo se verifica que en el procedimiento sancionador derivado de estas inspecciones,
la mencionada funcionaria en su calidad de Directora General de la, Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnolégica del Instituto Nacional de Salud emite la Resolucion Directoral N° 481-2012-
DG-OGITT de fecha 26 de junio de 2012 que resuelve imponer la sancion de restriccion al recurrente
como Investigador Principal para realizar futuros ensayos por un plazo de 12 meses;

Que, igualmente ante el recurso de reconsideracion, se comprueba que la misma resuelve

mediante Resolucién Directoral N° 814-2012-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 12 de octubre de 2012, el
mencionado recurso impugnatorio;

Que, al respecto, el articulo numeral 2 del articulo 88° de la Ley 27444, en lo relacionado a las
causales de abstencion preceptia que “ La autoridad que tenga facultad resolutiva o cuyas opiniones
sobre el fondo del procedimiento puedan influir en el sentido de la resolucién, debe abstenerse de participar
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en los asuntos cuya competencia le esté atribuida”, entre otros casos en que sefala que: " Si ha tenido
intervencion como asesor, perito o testigo en el mismo procedimiento, o si como autoridad hubiere manifestado
previamente su parecer sobre el mismo, de modo que pudiera entenderse que se ha pronunciado sobre el
asunto, salvo la rectificacion de errores o la decision del recurso de reconsideracion”

Que, en este sentido, el numeral 1 del articulo 10° de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Administrativo General, sefiala que entre los vicios del acto administrativo, que causan su nulidad de
pleno derecho se encuentra “la contravencion a la Constitucion, a las leyes o a las normas reglamentarias”, como

vemos en el caso concreto se habria infringido este numeral al no abstenerse Ia funcionaria de participar
en_la_resolucién de sancién luego de haber emitido opinién sobre el fondo del procedimiento que
definitivamente influyo en el sentido de la resolucion : .

Que, al respecto, la actuacion la funcionaria de la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnologica del Instituto Nacional de Salud en los distintos niveles del procedimiento
sancionador ha vulnerado el principio de imparcialidad y del debido procedimiento, siendo procedente
declarar la Nulidad de la Resolucion Directoral N° 814-2012-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 12 de octubre
de 2012, que declara Infundado el recurso de reconsideracion interpuesto por el médico Alex Gallegos
Cazorla contra la Resolucion Directoral N° 481-2012-DG-OGITT-OPE/INS y la Resolucién Directoral N°
481-2012-DG-OGITT-OPE/INS del 26 de junio de 2012 que resuelve, restringir al médico Alex Gallegos
Cazorla como Investigador Principal para realizar futuros ensayos clinicos por un periodo de doce (12)
meses;

Que, de los alcances de la nulidad, el numeral 3 del articulo 13° de la Ley 27444 textualmente
expresa que: “Quien declara la nulidad, dispone la conservacion de aquellas actuaciones o tramites cuyo contenido
hubiera permanecido igual de no haberse incurrido en el vicio’, en el caso especifico, a fin de evitar una
indebida ampliacion de los efectos de la nulidad del acto administrativo dictado, es menester disponer la
conservacion de los actos procedimentales validamente emitidos hasta antes de la emision del acto
administrativo que resuelve imposicion de la sancion, es decir de la Resolucién Directoral N° 481-2012-
DG-OGITT-OPE/INS del 26 de junio de 2012;

Que, en cuanto a la responsabilidad del emisor del acto invalido, La Ley de Procedimiento
Administrativo General, preceptia, respecto al acto resolutivo de nulidad en mencion, sefiala en el
articulo 11° numeral 3) que “ La resolucion que declara la nulidad, ademas dispondra lo conveniente para hacer
efectiva la responsabilidad del emisor del acto invalido” en este sentido, es necesario se encargue a la
Comision Especial de Procesos Administrativos para funcionarios F3 y F4 del INS, efectuar el deslinde de
responsabilidades, individualizando a los responsables de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 166° del
Reglamento de la Ley de Bases de la Carrera Administrativa;

Que, por lo precedentemente expuesto, procede declarar fundado el recurso de apelacion , en el

7 _,extremo de la nulidad planteada, no pronunciandonos en lo demas que contiene, es decir en los
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N° 814-2012-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 12 de octubre de 2012, que declara Infundado el recurso de
reconsideracion interpuesto por el médico Alex Gallegos Cazorla contra la Resolucion Directoral N° 481-
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2012-DG-OGITT-OPE/INS y la Resolucion Directoral N° 481-2012-DG-OGITT-OPE/INS del 26 de junio de
2012 que resuelve, restringir al médico Alex Gallegos Cazorla como Investigador Principal para realizar
futuros ensayos clinicos por un periodo de doce (12) meses, toda vez que las mismas, han sido dictadas
contraviniendo la Constitucion y la Ley de Procedimiento Administrativo General por las razones
expuestas;

