EXPOSICION DE MOTIVOS )
DECRETO SUPREMO QUE APRUEBA EL REGLAMENTO DE APLICACION DE
SANCIONES RELACIONADAS A LAS INFRACCIONES AL REGLAMENTO DE ENSAYOS
CLINICOS, APROBADO POR DECRETO SUPREMO N° 021-2017-SA

I. JUSTIFICACION TECNICO LEGAL
1.1 Marco Normativo

Los articulos 7 y 9 de la Constitucion Politica del Perd establecen que todos tienen derecho a la
proteccidn de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad, asi como el deber de contribuir
a su promocion y defensa. El Estado determina la Politica Nacional de Salud. El Poder Ejecutivo
norma y supervisa su aplicacién, siendo responsable de disefiarla y conducirla en forma plural y
descentralizadora para facilitar a todos el acceso equitativo a los servicios de salud.

Los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, sefialan que
la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el
bienestar individual y colectivo; por lo que la proteccion de la salud es de interés publico, siendo
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla.

El numeral XV del citado Titulo Preliminar sefiala que el Estado promueve la investigacion
cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud, asi como la formacién, capacitacion y
entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud.

El articulo 128 de la Ley N° 26842 refiere que, en el uso de las atribuciones que le confiere dicha
Ley, las Leyes Organicas, las Leyes de Organizacion y Funciones, otras Leyes especiales y sus
Reglamentos, la Autoridad de Salud estd facultada a disponer acciones de orientacién y
educacion, practicar inspecciones en cualquier bien mueble o inmueble, tomar muestras y
proceder a las pruebas correspondientes, recabar informacion y realizar las demas acciones que
considere pertinentes para el cumplimiento de sus funciones, asi como, de ser el caso, aplicar
medidas de seguridad y sanciones.

De conformidad con el numeral 9) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, el Ministerio de Salud es competente en
investigacion y tecnologias en salud, y de acuerdo con su articulo 4, el Sector Salud esta
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y
aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas naturales
que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen
impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva.

El articulo 4-A del acotado Decreto Legislativo, modificado por el Decreto Legislativo N° 1504,
Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencién y control de
las enfermedades, refiere que la potestad rectora del Ministerio de Salud comprende la facultad
que tiene para normar, supervisar, fiscalizar y, cuando corresponda, sancionar, en los ambitos
que comprenda la materia de salud. La rectoria en materia de salud dentro del sector la ejerce
el Ministerio de Salud por cuenta propia o, por delegacién expresa, a través de sus organismos
publicos adscritos y, dentro del marco y los limites establecidos en la mencionada Ley, la Ley
Organica del Poder Ejecutivo, las normas sustantivas que regulan la actividad sectorial y las
normas que rigen el proceso de descentralizacion.

Los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo, modificado por el Decreto
Legislativo N° 1504, establecen que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, formular,
planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de
promocion de la salud, vigilancia, prevencién y control de las enfermedades, recuperacion,
rehabilitacién en salud, tecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo su competencia,
aplicable a todos los niveles de gobierno; asi como dictar normas y lineamientos técnicos para
la adecuada ejecucién y supervision de la politica nacional y politicas sectoriales de salud.



A su vez, conforme a lo establecido en los articulos 4 y 6 del Decreto Legislativo N° 1504, Decreto
Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencion y control de las
enfermedades, el Instituto Nacional de Salud es un organismo publico técnico especializado
adscrito al Ministerio de Salud, con personeria juridica de derecho publico interno y con
autonomia funcional, administrativa, econémica y financiera en el ejercicio de sus atribuciones;
y con competencia a nivel nacional en investigacion, innovacion y tecnologias en salud.

El Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA, establece
el procedimiento para la autorizacion, ejecucién y acciones posteriores a la ejecucién de los
ensayos clinicos en el pais.

De acuerdo al mencionado Reglamento, el INS, a través de la Oficina General de Investigacion
y Transferencia Tecnolégica, como autoridad reguladora en ensayos clinicos en el pais, tiene el
encargo a nivel nacional de velar por el cumplimiento de sus disposiciones, dado que la finalidad
del mismo es proteger los derechos, la seguridad, y el bienestar de los sujetos de investigacién,
y determinar las obligaciones de las personas y entidades que participan en la aprobacion y
ejecucion de los ensayos clinicos en el pais.

El Titulo XII del mencionado Reglamento regula ademas las medidas de seguridad, infracciones
y sanciones, estableciendo en su articulo 129 que, en aplicacion de las normas que garantizan
la seguridad del sujeto de investigacion establecidas en el Reglamento y demas normas
obligatorias que de él emanen, la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnolégica
del Instituto Nacional de Salud aplica medidas de seguridad y sanciones al patrocinador,
organizacion de investigacion por contrato, instituciéon de investigacion o investigador principal.

El articulo 132 del Reglamento de Ensayos Clinicos establece las sanciones a imponer en caso
de infracciones al mismo, sefialando que la escala de multas para cada tipo de infraccion es
determinada por Decreto Supremo.

En este extremo, surge la necesidad de regular la aplicacion de sanciones por infracciones al
Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA, a efectos de
contar con una herramienta que reduzca los margenes de discrecionalidad y establezca
parametros de gradualidad que coadyuven a una correcta imposicion de la sancion.

1.2 Contenido de la propuesta

La propuesta normativa regula la aplicacién de sanciones en el marco regulatorio de ensayos
clinicos conforme a lo establecido en el Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

1.2.1 Objeto de la propuesta

El numeral 251.1 del articulo 251 del Texto Unico Ordenado de la Ley del Procedimiento
Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, establece que las
sanciones administrativas que se impongan al administrado son compatibles con el dictado de
medidas correctivas conducentes a ordenar la reposicion o la reparacion de la situacion alterada
por la infraccion a su estado anterior, asi como con la indemnizacion por los dafios y perjuicios
ocasionados, las que son determinadas en el proceso judicial correspondiente. Las medidas
correctivas deben estar previamente tipificadas, ser razonables y ajustarse a la intensidad,
proporcionalidad y necesidades de los bienes juridicos tutelados que se pretenden garantizaren
cada supuesto concreto.

La violacion de bienes juridicos determinados obliga a una respuesta que puede requerir tanto
la funcién retributiva (que se articulara a través de la sancién) como una funcion restitutiva (que
se articulara a través de las medidas correctivas o de la pretensién indemnizatoria), con la
amplitud y alcances que resulten necesarios para cautelar, precisamente, aquellos bienes o
valores juridicos que se encuentran bajo la proteccién de la Administracién Publica a través de
la aplicacion de las normas de derecho administrativo.



Dicha pretension retributiva se traduce en la sancién que incorpora un mal afiadido al que de
suyo implica el cumplimiento forzoso de una obligacién ya debida o la imposibilidad de seguir
desarrollando una actividad a que no se tenia derecho. El caracter de castigo sélo aparece
cuando se infringe un perjuicio afadido con el que se afecta al infractor en el circulo de bienes y
de los que disfruta licitamente’.

Entonces, lo que busca una sancién es disuadir [a comision de la conducta infractora a través de
la amenaza de la imposicion de un castigo que, de ejecutarse, va a ser mas gravoso para el
infractor en comparacién a cumplir con lo establecido en la norma que regula la actividad o
conducta materia de intervencion.

Por tanto, las sanciones no buscan que una conducta reglada deje de realizarse, sino que ésta
se desarrolle en el marco de |o establecido por el ordenamiento juridico, y para ello el legislador
busca guardar un equilibrio entre la conducta, la actividad y el castigo. Las sanciones
administrativas, en esa medida, son utiles como respaldo o tutela del ordenamiento, pues sirven
para prevenir infracciones futuras y, asi, aunque sea de manera indirecta, proteger los intereses
plblicos confiados a la Administracién.?

