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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, ZL{ E-U E,QD cO(3
VISTO:

El Informe N° 041-2013-0EI-OGITT-OPE/NS de fecha 11 de enero de 2013 emitida por la
médico Beatriz Ayala Quintanilla Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Investigacion-Oficina
General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica, y el Informe N° 020-2013-DG-OGAJ-OPE-INS del
16 de enero de 2013, emitido por la Oficina General de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 432-2012-OPE/INS del 21 de diciembre de 2012, se
resolvio dectarar fundado el recurso de apelacion interpuesto por el médico Alex Gallegos Cazorla contra
la Resolucion Directoral N° 814-2012-DG-0OGITT-OPE/INS, en el extremo de la Nulidad planteada;
asimismo se dispuso encargar & la médico Beatriz Ayala Quintanilla, Directora Ejecutiva e la Oficina
Ejecutiva de Investigacion-Oficina General de Transferencia Tecnologica se avaque al conocimiento del
procedimiento sancionador seguido en confra del recurrente por su actuacion como Investigador Principal
del Centro de Investigacion del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion del Callac (RCI 82) en el Ensayo
Clinico denominado"ESTUDIO RANDOMIZADO DOBLE CIEGO, DE FASE 3 PARA EVALUAR LA
SEGUIRDAD Y LA EFICACIA DEL APIXABAN EN PACIENTES CON SINDROME CORONARIO AGUDRO
RECIENTE", protocolo CV185-068, patracinado y ejecutado por BRISTOL MYERS SQUIBE PERU S.A,
procediendo resolver mediante Resolucion Directoral, quedando facultada para su emision;

Que, mediante informe de visto la médico Beatriz Ayala Quintanilla, Directora Ejecutiva de la
Oficina Ejecutiva de Investigacion, formula su abstencion al encargo conferido en la citada Resolucion
Jefatural, en consideracion que su persona en su calidad de Directora Ejecutiva de la mencionada Oficina
suscribit y participd en la elaboracién del Informe N® 1863-2012-OEI-OGITT-OPE/INS de fecha 05 de
ociubre del 2012 en relacion al recurso de reconsideracion presentado por el médico Alex Gallegos
Cazoria contra la Resolucion Directoral N° 481-2012-DG-OGITT-OPE/INS que resolvio sancionar a
referido médico en su calidad de investigador principal para realizar futuros ensayos por un periodo de
doce (12) meses, sugiriendo, luego del andlisis del recurso presentado, que fuese declarado infundado,

. Que, de acuerdo a lo contemplado en los articulos 118° y 129° del Decreto Supreme N° 017-2006-
%} SA Reglamento de Ensayos Clinicos de! Perl e integrado por los Decretos Supremos N° 006-2007-5A y
% N° 011-2007-SA, la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica-OGITT del Instituto
Nacional de Salud, es |a encargada de supervisar la realizacion de los ensayes clinicos que se realizan en
el pais y la competente de aplicar medidas de seguridad dirigidas al Patrocinador, Organizacion de
Investigacion por Contrato, institucion de Investigacion o Investigador Principal respectivamente:
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Que, el inciso 2 del articulo 88° de la Ley N° 27444- Ley del Procedimiento Administrativo
General, establece que: “La autoridad que tenga facultad resclutiva o cuyas opiniones sobre el fondo del
procedimiento pueda influir en el sentido de la resolucion, debe abstenerse de participar en [0s asunios
cuya competencia fe esté atribuida, en los siguientes casos: (2)Si ha tenido intervencion como asesor
perito o festigo en el mismo procedimiento , o si como autoridad hubiere manifestado previamente su



parecer sobre el mismo, de modo que pudiers entenderse que se ha pronunciado sobre el asunto, salva
la rectificacion de errores o la decision del recurso de reconsideracion’

Que, el numeral 90.1 del articulo S0° de la misma ey, prescribe que: “E/ superior jerarquico
inmediato ordena, de oficio, 0 a pedido de los administrados, fa abstencién del agente incurso en alguna
de las causales a que se refiere el articulo 89° de la presente [.ey"; precisando el numeral 80.2 que;"En
este mismo acto designa a quien continuara conociendo del asunto, preferenfemente entre autoridades
de igual jerarquia, y le remitira el expediente”,

