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Resumen 

La presente investigación mixta, descriptiva, documental, buscó determinar los 

criterios a utilizarse en el sistema de responsabilidad civil haciéndolo más adecuado 

en los casos de daños causados por ensayos clínicos en el Perú, se estudió la 

legislación de española y chilena, analizando el problema desde la perspectiva del 

derecho civil, la reparación del menoscabo económico y moral a través de la 

responsabilidad civil. La población de estudio estuvo conformada por 25 personas 

aplicándoseles un cuestionario medido con escala de Likert. Obteniendo como 

resultado que el reglamento de ensayos clínicos no es preciso en establecer un 

régimen de responsabilidad civil para los daños ocasionados en estas 

investigaciones, advirtiendo existe libertad de criterio para cada caso en particular. 

Concluyendo que los ensayos clínicos es una actividad única y precisa, 

debiéndose establecer la forma de resolver los conflictos referidos a los daños a 

participantes. Tiendo que los ensayos clínicos es actividad de riesgo y la condición 

económica del participante para la carga probatoria son dos criterios que no se 

consideran para resolver los casos de daños por ensayos clínicos, deduciendo 

que impide que exista una correcta tutela resarcitoria, por lo que estos factores 

deben ser determinantes para aplicar el sistema de responsabilidad civil. 

 

 
Palabras clave: Responsabilidad civil, ensayos clínicos, sistema objetivo, daños. 
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Abstract 

 
The present mixed, descriptive, documentary research sought to determine the 

criteria to be used in the civil liability system, making it more adequate in the cases 

of damages caused by clinical trials in Peru; the Spanish and Chilean legislation 

was studied, analyzing the problem from the perspective of civil law, the reparation 

of the economic and moral damage through civil liability. The study population 

consisted of 25 people who were given a questionnaire measured with a Likert 

scale. As a result, the clinical trials regulation is not precise in establishing a civil 

liability regime for the damages caused in these investigations, warning that there 

is freedom of criteria for each particular case. Concluding that clinical trials is a 

unique and precise activity, and it is necessary to establish the way to solve the 

conflicts referred to the damages to participants. Considering that clinical trials are 

a risky activity and the economic condition of the participant for the burden of proof 

are two criteria that are not considered to solve the cases of damages due to 

clinical trials, deducing that it prevents the existence of a correct compensation 

protection, so these factors should be determinant to apply the civil liability system. 

 

 
Keywords: Civil liability, clinical trials, objective system, damages. 
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I. INTRODUCCIÓN: 

La presente investigación se titula “Criterios para establecer la cantidad objetiva 

resarcitoria en responsabilidad civil en daños por ensayos clínicos”. De la que 

analizamos el sistema de responsabilidad civil que se debe aplicar en casos de 

daños por ensayos clínicos, siendo este el principal problema entorno a la 

legislación ya que para otorgar un resarcimiento económico a la víctima que 

sufre un daño primero se debe identificar el sistema con el que será evaluado el 

caso; en muchas situaciones el sistema que se aplica es el subjetivo, 

generalmente de tipo contractual, sin embargo no se hace una debida 

valoración de acuerdo a la particularidad de los casos, por lo menos eso no 

sucede en nuestro sistema jurídico peruano, teniendo una línea abierta los 

jueces hola al momento de decidir. Optando muchas veces por el sistema de 

responsabilidad civil contractual al tratarse de un ámbito de salud–médico, sin 

tenerse en cuenta que al aplicarse la responsabilidad civil contractual y subjetiva 

limitándose al participante que sufrió el daño a que solo se le resarzan daños 

materiales y no los daños extrapatrimoniales; como daño moral y daño a la 

persona, siendo el sistema de responsabilidad civil extracontractual objetivo el 

idóneo para reclamar este tipo de daños. 

Asimismo, encontramos que existe un comité de ética que se encarga de 

supervisar que se cumplan correctamente los protocolos dentro de la 

investigación que se realiza en los ensayos clínicos, regulada en el reglamento 

de estos; el problema es que estos comités son temporales y elegidos por el 

investigador, encontrándonos ante una visión parcializada y peligrosa por no 

tener la certeza de que se cumpla con una verificación eficaz, correcta e 

imparcial y hasta posible no transparencia en el desarrollo de la investigación de 

los ensayos clínicos, como lo que pasó con el caso de la investigadora 

Universidad Particular Cayetano Heredia, y funcionario públicos en los ensayos 

por Covid-19 Peruano, (2021). Demostrando así que nuestro sistema jurídico 

respecto a los ensayos clínicos tiene algunas deficiencias y necesita algunas 

mejoras y/o modificaciones en torno a la protección de los daños que puedan 
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ocasionarse por participar en esta actividad. 

Con la revisión bibliográfica sobre estudios de los criterios que se utilizan para 

determinar la responsabilidad civil extracontractual objetiva podremos abordar 

diversos temas entre ellos el riesgo como un criterio determinante para la 

responsabilidad objetiva, que precisamente es estudiado por doctrina y aplicado 

en legislación internacional para determinar que los ensayos clínicos al ser una 

actividad riesgosa deben considerarse dentro del sistema de responsabilidad civil 

objetivo; como en España la responsabilidad civil por daños causados en los 

ensayos clínicos tiene una regulación más amplia no solo dentro del ámbito del 

derecho civil sino de las normas concordantes como la reglamentación de 

ensayos clínicos que tienen ellos. 

Asimismo, en América latina, específicamente en Chile tratan a los ensayos 

clínicos como una actividad riesgosa, y se puede resarcir daños materiales y 

daños morales como el daño a la persona, incluso algunos autores se atreven a 

afirmar que podría resarcirse también el daño al proyecto de vida. En Colombia 

no tienen un régimen estructurado para los daños por ensayos clínicos. En el 

Perú, se presume un fraude de las farmacéuticas para evadir responsabilidad, 

siendo en general un ordenamiento jurídico inseguro. No se precisa un sistema 

de responsabilidad civil para los daños que se generen. Evaluando la culpa o 

dolo, la víctima está en desventaja de probar los daños, por accesibilidad a la 

prueba y por cuestión económica. Por lo que se evidencia la necesidad e 

importancia de aplicar en nuestro país ese sistema de responsabilidad civil para 

que sea más amplio y completo el resarcimiento de daños. 