En ese sentido debe considerarse que el articulo 4 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA, sefiala que la finalidad de dicha norma es
proteger los derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos de investigacion,
determinar las obligaciones de las personas y entidades que participan en la aprobacién y
ejecucion de los ensayos clinicos, asi como garantizar que los datos obtenidos en un ensayo
clinico sean fiables y solidos.

Asimismo, el articulo 9 del citado 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 de investigacion; debe salvaguardarse su integridad fisica y mental, asi como su
intimidad y la proteccion de sus datos; y realizarse con integridad cientifica.

Por tanto, la normativa vigente no pretende restringir la realizacién de ensayos clinicos, sino que
estos se desarrollen principalmente protegiendo a la persona humana, respetando su dignidad,
cumplir con los postulados éticos para su realizacion y garantizar la calidad de la informacion
obtenida. Esto es asi por cuanto el articulo XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley
General de Salud, prescribe que el Estado promueve la investigacién cientifica y tecnoldgica en
el campo de |la salud, asi como la formacién, capacitacién y entrenamiento de recursos humanos
para el cuidado de la salud, dejando establecido que una de las funciones del Estado es
promover el desarrollo del conocimiento cientifico en materia de salud, siendo las normas
reglamentarias un instrumento para tal fin.

Asimismo, el articulo 28 del citado cuerpo normativo establece que la investigacion experimental
con personas debe cefiirse a la legislacién especial sobre la materia y a los postulados éticos
contenidos en la Declaracion de Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los referidos
postulados. Dicha declaracion, que es un instrumento de autoregulacién de la comunidad médica
internacional, establece en su punto 5 que el progreso de la medicina se basa en la investigacion
que, en Gltimo término, debe incluir estudios en seres humanos, dejando establecido que dicha
actividad es necesaria para el desarrollo de la sociedad humana al ser un instrumento que busca
mejorar la calidad de vida y el bienestar de las personas.

Sin embargo, a pesar del reconocimiento de dicha necesidad, que tiene un profundo arraigo
constitucional, por cuanto el articulo 14 de la Constitucion Politica del Estado establece que es
deber del Estado promover el desarrollo cientifico y tecnoldgico del pais, resulta necesario
regular dicha actividad, para lo cual es imprescindible dotarle de capacidad coercitiva a la norma,
tipificando infracciones y estableciendo sanciones por comision u omisioén a las disposiciones del
Reglamento. Bajo ese contexto, el articulo 128 de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
establece que la Autoridad de Salud puede, en ejercicio de sus funciones, aplicar medidas de

' Tribunal Constitucional Espariol. Sentencia 48/2003 de 12 de marzo de 2003.
2 REBOLLO MANUEL. Op. Cit. Pag. 156.



seguridad y sanciones. Dicha potestad es desarrollada por el articulo 129 del Reglamento de
Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que establece que, en
aplicacién de las normas que garantizan la seguridad del sujeto de investigacion establecidas
por dicho Reglamento y demas normas obligatorias que de él emanen, la Oficina General de
Investigacién y Transferencia Tecnoldgica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS), aplica
medidas de seguridad y sanciones dirigidas al patrocinador, Organizacion de Investigacion por
Contrato (OIC), institucién de investigacion o investigador principal.

Asimismo, en gjercicio de su prerrogativa, establece un catalogo de infracciones y sanciones a
imponer, dotando de legalidad al ejercicio de la funcién sancionadora a ejercer por parte del INS.

1.2.2 Criterios de graduacion de las sanciones

De acuerdo con el articulo 135 de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, al imponer una
sancion, la Autoridad de Salud debe considerar los siguientes criterios: a) Los dafios que se
hayan producido o puedan producirse en la salud de las personas; b) La gravedad de la
infraccion; y, c) La condicién de reincidencia o reiterancia.

Asimismo, conforme a lo establecido en el articulo 247 del Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 004-
2019-JUS, las disposiciones contenidas en el capitulo correspondiente al “Procedimiento
sancionador” se aplican con caracter supletorio a todos los procedimientos establecidos en Leyes
especiales, incluyendo los tributarios, los que deben observar necesariamente los principios de
la potestad sancionadora administrativa a que se refiere el articulo 248, asi como la estructura y
garantias previstas para el procedimiento administrativo sancionador, como lo referido a los
atenuantes de la responsabilidad contenidos en el articulo 257.

Precisamente, uno de los principios de la potestad sancionadora establecidos en el numeral 3
del articulo 248 es el referido al “Principio de Razonabilidad” por el cual las Autoridades deben
prever que la comision de la conducta sancionable no resulte mas ventajosa para el infractor que
cumplir las normas infringidas o asumir la sancién. Sin embargo, las sanciones a ser aplicadas
deben ser proporcionales al incumplimiento calificado como infraccién, para lo cual se deben
observar los siguientes criterios de graduacion:

a) El beneficio ilicito resultante por la comisién de la infraccion;

b) La probabilidad de deteccién de la infraccion;

c) La gravedad del dafio al interés publico y/o bien juridico protegido;

d) El perjuicio econémico causado;

e) La reincidencia, por la comisién de la misma infraccién dentro del plazo de un
(1) afio desde que quedo firme la Resolucion que sancioné la primera infraccion.

f) Las circunstancias de la comisién de la infraccién; y

g) La existencia o no de intencionalidad en la conducta del infractor.

Por su parte, con relacion a los factores atenuantes, el articulo 257 del citado TUO establece que
estos son: a) El reconocimiento de responsabilidad de forma expresa y por escrito, al momento
de iniciado el procedimiento sancionador. En los casos en que la sancién aplicable sea una multa
ésta se reduce hasta un monto no menor de la mitad de su importe; y, b) Otros que se
establezcan por norma especial.

1.3 CLASIFICACION DE LAS INFRACCIONES

Las infracciones que se presentan en el marco de la regulacién de los ensayos clinicos, las
cuales se establecen en el articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por
Decreto Supremo N° 021-2017-SA, asi como en el contenido de dicho documento, se listan a
continuacion:



LITERAL
DEL
ARTICULO
131 DEL
REC

INFRACCION

SEVERIDAD

Impedir la actuacién de los inspectores de la autoridad reguladora
debidamente acreditados.

Muy Grave

b

Utilizar en los sujetos algdn producto en investigacion sin contar con la
autorizacion referida en el articulo 67 del presente Reglamento.

Muy Grave

Realizar ensayos clinicos sin la previa autorizacion de la autoridad
reguladora.

Muy Grave

Efectuar modificaciones a las condiciones de autorizacidn del ensayo clinico
o enmiendas al protocolo de investigacion sin haber sido previamente
autorizados por la autoridad reguladora. No constituye infraccion una
desviacion del protocolo en un sujeto de investigacion requerida para
eliminar un riesgo inmediato o un cambio aprobado por el CIE| aplicable a
un sujeto de investigacion que no constituya una enmienda al protocolo.

Muy Grave

Incumplimiento de la obligacion de comunicar a la OGITT del INS, los
eventos adversos del producto en investigacion,

Muy Grave

Comunicar a la OGITT del INS los efectos adversos detectados vencido el
plazo establecido en el Reglamento.

Grave

Incumplimiento por parte de las personas y entidades que participan en el
ensayo clinico del deber de garantizar la confidencialidad y la intimidad del
sujeto de investigacion.

Grave

Realizar la promocién, informacidn o publicidad del producto en fase
de investigacion.

Leve

Incumplimiento de las medidas de seguridad establecidas por la OGITT.