Que, a fin de de proseguir con el procedimiento sancionador, es de aplicacion el numeral 2 y 3
del articulo 90 de la Ley 27444, en lo referido a la disposicion superior de abstencion, los cuales sefialan
que se designara a quien continuara conociendo del asunto, preferentemente entre autoridades de igual
jerarquia, o una autoridad ad hoc, o disponer que el incurso en causal de abstencién tramite y resuelva el
asunto, bajo su directa supervision, respectivamente;

Que, en este sentido, se precisa encargar a la médico Beatriz Ayala Quintanilla, Directora
Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Investigacion de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica al avocamiento del conocimiento del procedimiento sancionador seguido en contra del
meédico Alex Gallegos Cazorla, por su actuacion como Investigador Principal del Centro de Investigacion:
Unidad de Investigacion del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion del Callao (RCI 82) en el Ensayo
Clinico denominado: “ESTUDIO RANDOMIZADO DOBLE CIEGO, DE FASE 3 PARA EVALUAR LA
SEGURIDAD Y LA EFICACIA DEL APIXABAN EN PACIENTES CON SINDROME CORONARIO
AGUDO RECIENTE” protocolo CV185-068, patrocinado y ejecutado por la empresa BRISTOL MYERS
SQUIBB PERU S.A. procediendo a resolver mediante la Resolucion Directoral correspondiente, quedando
facultada para su emision;

Con el visto bueno del Sub Jefe y la Directora General de la Oficina General de Asesoria
Juridica; y,

En uso de las atribuciones establecidas en el Literal 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 apelacion interpuesto por el médico Alex
Gallegos Cazorla contra la Resolucion Directoral N° 814-2012-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 12 de
octubre del 2012, en el extremo de la nulidad planteada, no siendo pertinente el pronunciamiento en lo
demas que contiene.

Articulo 2°.- Declarar NULAS las Resoluciones Directorales N° 481-2012-DG-OGITT-OPE/INS
de fechas 26 de junio del 2012 que resuelve, restringir al médico Alex Gallegos Cazorla como
Investigador Principal para realizar futuros ensayos clinicos por un periodo de doce (12) meses y N° 814-
2012-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 12 de octubre del 2012, que resuelve declarar infundado el recurso
de reconsideracion interpuesto contra la Resolucion Directoral N° 481- DG-OGITT-OPE/INS de fecha 26

de junio del 2012, toda vez que las mismas han sido dictadas contraviniendo la Ley de Procedimiento
Administrativo General.

Articulo 3°.- Disponer la conservacion de los actos procedimentales validamente emitidos hasta
antes de la emision del acto administrativo que resuelve imposicion de la sancion, es decir, ante del
dictado de la Resolucion Directoral N° 481-2012-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 26 de junio de 2012.

Articulo 4.- Encargar a la Comision Especial de Procesos Administrativos para funcionarios F3 .
y F4 del INS, efectuar el deslinde de responsabilidades, individualizando a los responsables de acuerdo a -
lo dispuesto en el articulo 166° del Reglamento de la Ley de Bases de la Carrera Administrativa.

Articulo 5°.- Encargar a la médico Beatriz Ayala Quintanilla, Directora Ejecutiva de la Oficina
Ejecutiva de Investigacion de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica se avoque
al conocimiento del procedimiento sancionador seguido en contra del médico Alex Gallegos Cazorla, por
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su actuacion como Investigador Principal del Centro de Investigacion: Unidad de Investigacion del
Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion del Callao (RCI 82) en el Ensayo Clinico denominado:
“ESTUDIO RANDOMIZADO DOBLE CIEGO, DE FASE 3 PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA
EFICACIA DEL APIXABAN EN PACIENTES CON SINDROME CORONARIO AGUDO RECIENTE”
protocolo CV185-068, patrocinado y ejecutado por la empresa BRISTOL MYERS SQUIBB PERU S.A.
procediendo a resolver mediante Resolucion Directoral, quedando facultada para su emision.

Articulo 6°.- Notificar la presente resolucion al médico ALEX GALLEGOS CAZORLA, a
BRISTOL MYERS SQUIBB PERU S A., a la Institucion de Investigacion Hospital Nacional Daniel Alcides
Carrion y al Comité de Etica en Investigacion de la Universidad de San Martin de Porres-Clinica Cada
Mujer, que aprobo el ensayo clinico antes descrito, para su ejecucion en el Centro de investigacion:
Unidad de Investigacion del Hospital Daniel Alcides Carrién del Callao (RCI 82), bajo la conduccién del
médico Alex Gallegos Cazorla, en su calidad de Investigador Principal.

Articulo 7°.- Remitir Copia de la presente Resolucion a la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnoldgica para su cumplimiento y fines pertinentes.

Articulo 8°.- Remitir copia de la presente Resolucion al Comision Especial de Procesos
Administrativos, y al Organo de Control Institucional.

Registrese y comuniquese

instituto Macional de Salud

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
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SR. CARLOS A. VELASQUEZ DE VELASCO
Sreavam



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5