Teniendo como problemática ¿Cuáles son los criterios para establecer la 

cantidad objetiva resarcitoria en Responsabilidad civil en los daños por ensayos 

clínicos? 

Esta investigación es importante y conveniente para poder determinar los 

criterios que deben valorarse para aplicar el adecuado sistema de 

responsabilidad civil en daños causados por la participación en ensayos clínicos; 

sobre todo porque esto servirá para identificar a los ensayos clínicos como una 
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actividad riesgosa. Esta investigación busca aportar criterios que permitan 

identificar el sistema de responsabilidad civil y consecuentemente valorar estos 

criterios para poder otorgar una cantidad resarcitoria a favor de las víctimas que 

sufrieron los daños por participar en estos ensayos clínicos. 

Esta investigación lo que busca es beneficiar a los participantes de los ensayos 

clínicos a fin de que éstos no se queden si ese amparo económico en caso de 

sufrir daños durante su participación y a futuro; busca aportar criterios que 

determinen el sistema de responsabilidad civil a los ensayos clínicos que deba 

ser utilizado dentro de los procesos de indemnización por daños causados por 

ensayos clínicos, y además analizar e identificar cuáles son las deficiencias 

dentro del reglamento de los ensayos clínicos respecto a la responsabilidad civil. 

Esta investigación es significativa toda vez que vamos a determinar cuál es la 

correcta aplicación del sistema de responsabilidad civil para la actividad de los 

ensayos clínicos, así como la identificación y determinación de criterios que 

respalden la afirmación sobre los ensayos clínicos y su característica de ser una 

actividad con un riesgo mayor. Los resultados que podamos obtener serán de 

alcance general y servirán para estudios de actividades en las que se busque 

determinar un correcto sistema de responsabilidad civil, y una reflexión sobre el 

contenido de nuestro ordenamiento jurídico referido a los ensayos clínicos, así 

como su eficiencia en nuestro país. 

El objetivo general es determinar los criterios que se deben aplicar para 

establecer la cantidad objetiva resarcitoria en responsabilidad civil en los daños 

por ensayos clínicos. Y como objetivos específicos se comparar la legislación 

española y chilena referida a los criterios de responsabilidad aplicada a los 

daños por ensayos clínicos, analizar el corpus iuris peruano referido al derecho 

de daños, y desarrollar un marco doctrinario referido a la responsabilidad civil. 
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II. MARCO TEÓRICO 

 
Para la presente investigación se ha revisado diversos trabajos precedentes 

nacionales e internacionales; tenemos a (Tinoco, 2022) que en su tesis para optar el 

título de Abogada, con título “Determinación de la Responsabilidad Civil 

Extracontratual de los establecimientos de salud públicos para disminuir la inadecuada 

calidad de atención en las áreas de emergencia, Callao 2018”, tuvo como objetivo 

determinar la responsabilidad civil extracontractual de los establecimientos de salud 

públicos para disminuir los casos inadecuada calidad de atención en las áreas de 

emergencia. Tuvo como resultado, se ha vuelto necesaria la supervisión 

gubernamental de los establecimientos de salud pública por atención inadecuada. En 

ese caso, la pregunta no debe ser si eres responsable, sino cómo puedes compensar 

el daño causado. Y que la atribución de la responsabilidad civil extracontractual por 

parte de los organismos de salud pública aún tiene estándares variables que no 

permiten mejorar la calidad de atención en una variedad de servicios como 

emergencia, procedimiento, pruebas y consulta externa, concluyó que el creciente 

número de demandas por negligencia o abuso dentro de los hospitales 

gubernamentales ha llevado a la sociedad a responsabilizar al personal médico, 

administrativo y administrativo jerárquico de los hospitales para detener este abuso 

que no ha ocurrido bajo el control adecuado. 

Así tenemos también a Vela, (2021) que en su investigación titulada “Responsabilidad 

civil médica por omisión en las instituciones prestadoras de servicios de salud 

(IPRESS) en el Estado Peruano” tuvo como objetivo el explicar el tipo de 

responsabilidad civil que debe aplicarse para los eventos dañosos que provienen de 

la actividad médica en las IPRESS en el Estado peruano. Obtuvo como resultado que 

la responsabilidad civil objetiva pareciera ser más eficaz que la tradicional 

responsabilidad subjetiva; sin embargo, esto no es del todo cierto porque la 

responsabilidad civil objetiva presenta problemas per se. Con base en lo anterior, es 

difícil decir si es más efectivo regular la responsabilidad médica en base a la 

responsabilidad objetiva o subjetiva, es importante definir lo que se debe aplicar. Se 
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aplica responsabilidad estricta. Y concluyó que lo primero que debemos tomar en 

cuenta es que la salud es un tema muy sensible y no siempre estable, por lo que el 

trabajo médico siempre será peligroso, en cierto sentido, es muy común que su 

desarrollo resulte en un número significativo de daños a la salud, y en la mayoría de 

los casos no existe voluntad subyacente. 

Tenemos a Paredes & Yañez, (2021) que en su tesis titulada “Resarcimiento del daño 

moral y responsabilidad civil extracontractual por negligencia médica en el Hospital 

Almenara 2020”, su objetivo determinar si existe asociación entre el resarcimiento por 

daño moral y la responsabilidad civil extracontractual por negligencia médica en el 

Hospital de Almenara en el año 2020. Tuvo como resultados que hay correspondencia 

entre el resarcimiento por daño moral y la responsabilidad civil extracontractual 

respecto a la culpa como parte de la omisión a las debidas y adecuadas diligencias, 

que deben ser efectuadas por los médicos. Concluyó que existe un vínculo entre el 

resarcimiento por daño moral y la responsabilidad civil extracontractual en los casos 

de negligencia por no seguir los debidos procedimientos realizados por los médicos 

del hospital Almenara, 2020. 