Muy Grave

Realizar el ensayo clinico sin ajustarse al contenido de los protocolos en
base a los cuales se otorgd la autorizacion.

Muy Grave

Realizar el ensayo clinico sin contar con el consentimiento informado del
sujeto de investigacion o, en su caso, de la persona legalmente indicada
para otorgarlo.

Muy Grave

Incumplimiento del deber de informar a la persona sobre el ensayo clinico
en el que participa como sujeto de investigacion.

Muy Grave

Fabricar o falsificar la informacion requerida por el presente Reglamento o
los datos relacionados con el ensayo.

Muy Grave

Incumplir con las demas disposiciones de observancia obligatoria que
establece el Reglamento y las normas que emanen de éste (los que se listan a
continuacion):

e Incumplimiento de notificar a la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y
a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS), la destruccion del
Producto de Investigacion.

e Incumplimiento de notificar a la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud
(INS), las desviaciones de las condiciones autorizadas del Ensayo
Clinico.

+ Incumplimiento del deber de notificar a la Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnoldgica (OGITT) del Instituto
Nacional de Salud (INS), las publicaciones relacionadas al ensayo
clinico autorizado.

¢ Incumplimiento del deber de notificar a la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), los resultados del Ensayo Clinjco autorizado.

Grave

Grave

Leve

Leve

Las precitadas infracciones se clasifican en leves, graves y muy graves. En ese orden de ideas,
con el propdésito de agruparlas; dicha clasificacion se da a partir del nivel de afectacion del bien
juridico protegido, conforme al siguiente detalle:

1.3.1. INFRACCIONES LEVES:

Aquellas infracciones que configuran un incumplimiento a obligaciones formales del Reglamento
de Ensayos Clinicos en cuanto al debido procedimiento administrativo, o riesgos no controlados
a sujetos fuera del marco de ensayos clinicos.




e Infraccion: Realizar la promocion, informacion o publicidad del producto en fase de
investigacién.

o

o]

Base legal: Literal h) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Sustento: Considerando que los productos empleados en un ensayo clinico se
encuentran en fase de investigacion y/o desarrollo, los mismos carecen de
evidencia cientifica solida para promover su utilizacién fuera de los parametros
controlados de un ensayo clinico; el hacer ello podria exponer a que personas
qgue no estén participando de una investigacién, quienes quisieran tener acceso
a dicho producto, pongan potencialmente en riesgo su integridad al utilizarlo fuera
de parametros controlados y sin la supervision debida, por lo cual la promocion
del producto constituye una accién que pondria en riesgo la salud de las
personas.

* Infraccion: Incumplimiento del deber de notificar a la OGITT del INS, las publicaciones
relacionadas al ensayo clinico autorizado.

(s]

o

Base legal: Literal n) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Sustento: El procedimiento administrativo que deben seguir los actores
involucrados en los ensayos clinicos autorizados por la OGITT debe cumplirse
dentro del marco de lo establecido en el Reglamento. En ese sentido, segulin lo
estipulado en el articulo 107, se define la responsabilidad del patrocinador de
remitir las publicaciones relacionadas al ensayo clinico autorizado; el
incumplimiento de dicha actividad constituye incumplimiento de las obligaciones
definidas en la precitada norma.

e Infraccion: Incumplimiento del deber de notificar a la ANM, los resultados del Ensayo
Clinico autorizado.

(0]

o]

Base legal: Literal n) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Sustento: El procedimiento administrativo que deben seguir los actores
involucrados en los ensayos clinicos autorizados por la OGITT debe cumplirse
dentro del marco de lo establecido en el Reglamento. En ese sentido, segun lo
estipulado en el articulo 118, se define la responsabilidad del patrocinador de
remitir los resultados del ensayo clinico autorizado; el incumplimiento de dicha
actividad constituye incumplimiento de las obligaciones definidas en la precitada
norma.

1.3.2 INFRACCIONES GRAVES:

Aquellas infracciones que implican una accién u omisién que pone en riesgo los derechos, la
seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos de investigacién, y/o la calidad e integridad
de los datos del ensayo clinico, y/o acciones u omisiones durante o después de la ejecucién de
un ensayo clinico que vulneren aspectos legales.

e Infraccion: Comunicar a la OGITT del INS los efectos adversos detectados vencido el
plazo establecido en el Reglamento.

(o}

o

Base legal: Literal f) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Sustento: La notificacion de los eventos adversos tiene por finalidad que tanto el
Comité Institucional de Etica en Investigacion (articulo 60 del Reglamento) como
la OGITT del INS tomen conocimiento de los problemas que estarian cursando
algunos de los sujetos de investigacion, los cuales pueden o no agravarse, y que
ademas potencialmente podrian presentarse en otras personas. La falta de
notificacion de estos eventos constituiria un potencial riesgo para los sujetos de
investigacion, toda vez que la OGITT del INS no contaria con insumos que le
permitan, de ser necesario, planificar y adoptar medidas en salvaguarda de la



integridad, seguridad, salud y bienestar de los sujetos de investigacion (articulo
4 del Reglamento); quedando expuestos los sujetos de investigacion a la
discrecionalidad del Patrocinador y/u OIC.

» Infraccion: Incumplimiento por parte de las personas y entidades que participan en el
ensayo clinico del deber de garantizar la confidencialidad y la intimidad del sujeto de
investigacion.

o]

o

Base legal: Literal g) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Sustento: El articulo 9 del Reglamento sefiala que los ensayos clinicos deben
realizarse en condiciones de respeto a la intimidad, |a proteccidn de los derechos
y bienestar de los sujetos de investigacién; debe salvaguardarse su integridad
fisica y mental, velando por la proteccién de sus datos, ejecutandose el estudio
con integridad cientifica. De ello se desprende que el incumplimiento de esta
disposicion vulnera en forma grave la integridad, los derechos y dignidad del
sujeto de investigacién.

» Infraccién: Incumplimiento de notificar ala ANM y a la OGITT del INS, la destruccién del
Producto de Investigacion.

o]

o

Base legal: Literal n) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Sustento: El procedimiento administrativo que deben seguir los actores
involucrados en los ensayos clinicos autorizados por la OGITT, debe cumplirse
en el marco de lo establecido en el Reglamento. En ese sentido, segun lo
estipulado en el articulo 96, se define la responsabilidad del patrocinador de
comunicar y gestionar la destruccién del producto de investigacion que no se
utilice en la ejecucion del ensayo clinico autorizado; el incumplimiento de dicha
actividad constituye la vulneracion de las obligaciones definidas en la precitada
norma, la cual es vinculante con la Direccion General de Medicamentos Insumos
y Drogas.

La destruccion del producto en investigacion en un ensayo clinico previene que
pueda ser reutilizado fuera de los aspectos controlados de un ensayo clinico,
hecho que podria generar un grave riesgo para la salud e integridad fisica de las
personas. Por tal razdn, la destruccién de estos productos debe realizarse de
forma adecuada, es decir, bajo la observancia de la ANM y de la OGITT, a fin de
garantizar |a salud de las personas y la proteccién del medio ambiente, por cuanto
estos productos pueden ser dafiinos en su forma de presentacion o por los gases
que generen.

¢ Infraccion: Incumplimiento de notificar a la OGITT del INS, las desviaciones de las
condiciones autorizadas del ensayo clinico.

@]

Q

Base legal: Literal n) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Sustento: El procedimiento administrativo que deben seguir los actores
involucrados en los ensayos clinicos autorizados por la OGITT debe cumplirse
en el marco de lo establecido en el Reglamento. En ese sentido, segun lo
estipulado en el articulo 40, se define |a responsabilidad del patrocinador de
remitir las desviaciones al protocolo del ensayo clinico criticas o muy graves y
mayores o graves en un plazo maximo de siete (7) dias calendario desde que el
patrocinador u OIC tome conocimiento de las mismas. El incumplimiento de dicha
actividad constituye incumplimiento de |as obligaciones definidas en la precitada
norma.