Que, efectivamente, de la revision de los actuados se advierte que la mencionada funcionaria, se
encuentra incursa en una de las causales de abstencion previstas en la Ley N° 27444 toda vez que, en
su condicion de Directora Ejecutiva de Investigacion, mediante Informe N® 18563-2012-OEI-OGITT-
OPE/INS de fecha & de octubre de 2012, ha emitido prcnunciamiento respecic ai procedimiento
sancionador contra Alex Gallegos Cazorla exponiendo su parecer y recomendacion sobre el recurso de
reconsideracion interpuesto, circunstancias que evidencian su intervencion como asesora en el mismo
procedimiento, asi como encontrarse legalmente impedida de saguir conociéndola;

Que, por otro lado, se aprecia que la médico Beatriz Ayala Quintanilla, al conocer el encargo
dispuesto en el articulo 5° de la Resolucion Jefatura® N°432-2012-J-OPE/NS para avocarse al
conocimiento del procedimiento sancionador seguido contra el medico Alex Gallegos Cazorla, ha
planteado su abstencion en el plazo, dispuesto en el numeral 83.1 del articulo 89” de la Ley N° 27444 Ley
del Procedimiento Adminisirativo General, de dos dias habiles siguientes en cue como auloridad
competente conocio la causal sobreviniente;

Que, estando a lo vertido en el Informe N° 020-2013-DG-OGAJ/INS del 16 de enero del 2013,
emitido por la Oficina General de Asesoria Juridica, se ha evidenciado las causales invocadas por la
meédico Beatriz Ayala Quintanilla, Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva Investigacidn-Oficina General
de Investigacion y Transferencia Tecnologica, correspondiende emitir el acto resolutivo por el cual se
disponga la abstencion de la funcionaria en el conocimienta sancionador seguido contra el medico Alex
Gallegos Cazorla; asimismo resuita pertinente, de conformidad con el numeral 90.2 del articulo 90° de Ia
Ley acotada, designar, en el mismo acto, al funcionario competente para que confinie conociendo dicho
procedimiento,

Con las visaciones del Sub Jefe y la Directora General de la Oficina General de Asesoria
Juridica; y,

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

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Disponer la abstencién de la médico Beatriz Ayala Quintanilia, Directora Ejecutiva
de la Oficina Ejecutiva de Investigacion-Oficina General de Transferencia Tecnologica, formuiada
mediante Informe N° 041-2013-OEI-OGITT-GPE/INS de fecha 11 de enero de 2013, para avocarse al
conocimiento del procedimiento sancionador seguido en contra del medico Alex Gallegos Cazorla, por su
actuacion como Investigador Principal del Centro 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 CV7185-068, patrocinado y ejecutado por
la empresa BRISTOL MYERS SQUIBB PERU S.A;

Articulo 2°.- Designese a la Licenciada en Enfermeria Mericela Curisinche Rojas Directora
Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Transferencia Tecnolégica y Capacitacion ~ Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnologica para que continde conociendo el mencionade procedimiento
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sancionador seguido contra el médico Alex Gallegos Cazorla, por su actuacién como Investigador
Principal del Centro de Investigacién 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 AGUDQO RECIENTE" protocolo CV185-068, patrocinado y ejecutado por la empresa
BRISTOL MYERS SQUIBB PERU S.A; procediendo resolver mediante Resolucion Directoral, guedande
facultada para su emision;

Articulo 3° - Dejar sin efecto el articulo 5° de |a Resolucién N® 432-2012-J-OPE/INS de fecha 21
de diciembre del 2012, en el extremo que designa, a la mencionada funcionaria, avocarse al conocimiento
del indicado procedimiento sancionador, quedando subsistente en lo demas gue contiene;

Articulo 4°- Precisar que la presente Resolucion es irrecurrble, de conformidad con lo
establecido en &l articulo 93° de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrative General,

Articulo 5°- Remitir el expediente con registro N° 13579-11 a la Direccion Ejecutiva de la
Oficina de Transferencia Tecrolégica y Capacitacién, a efeclos que emita & pronunciamiento
correspondiente, conforme a lo dispuesto en el articulo segundo de |a presente resolucion.

Articulo 6°.- Notificar la presente resolucion al médico Alex Gallegos Cazorla, a BRISTOL
MYERS SQUIBB PERU S.A., a la Institucién de Investigacion Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion, al
Comité de Etica en Investigacion de la Universidad de San Martin de Porres-Clinica Cada Mujer y a la
Licenciada en Enfermeria Maricela Curisinche Rojas Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Transferencia Tecnologica y Capacitacion.

Registrese y Comuniquese.
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