Además, tenemos a, Rojas, (2018) con su tesis realizada para obtener el grado de 

doctor en sociología con título “El rol regulador y promotor del Estado peruano en los 

ensayos clínicos: análisis sociológico en el contexto de la globalización”, tuvo como 

objetivo realizar una explicación sobre el rol que tiene el Estado Peruano en la 

participación de los ensayos clínicos que guardan relación con los procesos de 

participación en los diferentes actores que han influido durante la regulación y la 

promoción de la actividad de los ensayos clínicos; como resultado, la clínica ha 

conseguido que la CE se haya convertido en un CI más fácil de realizar que las 

instituciones públicas. Sin embargo, según el ex director ejecutivo de la OGITT, la 

mayoría de los temas de investigación provienen del sector público. Concluyó que la 

regulación de ensayos clínicos en Perú es débil, ya que conduce a una aplicación 

irregular de la regulación de ensayos clínicos, bajos niveles de apoyo estatal a los 

ensayos clínicos y el ejercicio de los derechos ciudadanos relacionados con la salud. 

Quienes hacen esto tienen restricciones para participar en ensayos clínicos, creando 
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una confluencia de capacidades para los actores involucrados en los ensayos clínicos, 

lo que reduce el poder del desarrollo de ensayos clínicos para los investigadores 

peruanos. 

Por otro lado, tenemos a Fernández, (2018) en su tesis para obtener por el grado de 

maestro en derecho civil y comercial, con título “Seguro obligatorio de responsabilidad 

civil del profesional Médico”; tuvo como objetivo justificar la inclusión del seguro de 

responsabilidad civil obligatorio para los profesionales de la medicina en la legislación 

peruana; obtuvo como resultado que se analizó las casaciones que permite establecer 

los estándares establecidos por la Sala de mérito para el monto o el nivel de 

compensación permanecen prácticamente sin cambios. Concluyó que el Seguro de 

Responsabilidad Civil Profesional Médica, institución jurídica - económica, resulta ser 

un mecanismo que les permite hacer frente a las consecuencias económicas de la 

responsabilidad que puedan derivarse de sus actuaciones en el ejercicio de sus 

actividades profesionales. Concluyendo que el seguro es un mecanismo que nos 

permite hacer frente a las consecuencias económicas de la responsabilidad que 

puedan derivarse de actuaciones realizadas en el ejercicio de nuestras actividades 

profesionales. 

Asimismo, como antecedentes internacionales tenemos a Galvis, (2022) que, en su 

tesis para optar el grado de doctor en derecho, con título “El resarcimiento por causa 

de muerte en la experiencia europea y española a la luz de la realidad colombiana”, 

tuvo como objetivo analizar la manera de indemnizar los perjuicios extrapatrimoniales 

y los patrimoniales en los principales ordenamientos jurídicos europeos. Obtuvo como 

resultado hay varios modelos de compensación por causa de muerte, algunos que la 

niegan, algunos que recién comienzan a reconocerla, pero con un monto nominal, 

algunos vinculados a las acciones del agente y otros que limitan el monto posible. Un 

sistema abierto que encomienda a los jueces los tipos de daños, los criterios de 

evaluación y los montos de las indemnizaciones. Y a pesar de que la muerte es un 

hecho universal; llegando a la conclusión de que el resarcimiento de los daños 

causados hacia los familiares cercanos varía mucho según el sistema de 
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responsabilidad al que pertenezcan y tienen un tratamiento especial a los casos de la 

muerte. 

También está Echeverry, (2022) que en su tesis para obtener el grado de magister 

titulada “Régimen de responsabilidad aplicable a los daños derivados de ensayos 

clínicos en Colombia”, quien tuvo como objetivo el mostrar algunas de las reflexiones 

que puedan estructurar un régimen de responsabilidad civil acorde y aplicable a los 

diferentes niveles de lo que implica la investigación del ensayo; teniendo como 

resultado que al año después de haber acabado el estudio, quien fue voluntario si es 

que este reclama un resarcimiento ya no tendrá la posibilidad de ampararse en una 

presunción, tendrá que demostrar que los daños suscitados un año después del 

ensayo clínico de que fueron causados por este. Concluyó que el régimen de 

responsabilidad civil que han sido producidos por los ensayos clínicos tiene 

variaciones significativas en diferentes países. Sin embargo, se observa que en la 

Unión Europea y sus los países que la integran, tienen una regulación mejor a la 

Colombia, aunque no existe un tipo de responsabilidad uniforme. 

Por otro lado, tenemos a Ferrero, (2021) que, en su tesis para optar por el grado de 

doctor en psiquiatría, titulada “Análisis de los factores críticos de éxito y de las ventajas 

competitivas del modelo de responsabilidad civil profesional médica del Consejo de 

colegios de médicos de Cataluña periodo 2002 – 2017”; tuvo como objetivo analizar la 

frecuencia temporal de reclamaciones del modelo de RCP del CCMC. Tuvo como 

resultado que se incorporó el número de reclamaciones de los años 2002 y 2003 que 

fueron cubiertas por la cláusula de cobertura temporal de la póliza del modelo anterior. 

Concluyendo que la delegación en la gestión de las cuentas por cobrar permite a los 

profesionales manejar uno de los temas más sensibles de la gestión de riesgos 

profesionales, derivando en los beneficios asociados a la misma, la dirección directa 

según principios y valores, lo que demuestra a la comunidad médica que es posible 

tomar acciones útiles como analizar datos, identificar áreas de riesgo y desarrollar 

pautas para medidas de seguridad clínica. 

Tenemos a Paredes, (2014) que en su investigación para optar el grado de doctor en 

medicina, con título “La Participación de los Menores de Edad en los Ensayos Clínicos 
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de la Región de Murcia: Consideraciones Ético-Legales”, el objetivo fue analizar el 

grado de cumplimiento de los principales requisitos éticos y legales en los ensayos 

clínicos pediátricos evaluados en la Región de Murcia desde 2006 hasta 2012; 

obteniendo como resultado que un 75% de los estudios, sí se solicitaron aclaraciones 

y que se aceptaron, rectificándose el protocolo, que, el promotor adujo distintas 

razones para no proceder a la modificación. Estos motivos iban desde la incapacidad 

de los comités locales para revisar los estudios ya certificados por el comité ético de 

investigación clínica de referencia, hasta las dificultades para modificar los protocolos 

o la retirada de los centros de ensayos clínicos. Corrección de disputas. Concluyó que 

los protocolos de ensayos clínicos pediátricos y las fichas de información para 

pacientes no cumplen estrictamente con la normativa nacional e internacional 

existente, destacando las reiteradas infracciones a la normativa sobre protección de 

datos personales. 