Asimismo, las desviaciones que deben ser comunicadas por el patrocinador
permiten que [a OGITT del INS tome conocimiento en cuanto a circunstancias
que potencialmente representen riesgos no previstos para los sujetos de
investigacion, los cuales pudiesen constituir situaciones que afecten la dignidad
y vida o salud de los sujetos de investigacion.



Una desviacién comprende cambios accidentales no intencionadeos o el
incumplimiento de las condiciones autorizadas del protocolo de investigacion;
dicha desviacién, segun la severidad o condicion del estudio que se vea afectada,
puede aumentar el riesgo o reducir el beneficio clinico de la intervencién de
estudio, e incluso generar un efecto significativo sobre los derechos, la seguridad,
el bienestar de los sujetos de investigacion, o sobre la integridad de los datos.

1.3.3 INFRACCIONES MUY GRAVES:

Aquellas infracciones que implican una accién u omision que afecte adversamente los derechos,
la seguridad, la dignidad, la salud y la integridad fisica de los sujetos de investigacion, y/o la
calidad e integridad de los datos del ensayo clinico, y/o acciones u omisiones no contempladas
en el protocolo de investigacion, durante o después de la ejecucion de un ensayo clinico, asi
como la correcta actuacion administrativa de fiscalizacion.

e Infraccion: Impedir la actuacién de los inspectores de la autoridad reguladora
debidamente acreditados.

o]

o]

Base legal: Literal a) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Sustento: Las actividades de supervisién se realizan con el objeto de comprobar
que los ensayos clinicos se ejecutan con apego irrestricto de las condiciones de
autorizacian, los lineamientos estipulados en el marco normativo (Reglamento y
documentos conexos); asi como también para verificar que las actividades no
pongan en riesgo los derechos y/o integridad de los sujetos de investigacion. El
impedir dichos actos de supervision configura una accion que expone a los
sujetos de investigacion, toda vez que no se podria verificar el cumplimiento de
las caracteristicas bajo las cuales se autorizé el ensayo clinico.

La supervision de la ejecucion de los ensayos clinicos, posibilita verificar el
cumplimiento de las condiciones autorizadas, y, en ese marco, garantiza que los
datos generados tengan validez cientifica y social.

« Infraccién: Utilizar en los sujetos algun producto en investigacion sin contar con la
autorizacion referida en el articulo 67 del Reglamento.

Q

(o]

Base legal: Literal b) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N°® 021-2017-SA.

Sustento: La autorizacién de ensayos clinicos, emitida por la OGITT del INS,
enmarcada en los articulos 6 y 67 del Reglamento, tiene como fundamento la
proteccion y salvaguarda de los derechos y salud (dentro de su amplia
concepcion) de los sujetos de investigacion, toda vez que para emitir dicha
autorizacion se verifica el cumplimiento de los lineamientos establecidos en las
Buenas Practicas Clinicas, con lo que se garantiza la inocuidad de los productos
de investigacion que son empleados en los sujetos de investigacion, asi como los
procedimientos por los cuales estos son administrados, permitiendo asi que se
puedan obtener datos sdlidos en cuanto a la eficacia y seguridad de los mismos
para su futura implementacién. La omisién de no contar con la autorizacién de la
OGITT del INS en cuanto al producto de investigacion a ser empleado, puede
conllevar a la afectacion de la salud de los sujetos de investigacion, toda vez que,
al no estar mediado por una adecuada evaluacién, no se podria garantizar la
inocuidad ni biocompatibilidad de dichos productos.

Asimismo, los datos obtenidos durante la ejecucién del ensayo clinico en
condiciones controladas y previstas, permite identificar el impacto en la salud que
tendran estos productos cuando sean usados en personas humanas fuera de un
contexto de estudio; por lo que, al realizar modificaciones no autorizadas, los
datos generados carecerian de sustento cientifico y técnico para garantizar su
efectividad futura.

« Infraccion: Realizar ensayos clinicos sin la previa autorizacién de la autoridad
reguladora.



Q

Base legal: Literal c) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Sustento: La autorizacion de los ensayos clinicos, emitida por la OGITT del INS,
enmarcada en el articulo 6 del Reglamento, tiene como fundamento la proteccion
y salvaguarda de los derechos e integridad de los sujetos de investigacion, toda
vez que, para emitir dicha autorizacion, se verifica el cumplimiento de los
lineamientos establecidos en las Buenas Practicas Clinicas; con lo que se
garantiza la inocuidad de los productos de investigacién que son empleados en
los sujetos de investigacion, asi como los procedimientos por los cuales estos
son administrados, y los centros de investigacion donde los sujetos seran
atendidos. La realizacién de un ensayo clinico sin contar con la debida
autorizacion no s6lo expone a un riesgo a los sujetos de investigacion, sino que
afecta potencialmente su salud e integridad, toda vez que los productos
empleados y los procedimientos para su administracién carecerian de verificacion
y aval técnico y cientifico.

Asimismo, los datos obtenidos durante la ejecucion del ensayo clinico en
condiciones controladas y previstas permiten identificar el impacto en la salud
que tendran estos productos cuando sean usados en seres humanos fuera de un
contexto de estudio, por lo que, al realizar un estudio no autorizado, los datos
generados carecerian de sustento cientifico y técnico para garantizar su
efectividad futura.

» Infraccion: Efectuar modificaciones a las condiciocnes de autorizacion del ensayo clinico
o enmiendas al protocolo de investigacion sin haber sido previamente autorizados por la
autoridad reguladora. No constituye infraccion una desviacion del protocolo en un sujeto
de investigacion requerida para eliminar un riesgo inmediato o un cambio aprobado por
el CIEl aplicable a un sujeto de investigacion que no constituya una enmienda al
protocolo.

o

o

Base legal: Literal d) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Sustento: La ejecucion de los ensayos clinicos se cifie a las caracteristicas
autorizadas por la OGITT del INS, en base a las condiciones establecidas en el
protocolo de investigacion, manual del investigador y formatos de consentimiento
informado. Acorde a lo establecido en el articulo 6 del Reglamento, toda
modificacion de las condiciones en que fue otorgada la autorizacion y sus
enmiendas deben ser previamente autorizadas por la OGITT del INS, por lo cual
su incumplimiento implica una accién que pone en riesgo la seguridad y bienestar
del sujeto de investigacion, ya que su inocuidad no ha sido evaluada ni avalada
por la OGITT del INS.

Asimismo, los datos obtenidos durante la ejecucion del ensayo clinico en
condiciones controladas y previstas permiten identificar el impacto en la salud
que tendran estos productos cuando sean usados en seres humanos fuera de un
contexto de estudio, por lo que, al realizar modificaciones no autorizadas, los
datos generados carecerian de sustento cientifico y técnico para garantizar su
efectividad futura.

e Infraccién: Incumplimiento de la obligacién de comunicar a la OGITT del INS, los eventos
adversos del producto en investigacion.

o]

o

Base legal: Literal e) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Sustento: La infraccion antes descrita se basa en el incumplimiento de las
responsabilidades que debe cumplir el Patrocinador y/o la Organizacién de
Investigacion por Contrato (articulo 108 del Reglamento).