Finalmente tenemos a Quispe, (2011) en su tesis para optar el grado de doctor en 

farmacia, con título “Elaboración y Validación de una Guía de Evaluación de los 

Aspectos Ético-científicos de los Ensayos Clínicos para uso de los Comités de Ética 

en Investigación de Perú”, que tuvo como objetivo elaborar y validar una Guía de 

evaluación de los aspectos Ético-científicos de los ensayos clínicos, que contribuya a 

estandardizar el proceso de deliberación para la aprobación de los ensayos clínicos 

que realizan los comités peruanos de ética en investigación; obtuvo resultado, surgen 

problemas éticos en la realización de EC en todas las regiones del mundo, pero tienden 

a ser más agudos en los países en desarrollo. Esta preocupación ha llevado al 

desarrollo de directrices para regular la TC realizada en los países en desarrollo. Y 

concluyó que una guía para evaluar los aspectos éticos y científicos de los ensayos 

clínicos ayudaría a profundizar el proceso de asesoramiento ético y científico de los 

CEI en Perú. Como se ha documentado en otros países, además, los CEI tienen una 

capacidad limitada para realizar evaluaciones éticas y científicas de los ensayos 

clínicos. Se deben considerar ensayos clínicos y estrategias adicionales para proteger 

a los voluntarios que participan en la investigación. 
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La responsabilidad civil como una figura del derecho civil peruano, es más que una 

incorporación, una asimilación y/o adaptación del sistema de responsabilidad civil que 

existe en Europa, en países como Francia, Italia, Alemania o Portugal, ya que en estos 

países se ha desarrollado ampliamente la responsabilidad civil incluso más que en el 

derecho anglosajón, lo cual se debe a la casuística que existe en estos países, como 

lo menciona Espinoza, (2001); asimismo, en América Latina en los casos de 

responsabilidad civil existe una casuística variada que permite un análisis y aplicación 

de los dos diferentes sistemas de la responsabilidad civil en nuestro ordenamiento 

jurídico Rodríguez, (2020). Para Piana, (2020) el mayor logro en nuestro país sobre el 

régimen de responsabilidad civil es el extracontractual pues éste permite que a la 

víctima del daño le puedan resarcir por el simple hecho de que la conducta realizada 

hacia él es riesgosa y no como antes que en nuestro sistema estaba solo el subjetivo 

en el que tendría que probarse ausencia de culpa y con esta librarse el responsable 

del daño ocasionado, Apa, (2015); por ello la responsabilidad civil extracontractual 

objetiva permite que actividades que generen un riesgo adicional por el simple hecho 

de realizarse, se determine responsabilidad civil dejando así que el responsable del 

daño tenga que probar el quebrantamiento causal, Espinoza, (2019). 

Sobre la responsabilidad civil esta debe ser formulada con un sistema propicio para el 

caso particular; y con el análisis de Cerrón, (2021) a la en la casación N° 344-2000 

Lima, se precisa que se debe determinar el sistema para realizar una evaluación 

adecuada a la referida resarcimiento por daños del caso de la víctima que acude ante 

el órgano jurisdiccional a solicitar justicia; ya que algunos autores consideran al 

resarcimiento como la justicia que debe ser alcanzada por la víctima del daño 

ocasionado dentro de la esfera de la responsabilidad civil, en cualquiera de sus 

sistemas. 

Entre los elementos que configuran la responsabilidad civil están; el daño; tal como 

menciona Córdova, (2018) es aquel perjuicio a un sujeto de derecho, siendo este un 

elemento primordial en la responsabilidad civil para ambos regímenes, teniendo al 

contractual que al configurarse el daño se cumple con la naturaleza de resarcir a esa 

parte, donde existe conocimiento de un deber de cuidado, diligencia y observancia, 
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Espinoza, (2011); en los ensayos clínicos se presenta los dos tipos de daño: daño 

patrimonial y/o extrapatrimonial, que luego de un mal desenlace por la participación de 

la víctima, el menoscabo que puede ir desde deterioro de su salud hasta la muerte, 

Odar, (2020). Asimismo, nos asevera que el nexo causal (otro elemento de la 

responsabilidad civil) se da entre el daño y el no cumplimiento de una obligación, la 

cual la realiza el deudor; esta es la relación que hay entre el incumplimiento de la 

obligación y el daño percibido. Además, también tenemos como elemento a los 

factores de atribución; y con respecto a los ensayos clínicos podemos determinar al 

factor de atribución, que no es más que una justificación al daño que ha sufrido una 

persona para que este sea resarcido, es la razón por la que este daño debe ser 

reparado, el fundamento, Diez-Picazo, & Gullón, (1992); en nuestro ordenamiento 

jurídico se aplicaría para la clínica o laboratorio, el artículo 1325 del C.C y el artículo 

1981 del C.C.; y al médico, el artículo 1314 de nuestro código civil peruano, Vásquez, 

(2000). 

Y no puede faltar la antijuricidad, que como nos menciona Córdova, (2018), esta es 

fundamental en los elementos de la responsabilidad civil, con ella comprobamos que 

se origina la figura de responsabilidad civil; es incluso considerada una característica 

principal, pues ante el incumplimiento de la norma, normativa que exige una acción, 

estaríamos frente a la antijuricidad. Para ellos debemos identificar las conductas 

jurídicas reprochables, Granda, (2001); entre ellas tenemos: La omisión de protocolo: 

al respecto Mugüerza, (2019) nos explica que los protocolos durante un ensayo clínico 

será un instrumento en el que se abordarán algunos aspectos sobre el ensayo clínico; 

se plasma la parte médica (está el análisis de la enfermedad que será objeto de 

tratamiento), también se plasma la parte administrativa, estadística, así como se da 

conocimiento sobre derechos y obligaciones de cada una las partes, e importante, 

plasmar la legalidad de toda la participación Mesa, (2013). Con el protocolo se dan las 

instrucciones para realizar el ensayo clínico: teniendo como objetivo, la evaluación, su 

hipótesis, la admisión y el desarrollo; siguiendo pasos de lo que se debe hacer y el 

momento para hacerlo. 
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La responsabilidad contractual si por alguna circunstancia se omitiera alguna diligencia 

ordinaria que pudiera causar daño a la persona instrumento de la investigación, López, 

(2011). De conformidad con el artículo 1320 de la codificación legal civil peruano, 

establece que se actúa con culpa al omitir alguna diligencia ordinaria de obligación, 

además que corresponde a las circunstancias de la persona el tiempo, así como el 

lugar, Giorgio, (1911). Tenemos que precisar que el daño ocasionado deviene del 

incumplimiento relativo o defectuoso de la obligación que tenga el laboratorio o la 

clínica. Como lo afirma Lorenzetti, (2005) que, pasó mucho tiempo para que tanto 

juristas y doctrinarios se inclinaron hacia una responsabilidad civil contractual cuando 

hay casos médicos. Sin embargo, tal como se menciona, es preocupante que en 

nuestra legislación peruana no se tenga determinado los criterios claros para aplicar a 

casos de daños en ensayos clínicos si existe una responsabilidad civil contractual o 

extracontractual, ya que muchas veces como menciona Rivera, (2015) la culpa no la 

tienen presente a la hora de evaluar los elementos de la responsabilidad civil. 

En el ámbito de la responsabilidad civil contractual, deriva de un incumplimiento de la 

obligación que fue pactada, importa mucho el resarcimiento de los daños 

patrimoniales, los gastos de ese momento y los futuros, Sessarego, (2011); sin 

embargo, en el campo extracontractual, como menciona Córdova, (2018) nuestra 

codificación peruana en el aspecto extracontractual precisa que se deben indemnizar 

todos y cada uno de los daños causados a quien fuera la víctima, ya sean daños 

presentes o futuros, que puedan ser previsibles o imprevisibles, no solo los daños 

patrimoniales, también los extrapatrimoniales, debidamente acreditados, 

comprobando la existencia de la relación de causalidad en determinado caso, 

Ferrante, (2016). 

Sobre resarcimiento económico, es considerada la más común en nuestro 

ordenamiento jurídico, y consiste en que será fijada una cuantía determinada por el 

daño causado, dicho monto pretende reparar a la víctima lo equivalente al objeto que 

ha sido dañado, Freyre, (1996). Se considera por la doctrina que el dinero es el mejor 

método para resarcir el daño, García, (2022); sin embargo la jurisprudencia nacional 

estableció lineamientos respecto al dinero que se fijará en cuanto al monto con el que 
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se pretende indemnizar cuando se demuestre la figura de la responsabilidad 

contractual o extracontractual, ya que con el dinero se medirá el valor que se debe 

resarcir con respecto al patrimonio del acreedor como menciona Domínguez, (2020) 

“colocándolo en el mismo contexto en el que se encontraba al momento de la 

producción del daño.” 

Asimismo, Amodio, (2003) también mencionó que, conforme a la normativa de salud 

médica, ante se notaba una responsabilidad objetiva, y en ciertos casos el médico es 

hallado responsable automáticamente sin necesidad analizar la conducta reprochable; 

ante ello podríamos asegurar la misma determinación a los casos de ensayos clínicos, 

Represas, (1978). 

Conforme a nuestro ordenamiento jurídico, encontramos tipificado de la 

responsabilidad civil extracontractual objetiva en el artículo 1970 del Código Civil; 

menciona Domínguez, (2020), que la característica precisa en el artículo en mención 

es que para la realización de la responsabilidad objetiva no es necesario que exista 

culpa en la producción del daño, sino que basta que se haya producido el daño a causa 

de un bien te riesgo o peligroso, hoy en el caso donde se haya ejercido una actividad 

riesgosa o que genere peligro, por parte de quien ha ocasionado el daño, Ferrante, 

(2018). 

Es preciso mencionar es preciso mencionar que Pezet, (1991) nos dice que, cuando 

le doctrina se refiere a la responsabilidad objetiva se habla de la teoría del riesgo, la 

cual es una actividad determinada que es positiva para la sociedad sin embargo tiene 

un incremento de riesgo en su ejercicio. 

Tal como asevera Rodríguez, (2020) el resarcimiento consta en entregar una suma de 

dinero que contraste con el daño ocasionado a la víctima; sin embargo, si esta fallece 

luego del daño, la legitimidad para demandar el resarcimiento ya no lo tendría la 

víctima, en tal caso lo tendría su cónyuge, sus descendientes, ascendientes y la 

persona con quien mantuvo una unión de hecho con previa acreditación. 

Con respecto Domínguez, (2020) nos dice que, el resarcimiento está tipificada en el 

Código Civil específicamente en el artículo 1985, el cual establece que se indemniza 
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por la consecuencia de un daño generado; establece también una clasificación de 

daños, daño emergente y lucro cesante. Es menester precisar que en cualquier 

sistema de responsabilidad civil debe existir la relación de causalidad entre el hecho 

generado y el daño que se ha producido, Puente, (2002). Sin embargo, esa 

clasificación es el inicio pues existen otros tipos de daños que son considerados a la 

hora de indemnizar. 