La notificacion de los eventos adversos que se suscitan durante la ejecucion de
un ensayo clinico tiene por finalidad el poder identificar condiciones en las cuales
sea necesario interrumpir la ejecucion del ensayo clinico a fin de evitar la
aparicion de otros casos con efectos adversos que puedan afectar la integridad
y salud de los sujetos de investigacion. La inaccién en cuanto al cumplimiento de
lo dispuesto en el literal a) del articulo 110 del Reglamento, el mismo que



establece la obligatoriedad de comunicacion de los eventos adversos suscitados
durante la ejecucion de los ensayos clinicos afecta adversamente el bienestar de
los sujetos de investigacion.

Asimismo, la falta de cumplimiento a esta disposicién no permitirfa que los datos
reflejen integramente lo acontecido en el ensayo clinico, exponiendo a futuras
personas a emplear el producto que fuese motivo de estudio, sin tener la
informacién adecuada.

» Infraccion: Incumplimiento de las medidas de seguridad establecidas por la OGITT.

o

a

Base legal: Literal i) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Sustento: Las medidas de seguridad estan orientadas a evitar [a vulneracion de
los derechos, integridad, y bienestar de los sujetos de investigacién. De
identificarse la omisién del cumplimiento de las medidas impuestas, esto
constituiria una continuidad del riesgo que inicialmente se buscéd limitar,
permitiendo su progreso, omisién que expondria el bienestar de los sujetos de
investigacion y/o la calidad e integridad de los datos del ensayo clinico.

A su vez, el incumplimiento de una medida de seguridad impuesta expresa la
falta de apego a la regulacién de los ensayos clinicos, acto que vulnera
expresamente el procedimiento administrativo; impidiendo salvaguardar la
integridad y dignidad de los sujetos de investigacion, quienes se encontrarian
expuestos a la voluntad y decisién del patrocinador y del equipo de investigacion.

« Infraccién: Realizar el ensayo clinico sin ajustarse al contenido de los protocolos en base
a los cuales se otorgé la autorizacion.

a

o

Base legal: Literal j) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N® 021-2017-SA.

Sustento: La ejecucion de los ensayos clinicos se cifie a lo autorizado por la
OGITT del INS, en base a las condiciones establecidas en el protocolo de
investigacion, manual del investigador y formatos de consentimiento informado.
Acorde a lo establecido en el articulo 6 del Reglamento, toda modificacién de las
condiciones en que fue otorgada la autorizacion y sus enmiendas deben ser
previamente autorizadas por la OGITT del INS. La ejecucién del ensayo clinico
fuera de las condiciones evaluadas y autorizadas por la OGITT del INS, podria
afectar adversamente a los sujetos de investigacion y/o la calidad e integridad de
los datos del ensayo, toda vez que los productos empleados y los procedimientos
para su administracion, carecerian de verificacion y aval técnico y cientifico.
Asimismo, los datos obtenidos durante la ejecucién del ensayo clinico en
condiciones controladas y previstas, permiten identificar el impacto en la salud
que tendran estos productos cuando sean usados en personas humanas fuera
de un contexto de estudio; por lo que, al realizar modificaciones no autorizadas,
los datos generados carecerian de sustento cientifico y técnico para garantizar
su efectividad futura.

¢ Infraccidon: Realizar el ensayo clinico sin contar con el consentimiento informado del
sujeto de investigacién o, en su caso, de la persona legalmente indicada para otorgarlo.

o]

o

Base legal: Literal k) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Sustento: El articulo 18 del Reglamento de la Ley N° 29414, Ley que establece
los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 027-2015-SA, establece el derecho de las personas a ser
informadas sobre la condicion experimental de productos o procedimientos en
investigacion. Este articulo guarda concordancia con lo establecido en los
articulos 11 y 14 del Reglamento, los cuales disponen que se debe obtener y
documentar el consentimiento informado de cada uno de los participantes en un
ensayo clinico antes de su inclusién, y a través de dicho documento se brinde la
informacién sobre el estudio. La falta de informacion del ensayo clinico durante
la inclusién de una persona en un ensayo clinico afecta adversamente la



integridad y los derechos de los sujetos de investigacion, toda vez que estos
desconocen el impacto que el producto de investigacion podria tener sobre su
salud.

¢ Infraccién: Incumplimiento del deber de informar a |la persona sobre el ensayo clinico en
el que participa como sujeto de investigacion.

o Base legal: Literal I) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

o Sustento: El articulo 18 del Reglamento de la Ley N° 29414, Ley que establece
los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 027-2015-SA, establece el derecho de las personas a ser
informadas sobre la condicién experimental de productos o procedimientos en
investigacion; y guarda concordancia con lo establecido en los articulos 11 y 14
del Reglamento, los cuales disponen que se debe obtener y documentar el
consentimiento informado de cada uno de los participantes en un ensayo clinico
antes de su inclusion, y a través de dicho documento se brinde la informacion
sobre el estudio. La falta de informacion al sujeto de investigacion a lo largo de
su participacion en el ensayo clinico pone en riesgo los derechos, la seguridad y
el bienestar de los sujetos de investigacion.

» Infraccidén: Fabricar o falsificar la informacién requerida por el presente Reglamento o
los datos relacionados con el ensayo.

o Base legal: Literal m) del articulo 131 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

o Sustento: La ejecucion del ensayo clinico, en el cual se haya brindado

informacion falsificada o adulterada en cualquiera de sus formas, afecta
potencialmente su salud e integridad, toda vez que los productos empleados y
los procedimientos para su administracion carecerian de verificacion y aval
técnico y cientifico; por lo cual no existiria una garantia de lo que en verdad
estaria sucediendo en el estudio.
De igual manera, los datos obtenidos durante la ejecucién del ensayo clinico en
condiciones controladas y previstas, permite identificar el impacto en la salud que
tendran estos productos cuando sean usados en personas humanas fuera de un
contexto de estudio; por lo que, al reportar datos que se alejen de la realidad, no
podria garantizar el empleo del producto de investigacion fuera del contexto del
estudio.

1.4 SUJETOS INFRACTORES

De acuerdo con las infracciones establecidas en el articulo 131 del Reglamento de Ensayos
Clinicos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA, los sujetos pasibles de cometer
dichas infracciones son los siguientes:

TIPO DE INFRACCIONES POSIBLE SUJETO INFRACTOR
Impedir la actuacion de los inspectores de la
autoridad reguladora debidamente acreditados.
Utilizar en los sujetos algin producto en
2 | investigacién sin contar con la autorizacién referida
en el articulo 67 del Reglamento.

¢ [nvestigador principal

L]

Investigador principal

Patrocinador

Realizar ensayos clinicos sin la previa autorizacién Organizacion de Investigacion
de la autoridad reguladora. por Contrato

Investigador principal

L]

Efectuar modificaciones a las condiciones de
autorizacion del ensayo clinico o enmiendas al
4 | protocolo de investigacion sin haber sido
previamente autorizados por la  autoridad
reguladora.