Jurisprudencialmente cuando se habla de la responsabilidad civil hacen referencia a 

un proceso de indemnización por daños y perjuicios; sin embargo, para poder 

determinar la cantidad que se va a resarcir, es necesario evaluar la responsabilidad 

civil del caso en concreto. Autores como Cerrón, (2021) consideran que en procesos 

donde se evalúa la indemnización debe haber dos pretensiones, la primera en el 

extremo de determinar el sistema de responsabilidad civil y como segunda pretensión 

otorgar una indemnización; por lo que entendemos lo necesario que es identificar el 

sistema de responsabilidad civil para cada caso en particular y de acuerdo con la 

norma y los criterios motivados se pueda indemnizar. Además, es una idea interesante 

poder primero determinar el sistema de responsabilidad civil para luego asumir los 

criterios para cuantificar una indemnización a favor de la víctima; relacionándose con 

esta investigación, que lo que busca es poder asignar un sistema de responsabilidad 

civil a los casos de daños que se causan por la participación en ensayos clínicos, 

siendo necesario identificar cuáles son los criterios que se utilizan para poder 

determinar el sistema con el que se va a valorar el daño, Paz-Ares & Darna, (2006). 

Para tener una noción general sobre los daños que se generan por los ensayos 

clínicos, es importante precisar qué son estos; y como lo ha mencionado Abbott, et.al, 

(2011) los ensayos clínicos son estudios en los que existe una experimentación 

empírica que tiene la finalidad de estimar la eficacia y el nivel de confianza de nuevos 

tratamientos o medicamentos que ayudarán a prevenir, curar o tratar enfermedades 

de las personas, Alonso, et.al., (2017); además, en los ensayos clínicos también se 

investigan técnicas que serán usadas en el ámbito de salud, así estos descubrimientos 

puedan ser aplicados para los males que aquejan a los seres humanos, Lorenzo & 

Garrafa, (2011). Y actualmente con estas investigaciones clínicas se puede determinar 
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no solo los efectos adversos sino también dar lugar a nuevos procedimientos, y por 

ende nuevas investigaciones a través de los ensayos clínicos, O. Médica, (2011). 

Sin embargo, es importante mencionar que esta actividad conlleva un riesgo para 

quienes participan en los ensayos clínicos. Agencia (1997) menciona que, justo lo que 

algunos estudiosos mencionan es la crítica a la legislación que no protegía a los 

participantes, y peor aún, no se realizaban con un debido control por parte de comités 

de bioética, no existiendo una función que garantice el cuidado y respeto de los 

derechos de los pacientes, Murthy, (2007). Aunque en la normativa internacional, como 

es el caso de España, su ordenamiento jurídico sí acogía protocolos importantes que 

se desarrollaban incluso previo a las actividades de los ensayos clínicos, como la 

correcta selección de los participantes, definir y precisar el tratamiento o procedimiento 

que se probarán en los ensayos clínicos, así como explicar el proceso por el que 

pasará el participante, Pruneda, et.al., (2021). Ahora, menciona Bachelet VC et al. 

(2009) en España para realizar un ensayo clínico debe tener la aprobación de la 

Asociación Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, pero previamente debe 

existir dictamen que apruebe el ensayo por parte de su Comité de ética; en el caso en 

concreto de este país, el Comité de Ética de la Investigación con medicamentos, 

Ministerio de Salud, (2019). 

Asimismo, como lo menciona Ordovás et al. (1999), los ensayos clínicos son 

importante para la ciencia y su desarrollo y utilidad en la sociedad; y al ser un proceso 

en los que es necesaria la participación de personas, resulta importante mencionar 

que esto trae consigo innumerables consideraciones éticas que ayudarán a proteger 

los derechos de los participantes. Y aunque es importante la participación de seres 

humanos en estos ensayos clínicos, es también necesario que se cumplan las pautas 

éticas guiadas para un adecuado ensayo clínico; ya que anteriormente en siglos 

pasados los experimentos científicos no tenían en cuenta consideraciones ni criterios 

éticos antes de realizar estas investigaciones, como lo son los ensayos clínicos. 

Para Emanuel et al. (2000) son 7 criterios de autores que han tenido a bien considerar 

importantes para realizar un ensayo clínico que éste cumpla con la ética, refiriéndose 
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al valor social, la validez en la ciencia, de la selección de quienes participarán de estos 

ensayos clínicos, y la especificación del riesgo al que están expuestos, brindando 

consentimiento informado, y el respeto hacia los participantes de esta investigación. 

Cabe precisar que para que un ensayo clínico sea válido y correctamente diseñado, 

es importante que exista una hipótesis en base a estadísticas que pueda verificarse 

con estudios que ofrezcan una respuesta válida a esta hipótesis que es concerniente 

a la salud pública. Y sobre todo se menciona que debe ser muy cuidadoso este estudio 

para que no salgan perjudicados los sujetos de esta investigación, qué son los 

participantes; por ello, es necesario que exista un conjunto de criterios y fundamentos 

que garanticen la protección de las personas que deciden participar en los ensayos 

clínicos. 

Pardo-Caballos et al. (2015) menciona que dentro de la normativa internacional 

encontramos la declaración conocida como informe Belmont, el cual tuvo como 

objetivo establecer principios éticos que brindarán protección a las personas que 

deciden participar en estos experimentos de salud-biomédicos. Precisando que 

existen 3 principios éticos en este informe, los cuales son: el respeto a cada persona; 

que es el conocido por establecer que no se debe causar daño a otro; maximizar 

beneficios y disminuir riesgos para evitar posibles daños; y el principio de Justicia. En 

este informe se establece que con los principios generales en los ensayos clínicos se 

debe obedecer requerimientos importantes antes de realizar dicha actividad; los cuales 

son: que exista un consentimiento informado, valoren los beneficios y los riesgos a los 

que están expuestos los participantes de los ensayos clínicos. 

Del mismo modo en la línea del ordenamiento jurídico internacional, Barceló 

Doménech (2019) menciona que es menester mencionar el convenio de Oviedo, el 

cual tuvo por finalidad la protección de Derechos Humanos, pero sobre todo de la 

dignidad de las personas con respecto a este tipo de experimentos bioquímicos y de 

la medicina. Pues a pesar de que las Investigaciones Científicas avancen rápido, lo 

que experimentan la biomédica es consecuencia de la necesidad que hay de contar 

con normas internacionales que puedan brindar protección a los derechos de las 

personas que son partícipes de los ensayos clínicos u otras investigaciones del ámbito 
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salud. Por ello, como precisa Minaya GE et al. (2017), este convenio ha previsto 

establecer algunos requisitos que se deben cumplir para que se realicen estas 

Investigaciones Científicas de carácter médico o de salud en general; siendo que para 

que los participantes, las personas, puedan estar protegidas debe existir, Ossa & 

Schiele, (2019): que los riesgos sean proporcionados con los beneficios del 

experimento que se está llevando a cabo en la investigación; ya que la investigación 

científica que se desarrollará cuente con la aprobación de la autoridad de salud 

competente en su país, siendo común en muchos países que la autoridad que permita 

la aprobación y realización de estas investigaciones como lo son los ensayos clínicos 

son los comités de ética; y que participa en estas investigaciones todo aquel 

participante que libre y voluntariamente haya decidido participar en estos ensayos 

clínicos, además de tener conocimiento del consentimiento informado, Oziomek, 

(2021). 

Los principios éticos respecto a la investigación biomédica y sobre todo a la 

investigación que se realiza con los ensayos clínicos es muy importante y fundamental 

para establecer la buena práctica clínica, que es más conocida en Europa; tal como lo 

menciona AEMPS, (1997). Esta es una norma también de carácter internacional, por 

la calidad ética y científica; normal que también está relacionada con los principios de 

la Declaración de Helsinki, pues en dicha declaración se propone como finalidad que 

exista una norma unificada para la Unión Europea y otros países como Estados 

Unidos; para poder así facilitar la realización ensayos clínicos respecto a la regulación 

normativa y administrativa en sus respectivos países. Pero es necesario precisar que 

estas normas cumplen con garantizar la protección de Derechos Humanos respecto a 

su seguridad y bienestar de los participantes de los ensayos clínicos, Unión Europea, 

(2014); sin dejar de lado el derecho y la obligación que tienen los participantes sobre 

la credibilidad de sus datos proporcionados, así como la credibilidad de los datos del 

investigador y patrocinador de esta investigación. Y en los ensayos clínicos se ha 

empleado un método que es conocido en la acción como protocolo de ensayo clínico; 

siendo importante que tanto los investigadores como todo aquel responsable siendo 

importante que todo investigador picada responsable del ensayo clínico deba conocer 
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y realizar el estudio conforme a ley. Hernández et al. (2012) menciona que, existen 

pasos que se deben tener en cuenta para seguir con la investigación los, quedando 

muy bien definidos por el protocolo; y estos son: 1) objetivos de la investigación, 2) 

existencia de variables. 3) selección de participantes, asignación de tratamiento, 5) 

aplicación del tratamiento. 6) valoración de la respuesta, 7) análisis de resultados, 8) 

y las conclusiones del estudio. 

Siendo los ensayos clínicos una investigación experimental es necesario que existan 

medidas para garantizar la seguridad y los derechos de los participantes, a quienes 

llama sujetos de ensayo Abad & Ochoa, (2016). Aunque esta actividad no es mala ni 

antijurídica, a lo largo del tiempo se ha identificado que el practicarla incremente el 

peligro para quienes son partícipes de esta, los sujetos de ensayo. Al ser proclives a 

generar un daño a sus participantes es que aparece la responsabilidad civil, otorgando 

herramientas para llegar a una reparación del daño ocasionado J. de Abajo, 

Rodríguez, & Blas, (2012). 

No al ser los ensayos clínicos una actividad importante para la sociedad por ser un 

tema de salud en el que se van a tratar soluciones para enfermedades es necesario 

continuar con esta actividad; y aunque los casos de daños por ensayos clínicos han 

sido poco frecuentes, no es razón para no regular protección a los participantes ante 

los daños que puedan sufrir Gámez, (2014). Como es sabido hay un protocolo riguroso 

antes de realizar el ensayo clínico, aspectos administrativos como aspectos privados 

concernientes a la participación de estos sujetos de ensayo como es el consentimiento 

informado, pero no es suficiente protección para evitar perjuicios físicos y emocionales 

a las víctimas de los daños generados por participar en los ensayos clínicos Villar, 

(2016). Por ello es necesario regular no solo en el ámbito jurídico civil, sino también 

regular un adecuado uso de pólizas de seguro para que éstas puedan ayudar a mitigar 

las consecuencias de los daños que puedan ocasionar los ensayos clínicos a los 

participantes; o también como lo han visto algunas legislaciones internacionales, 

considerar que las pólizas de seguros deben ser cubiertas por el Estado, entidades de 

salud pública. 
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Con la declaración de Helsinki se ha precisado que las investigaciones de los ensayos 

clínicos deben con tener un seguro de compensación y tratamiento para las personas 

que resulten dañadas con su participación en los ensayos clínicos. Mencionando 

también que con el régimen de responsabilidad civil los riesgos de ensayos clínicos 

pueden ser solicitados de forma judicial, siendo los solicitados para indemnizar los 

daños el promotor y el investigador; se menciona también que habrán daños que 

deben ser indemnizados de forma judicial pues los seguros y las garantías que puedan 

ser aplicables a cada caso en particular no podrán reparar los daños causados pues 

las investigaciones en ensayos clínicos varían en contenido y participantes, Ruston, 

(2012). 

Es conocido que los daños en ensayos clínicos suelen ser mediáticos porque llegan a 

producir la muerte o lesiones graves a quienes participan en estos. Doménech, (2019). 

A pesar de que existe un control riguroso antes durante y después de la realización de 

los ensayos clínicos, es de conocimiento que se producen daños, en general sin 

distinción de país; por lo que es importante que el ordenamiento jurídico peruano 

proteja a los sujetos de ensayo con el correcto sistema de responsabilidad civil que 

tiene que aplicarse en estos casos. Doménech, (2020) 

Para Amez, (2014), en otros países, los estados tienen en sus manos los requisitos 

para ejercer el derecho a un resarcimiento por responsabilidad civil, esto se considera 

que podría usarse para que algunos investigadores acudan a estos países donde el 

régimen de responsabilidad civil sea más favorable para ellos y difícil de responder por 

los daños que cause participar en sus ensayos clínicos, proponiendo un 

aseguramiento o dar garantías financieras con importes bajos, y hasta que el Estado 

del país donde realizan sus investigaciones indemnice a los participantes. 