Patrocinador

Organizacion de Investigacion
por Contrato

Investigador principal




TIPO DE INFRACCIONES

POSIBLE SUJETO INFRACTOR

Incumplimiento de la obligacién de comunicar a la

Patrocinador
Organizacién de [nvestigacion

5 OG_ITT dfel INS los eventos adversos del producto por Contrato
en investigacion. ’ g0
« |nvestigador principal
Comunicar a la OGITT del INS los efectos adversos | « Patrocinador
6 | detectados vencido el plazo establecido en el | ¢ Organizacion de [nvestigacion
Reglamento. por Contrato
Incumplimiento por parte de las personas vy
entidades que participan en el ensayo clinico del ) e
i deber de ggrantie«:ar Iaiz:onfidenc:i:::lidr:ldyyr la intimidad | * Investigador principal
del sujeto de investigacion.
8 Realizar la promocion, informacion o publicidad del | « Patrocinador
producto en fase de investigacién. « Investigador principal
« Patrocinador
9 Incumplimiento de las medidas de seguridad k& Orgaé;nlz$01;)n de Investigagion
establecidas por la OGITT. PR e WY
« |nstitucion de investigacion
« |nvestigador principal
Realizar el ensayo clinico sin ajustarse al conten'ldo « Patrocinador
10 | de los protocolos en base a los cuales se otorgd la « Investigader prindipal
autorizacion.
Realizar el ensayo clinico sin contar con el
consentimiento  informado  del  sujeto de i e
L investigacion o, en su caso, de IaJ persona « Investigader principal
legalmente indicada para otorgario.
Incumplimiento del deber de informar a la persona
12 | sobre el ensayo clinico en el que participa como | « Investigador principal
sujeto de investigacion.
+ Patrocinador
13 Fabricar o falsificar la informacién requerida por el | « Organizacion de Investigacion
Reglamento o los datos relacionados con el ensayo. por Contrato
« |nvestigador principal
« Patrocinador
Incumplimiento de notificar ala ANM y a la OGITT | « Organizacion de Investigacion
14 | del INS, la destruccion del Producto de por Caontrato
Investigacion. « |nstitucion de Investigacion
« [nvestigador principal
« Patrocinador
Incumplimiento de notificar a la OGITT del INS, las | « Organizacién de Investigacion
15 | desviaciones de las condiciones autorizadas del por Contrato
Ensayo Clinico. « Institucion de Investigacion
» |Investigador principal
» Patrocinador
Incumplimiento del deber de notificar a la OGITT + QOrganizacién de Investigacion
16 | del INS, las publicaciones relacionadas al ensayo por Contrato
clinico autorizado. ¢ |nstitucion de Investigacion
+ Investigador principal
+ Patrocinador
17 Incumplimiento del deber de notificar a la ANM, los * g;?g;ﬁ?g&n O pvestigamton

resultados del ensayo clinico autorizado.

Institucion de Investigacion
Investigador principal




1.5 SANCIONES A IMPONER

Se ha establecido a partir de lo sefialado en el articulo 132 del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N°® 021-2017-SA, que se aplican las siguientes sanciones:

A los Patrocinadores v/u Organizacién de Investigacion por Contrato:

a) Infracciones leves: Amonestacion o multa de hasta treinta (30) Unidades Impositivas
Tributarias (UIT).

b) Infracciones graves: Cancelacion del ensayo clinico o multa de hasta sesenta (60)
Unidades Impositivas Tributarias (UIT).

c) Infracciones muy graves: Cancelacién del ensayo clinico y/o multa de hasta cien (100)
Unidades Impositivas Tributarias (UIT).

A la Institucion de Investigacion:

a) Infracciones leves: Amonestacion o multa de hasta (30) Unidades Impositivas Tributarias
(UIT).

b) Infracciones graves: Multa de hasta sesenta (60) Unidades Impositivas Tributarias (UIT)
y/o cierre de un centro de investigacién para un ensayo clinico.

c) Infracciones muy graves: Cancelacion del registro de centro de investigacion y/o multa
de hasta cien (100) Unidades Impositivas Tributarias (UIT).

Al Investigador principal:

El periodo para la restriccion al investigador sera minimo de un (01) mes hasta un maximo de
cinco (05) afios.

a) Infracciones leves: Amonestacion.

b) Infracciones graves: Restriccion al investigador para la realizacion de futuros ensayos
por un periodo de uno (01) hasta tres (03) afios.

c) Infracciones muy graves: Restriccion al investigador para la realizacion de futuros
ensayos por un periodo de hasta cinco (05) afios.

1.6 CRITERIOS PARA LA GRADUACION DE LAS SANCIONES

La imposicion de sanciones tiene principalmente los siguientes objetivos: a) Desincentivar la
comisién de infracciones a la reglamentacion de ensayos clinicos; b) Proteger la dignidad de las
personas; y, ¢) Asegurar la calidad de la informacion producto de los ensayos.

En efecto, la sancion es un mecanismo para disuadir al infractor de volver a incurrir en la conducta
sancionada; ello implica que la magnitud de dichas sanciones debe ser igual o superior al
beneficio esperado de realizar las infracciones. El objetivo es garantizar que las sanciones
administrativas tengan realmente un efecto disuasivo, no sélo sobre el agente infractor sino sobre
el resto de agentes, por cuanto, en general, lo que las normas sancionadoras fundamentalmente
pretenden es que el dafio no se produzca, a través del evitamiento del riesgo, siendo éste el
verdadero objetivo de la politica represiva®.

Sin perjuicio de ello, la autoridad tiene |a posibilidad de graduar la sancién, incrementandola o
reduciéndola, en funcion de los respectivos criterios agravantes o atenuantes que resulten
aplicables en cada caso concreto y que son establecidos por la norma general, en este caso, el
Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General,
aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, aunado a la Ley N° 26842, Ley General de
Salud. Dicha finalidad tiene relacién con la necesidad de dar al administrado un tratamiento
razonable y proporcional que le permita que tome conciencia de la necesidad de cumplir con la
norma, asociando la sancién a un concepto de lo “justo”. Una sancion desproporcionada puede
mas bien ser un desincentivo para cumplir con la norma y desarrollar actividades econémicas.
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Para lograr dichos objetivos es necesario establecer un mecanismo que elimine la arbitrariedad
en la imposicion de una sancion, pre estableciendo un sistema de gradualidad que permita a la
administracién imponer una sancion sobre la base de una valoracion de la conducta previamente
realizada y tasada de tal forma que predispone al administrado respecto de las consecuencias
de su conducta, cumpliendo de esa manera con su rol preventivo.

Por tal razon, la norma establece que dentro de las sanciones a imponer se encuentran las
multas, que pueden oscilar entre un minimo de 0,5 Unidades Impositivas Tributarias hasta 30
UIT en el caso de las infracciones leves, 60 Unidades Impositivas Tributarias (UIT) para las
graves y un maximo cien (100) Unidades Impositivas Tributarias (UIT) para las infracciones muy
graves, lo que implica que las sanciones se impongan considerando la gravedad de la conducta,
pero buscando también desincentivar el desarrollo de |a actividad.

Para poder entender la necesidad de establecer una gradualidad a su imposicion, debe
considerarse en primer término que las multas, como se ha sefialado anteriormente, obedecen
a una funcion disuasoria o de estimulo respecto de la obligacion de todos los ciudadanos y
poderes publicos sobre el cumplimiento de un mandato de caracter normativo, tendiente a la
modificacién del comportamiento de quien lo incumple. El elemento aflictivo del cual estan
compuestas permite cumplir con esa finalidad al establecer un gravamen que es consecuencia
de la incursion en una ilegalidad.*

Por tal razén debe sefialarse que la imposicion de una sancién de multa pretende cumplir con el
doble rol de castigo y de prevencion que la normativa vigente le asigna, no debiendo considerarse
que tiene un rol reparador, porque en la practica no restituye el dafio que la conducta ha podido
ocasionar; las multas a imponer buscan principalmente garantizar la efectividad y el cumplimiento
de la normativa vinculada a los ensayos clinicos.

En ese sentido, las multas buscan principalmente desincentivar la comision de infracciones,
estableciendo cuantias en funcién a la gravedad de la afectacion a los bienes juridicos
protegidos, la cual esta ligada al riesgo o dafio efectivo a ellos.

Por tanto, debe considerarse que la finalidad de la multa como sancién es infringir una afectacion
al administrado como resultado de una ilegalidad cometida por éste; por tanto, a diferencia de lo
que ocurre con las medidas correctivas, no pretende corregir los efectos que la situacién de
ilegalidad ha generado, siendo esta caracteristica la que le permite cumplir con la funcion
preventiva al desincentivar la comision de las infracciones que castiga.

Dicha sancién, por tanto, debe ser proporcional al bien juridico protegido, asi como al dafio o
amenaza ocasionado.

En el caso del Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-
SA, el legislador ha considerado establecer en el articulo 132 que, quienes incurran en las
infracciones tipificadas en el articulo 131 del mismo Reglamento, seran pasibles, entre otras, de
la sancion administrativa de multa comprendida entre media (0,5) y cien (100) Unidades
Impositivas Tributarias (UIT); y, conforme se dispone en el articulo 133 del Reglamento, las
sanciones se imponen por la OGITT del INS mediante Resolucion Directoral, aplicando los
criterios que sefala el articulo 135 de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, es decir,
considerando los siguientes criterios: a) Los dafios que se hayan producido o puedan producirse
en la salud de las personas; b) La gravedad de la infraccion; y, ¢) La condicion de reincidencia o
reiterancia.

Asimismo, el Principio de Razonabilidad establecido en el numeral 1.4 del articulo |V del Titulo
preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, sefiala que las decisiones de la
autoridad administrativa, cuando creen obligaciones, califiquen infracciones, impongan
sanciones, o establezcan restricciones a los administrados, deben adoptarse dentro de los limites
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de la facultad atribuida y manteniendo la debida proporcién entre los medios a emplear y los fines
publicos que deba tutelar, a fin de que correspondan a lo estrictamente necesario para la
satisfaccion de su cometido.

En ese sentido, en este caso se considera la proporcionalidad de la multa en funcion a los dafios
que se hayan producido o puedan producirse en la salud de las personas; la gravedad de la
infraccién; la condicion de reincidencia o reiterancia del infractor; asi como la capacidad
econémica del infractor.

En este tipo de multas proporcionales, su determinacién depende de otra cantidad de dinero, en
este caso el monto declarado para realizar la investigacion, para lo cual se establece una formula
matematica que toma en cuenta el Presupuesto del Estudio en el Peru (Reporte - REPEC)® y el
“Overhead™ consignado en el Formulario del Presupuesto Total Nacional Detallado del Ensayo
Clinico (FOR-GITT-32). Asimismo, en cumplimiento de lo establecido por el ordenamiento
juridico vigente, el calculo considera el beneficio ilicito y la probabilidad de deteccion, de modo
que, a mayor beneficio ilicito, mayor debe ser la multa; y, a menor probabilidad de deteccidn,
mayor es el beneficio esperado y, en consecuencia, mayor debe ser la multa. Establecido esto,
la autoridad puede aplicar los criterios agravantes y atenuantes que considere pertinentes,
debiendo aplicarse la siguiente férmula:

B
p
Donde:
B . beneficio ilicitamente obtenido
p :  probabilidad de deteccién que enfrenta el infractor
F :  factor de agravantes y atenuantes
R factor del reconocimiento del infractor

Cabe sefialar que, para el calculo de la multa base se toman como topes maximos en cada caso
las treinta (30), sesenta (60) y cien (100) Unidades Impositivas Tributarias (UIT), los cuales se
establecen a efectos de que la Administracion pueda tener en cuenta los montos maximos a
aplicar, evitando que se afecte la sostenibilidad de los administrados en perjuicio de la salud
como interés publico, salvo en los casos de las infracciones muy graves, donde ademas de la
aplicacion de la multa, se considera la suspension del ensayo y/o del investigador hasta por cinco
(05) arios.

Debe considerarse que la férmula propuesta busca ante todo prevenir a través de la disuasion la
comision de ilegalidades, buscando generar un perjuicio a los administrados de tal magnitud que
no les resulte mas beneficioso infringir la Ley que acatarla, por lo que, en ese sentido, se
considera este factor que grava mas el monto final a lo que se suma la existencia de alguna de
las agravantes consideradas en la Ley para establecer el monto final a imponer como sancion.

La doctrina entiende que la razonabilidad implica evaluar una determinada medida desde el punto
de vista de su justificacion racional, verificando que toda medida que limite o restrinja la libertad
o los derechos fundamentales, se encuentre justificada en la consecucidn de un fin legitimo.”

LLa obligacion de considerar un criterio de proporcionalidad en la sancion a imponer implica la
obligacion de buscar que el medio empleado para la obtencién de la finalidad de esta se
encuentre acorde con el mismo, buscando que ante varias posibilidades de limitacion, la

3 El beneficio ilicito () para la multa base de los patrocinadores (o la OIC) se determinara sobre la base del Presupuesto del
Estudio en el Pert (Reporte — REPEC).

6 L a institucién de investigacion recibe un beneficio (“overhead") por su participacion en el ensayo clinico que puede derivar en
beneficio ilicito (B) si es responsable de una infraccion al Reglamento. En consecuencia, el valor del beneficio ilicito () para la
institucién de investigacion estara asociado al valor del “overhead” registrado en el Formulario del Presupuesto Total Nacional
Detallado del Ensayo Clinico (FOR-GITT-32).
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Administracion escoja aquella que sea menos gravosa respecto del derecho fundamental a
limitar, siendo necesario finalmente que el grado de afectacién al derecho se encuentre acorde
con el nivel de obtencién de la finalidad perseguida con la limitacién; concepcion esta ultima que
es consistente con el sustento racional del principio de preferencia de los derechos
fundamentales, puesto que permite que el juzgador realice un analisis en términos de costo —
beneficio para verificar la referida proporcionalidad®

El Tribunal Constitucional ha sefialado que la aplicacién del principio de proporcionalidad exige
cumplir con tres dimensiones que se refieren al juicio o principio de idoneidad o adecuacién, el
principio de necesidad, asi como el principio de proporcionalidad en sentido estricto.

Respecto al primero, la medida a imponer debe ser idénea para fomentar un objetivo
constitucionalmente legitimo, es decir, que exista una relacién de medio afin entre la medida
limitativa y el objetivo constitucionalmente legitimo que se persigue alcanzar®.

Asimismo, respecto al principio de necesidad, sefnala que el legislador, entre las diversas
alternativas existentes para alcanzar el fin perseguido, elige aquella que resulte menos gravosa
para el derecho que se limita; como tal, presupone la existencia de una diversidad de alternativas,
todas aptas a conseguir el mismo fin, debiendo ser la escogida por el legislador aquella que
genera menos afliccion sobre el derecho fundamental'?

Finalmente, con relacién a la aplicacion del principio de proporcionalidad propiamente dicho,
sefiala que para que una injerencia en los derechos fundamentales sea legitima, el grado de
realizacion del objetivo de esta debe ser, por lo menos, proporcional o equivalente al grado de
afectacién del derecho fundamental, comparandose dos intensidades o grados: El de la
realizacion del fin de la medida examinada y el de la afectacion del derecho fundamental.!

En ese sentido, se debe considerar para la imposicion de sanciones de multa cual es la finalidad
de dicha imposicion. Como se ha sefialado, la norma busca en principio proteger la dignidad de
la personay luego la calidad de |a informacidn producto de la investigacion, no siendo su finalidad
evitar su continuidad ante la existencia de una infraccién. Para llegar a tal conclusion se
considera tanto el mandato constitucional expresado en el articulo 14 de la Constitucion Politica
como en la Ley N° 26842, Ley General de Salud, que establecen la obligacion del Estado de
promover la investigacion cientifica, asi como la de proteger la salud e integridad de las personas.
En ese sentido, una multa que imponga un monto que haga inviable continuar con la
investigacion no estaria acorde con dicho precepto, salvo que la gravedad de la conducta
sancionada sea de tal magnitud que obligue a la Administracién a disponer la suspensién o
cancelacién del proyecto.

Es por esto que la escala a imponer considera el méaximo de la multa a imponer sin considerar el
minimo, por cuanto, de establecer este criterio dentro de la escala, podria darse el caso de que
la aplicacién de la férmula establezca una sancién que iguale el monto asignado a la
investigacién o uno cercano a ella, haciéndola inviable. Dicho factor es considerado en la férmula
correspondiente, siendo necesario por tanto dotarle de la legalidad necesaria a efectos de evitar
su cuestionamiento en sede administrativa o judicial.

Debe considerarse que este criterio no es Unico en la legislacion, por cuanto esta relacionado
también con la aplicacion del principio de no confiscatoriedad en materia administrativa que,
como sefala Guzman Napuri, busca que la sancion administrativa no pueda encontrarse por
encima de determinado monto; dicho monto se encuentra determinado sobre la base de
condiciones especificas del administrado, por ejemplo, sus ventas o ingresos'2.

Tal es el caso del procedimiento administrativo sancionador de SUSALUD, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 031-2014-SA, que establece que, dentro de la metodologia del calculo de

8 GUZMAN CHRISTIAN. Procedimiento Administrativo Sancionador. Instituto Pacifico Ed. Lima 2019 Pag 40.
® Tribunal Constitucional. STC Exp. N° 2235-2004/TC

"% Tribunal Constitucional. STC. Exp. N® 0050-2004-Al/TC

" Tribunal Constitucional. STC. Exp. N° 0050-2004-Al/TC
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sanciones, se debe incorporar el porcentaje maximo sobre las ventas o ingresos brutos
percibidos por el infractor u otros parametros presupuestales sobre el cual se aplicaran las
multas, a fin de no generar un efecto confiscatorio en las IAFAS, IPRESS y UGIPRESS (articulo
34 del Reglamento); por lo que incorporan montos maximos pero no minimos en la regulacion
para la determinacion de los montos a imponer.

Dicha regulacion tiene relacion también con lo sefialado por el Tribunal Constitucional cuando
indica que, en principio, las multas, a diferencia de los tributos, no son susceptibles de
declaracion de confiscatoriedad, salvo que se constate una extrema irracionalidad, ya sea por su
cuantia o su falta de adecuacion a la gravedad de la infraccion®®.

En ese sentido, considerando que la escala de multas considera no solo la gravedad de Ia
conducta sino también el presupuesto para la investigacion, se cumple con satisfacer los
presupuestos establecidos por la legislacion vigente para la determinacién del quantum de la
sancion a imponer por cada infraccion, buscando que con éste se desaliente la comision de
infracciones, generando un castigo proporcional al infractor, pero sin que ello implique
desincentivar la investigacién o evitar que esta continte, salvo en los casos donde la conducta
sea de tal gravedad que dicha declaracién sea estrictamente necesaria para perseguir los fines
de proteccion de los bienes juridicos precedentemente sefalados.

Asimismo, debe considerarse que dicha regulaciéon permite establecer mayores montos en
relacion con el presupuesto de la investigacion, evitando generar el efecto de hacer mas
beneficioso para el administrado mantener una conducta infractora que cumplir con la norma, de
tal forma que la regulacién propuesta permitira establecer que a mayor presupuesto mayor sea
el monto de la posible multa a imponer.

De otro lado, con relacion a las restricciones que se consideran como sanciones, debe precisarse
que el castigo impuesto es derivado del faltamiento a los limites que la autorizacién otorgada al
investigador y que lo pone en una situacién juridica favorable al permitirle realizar actividades
que en principio no estadn permitidas de realizar, por lo que el incumplimiento a la debida
observancia de las condiciones impuestas para tal efecto es el que es castigado; la medida no
busca corregir un dafio 0 amenaza, sino principalmente disuadir de su comisidn, estableciendo
un castigo que puede llegar al extremo de retirar el permiso conferido al investigador, es decir,
retirarle definitivamente el derecho conferido.

Asimismo, con relacién a las sanciones de cancelacion, éstas se consideran al evidenciarse la
existencia de infracciones que son de tal gravedad que no es posible tolerar la continuacion de
la actividad, siendo las sanciones de mayor gravedad que pueden imponerse. En ese sentido,
las sanciones tienen un componente de castigo y estan reservadas para las conductas mas
gravosas y que afectan directamente a las personas, en cumplimiento del mandato establecido
en la Constitucién y que impone al Estado proteger, en primera linea, su dignidad entendida
como el respeto a todos los derechos fundamentales reconocidos en el Contrato Social.

1.7 OTROS ASPECTOS RELEVANTES DEL PROYECTO NORMATIVO

- Encargo de gestién: Teniendo en cuenta que el Instituto Nacional de Salud no cuenta con
una oficina de ejecucién coactiva, se ha establecido que se pueden realizar encargos y
convenios de gestion para la ejecucién de la sancién.

- Incentivo al pago oportuno de multas: Respecto del beneficio de pago oportuno, se ha
establecido la reduccion del 10% de descuento de la multa como un incentivo para los
administrados para realizar el pago del total de la multa impuesta, lo que implica un beneficio
para el administrado.

¥ TRIBUNAL CONSTITUCIONAL STC N° 1492-2003-AA/TC.



Il. ANALISIS COSTO BENEFICIO

El presente proyecto de Decreto Supremo no irroga gasto alguno al Estado, ni demanda la
aplicacién de recursos publicos para su implementacion, por cuanto la finalidad de la norma es
regular la escala de sanciones para cada tipo de infraccién, para su adecuada aplicacion por
parte de la Administracién.

Por el contrario, el Decreto Supremo genera multiples beneficios: i) Asegura predictibilidad a los
administrados, puesto que, a partir de esta propuesta normativa, conoceran efectivamente cuales
serian los resultados posibles en caso incumplan con sus obligaciones y las disposiciones del
Reglamento de Ensayos Clinicos; ii) Contribuye a la efectiva aplicacion de las sanciones
establecidas en el articulo 132 del Reglamento; iii) Asegura que los administrados cumplan con
sus obligaciones, teniendo en cuenta que, de no cumplir con las disposiciones, seran objeto de
la accion punitiva de la Autoridad. Las sanciones previstas resultan ademas graduales y
proporcionales, logrando desincentivar eficazmente la realizacion de las conductas constitutivas
de infraccién; iv) Genera una mayor proteccién a los derechos de los sujetos de investigacion, a
través del desincentivo frente a la comision de infracciones e incumplimiento del Reglamento de
Ensayos Clinicos; y, v) En la medida que se busca garantizar el cumplimiento del Reglamento,
se garantiza que los datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y soélidos.

En consecuencia, la aprobacion del Decreto Supremo desincentiva la comision de infracciones,
asi como el incumplimiento de las disposiciones contenidas en el Reglamento de Ensayos
Clinicos, por lo que, contrario sensu, fomenta el cumplimiento de la normativa, garantizando asi
una proteccién adecuada y oportuna de la salud de las personas.

En conclusion, con la norma propuesta se contribuye a garantizar la proteccion de los sujetos de
investigacion, de los datos obtenidos del ensayo clinico y la salud de las personas y, con ello,
generar un impacto directo en la salud individual y colectiva.

II. IMPACTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA EN LA LEGISLACION NACIONAL

Con la entrada en vigencia del presente Decreto Supremo se aprueba el Reglamento de
aplicacion de sanciones relacionadas a las infracciones al Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA, contando de esta manera, con una herramienta
que permita a los administrados conocer la forma de aplicacion de las sanciones seguido por el
hecho de conocer qué tipo de infraccion corresponderia en el caso de infringir lo establecido en
el Reglamento de Ensayos Clinicos.