El Estados Unidos como en el Perú existen regulaciones que protegen a los 

participantes de estas investigaciones clínicas, no solo en el mecanismo para la 

actividad que será llevada a cabo, sino también legislación amplia para la protección 

de los derechos de los sujetos de ensayo Weidenslaufer & Harris, (2020); sin embargo, 

el riesgo de estos daños no ha sido gestionado eficientemente en las pólizas de 

seguro, bueno pues hay daños que no los atenderán con el apremio que requiere, 
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además que acudir al órgano jurisdiccional no siempre resulta ser justo con la víctima, 

pues existe una suerte a la hora determinar los daños generados que deberán ser 

resarcidos con una resarcimiento suficiente y acorde a las necesidades que deben 

cubrir para reparar el daño. 

El incremento material del riesgo no es tomado en cuenta en el Perú. Para el derecho 

anglosajón el riesgo material es un presupuesto importante para determinar y en 

realizar la responsabilidad civil extracontractual; buscando comprobar que el 

demandado causó daños materiales. Aquí se habla de un término o expresión 

"condición necesaria" considerándose como la condición "sine qua non" sin embargo 

es preciso mencionar qué este término es usado en el derecho anglosajón teniendo 

como base un examen el cual cuenta con 3 limitaciones siendo la primera que está 

debe explicar la razón de cómo surgió el daño, entendiéndose como descartar los 

factores que no forman parte de los hechos que causaron daño. La segunda limitación 

es que puede haber dos condiciones para realizar un mismo daño, lo que causaría 

confusión y no se podría determinar con exactitud qué condición es a la que se atribuye 

el daño puesto que cualquiera de las dos podría ser la elegida. Son dos figuras la 

contribución material al daño y el incremento material del riesgo. 
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III. METODOLOGÍA: 

3.1. Tipo y diseño de la investigación 

3.1.1. Tipo de investigación: 

La investigación es básica porque se describió los criterios de responsabilidad civil 

objetiva que son aplicados a casos de daños por ensayos clínicos; se explicó la 

normativa de los ensayos clínicos, desde el reglamento de ensayos clínicos Decreto 

Supremo N° 021-2017-SA, y las normas concordantes de nuestro ordenamiento 

jurídico; también se explicó el sistema de responsabilidad civil extracontractual objetiva 

en nuestra legislación peruana, realizándose asimismo una comparación con el 

sistema de responsabilidad civil objetiva en otros países como Chile, Colombia y 

España. Además, porque se realizó un análisis doctrinario de la responsabilidad civil 

extracontractual objetiva, de las pólizas de seguros, y el resarcimiento. Esta 

investigación se caracteriza porque abarca fundamentos teóricos de la responsabilidad 

civil, los ensayos clínicos y las pólizas de seguros. 

3.1.2. Diseño de investigación 

Es de tipo descriptiva porque se ha usado los datos recolectados para explicar las 

teorías de la responsabilidad civil extracontractual objetiva, el sistema de las pólizas 

de seguros; es de tipo exploratoria poque se realizó un análisis de las normas de daños 

por ensayos clínicos en otros países, su sistema de responsabilidad aplicado y los 

criterios para determinar el resarcimiento en estos casos. Con el fichaje de bibliografía, 

y los datos obtenidos se exploró el rol del Estado en los sistemas de salud, la eficiencia 

de los comités de ética en los ensayos clínicos, y los protocolos de pólizas de seguros 

privados. 

Esta investigación es de tipo mixta ya que para la recolección de datos sea utilizado 

instrumentos cuantitativos y cualitativos para un mejor análisis de información en la 

que se pueden combinar estos dos métodos, ya que se ha tomado en cuenta 

documentos informativos y doctrinarios como respaldo a la problemática planteada 

sobre los criterios que se deben establecer en la responsabilidad civil aplicada a los 

casos de daños en ensayos clínicos, así como entrevistar a especialistas que por su 
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experiencia confirmen la hipótesis de que un sistema de responsabilidad objetivo 

puede hacer el más adecuado de aplicar en estos casos. Además, porque se describe 

de acuerdo a documentos bibliográficos las teorías de los criterios aplicables de 

responsabilidad civil extracontractual objetiva y el uso de las pólizas de seguros. Así 

se pudo armonizar el planteamiento del problema recolectando información tanto de 

instrumentos cuantitativos como cualitativos; sin embargo, gran parte de la 

investigación está enfocada cuenta con una metodología cualitativa. 

Esta investigación es de diseño no experimental porque a través de este diseño de 

investigación se analiza la relación entre el sistema de responsabilidad civil 

extracontractual objetivo con los daños ocasionados en ensayos clínicos; asimismo, 

se ha evaluado la incidencia de las pólizas de seguro privados en la participación de 

ensayos clínicos, así como explicare el rol del Estado en los ensayos clínicos, y 

observar los criterios aplicados en daños por ensayos clínicos para poder determinar 

el quantum resarcitorio para las víctimas. Y es no experimental porque ha descrito la 

situación de acuerdo al contexto de nuestro país. 

Es de tipo documental porque se ha hecho la revisión y recolección de datos de fuentes 

bibliográficas, obteniendo de la doctrina de la responsabilidad civil teorías y 

afirmaciones de autores nacionales e internacionales sobre la aplicación del sistema 

de responsabilidad civil idóneo para los casos de daños generados en la participación 

de ensayos clínicos; asimismo se ha recolectado información de fuentes oficiales, de 

páginas web del gobierno, donde se ha registrado la evolución de los ensayos clínicos 

en fichas informativas, y el rol protector que cumple el Estado en estos casos extraídos 

de la legislación y la jurisprudencia. 

3.2. Categorías, Subcategorías y matriz de categorización: 

3.2.1. Categoría 1: Criterios para fijar cantidad objetiva resarcitoria. 

Subcategorías: 

• Cuantificación de la obligación resarcitoria. 

• Sistema de Responsabilidad Objetiva. 



22  

3.2.2. Categoría 2: Daños por Ensayos Clínicos 

Subcategorías: 

• Daños 

• Ensayos clínicos 

 
3.2.3. Matriz de categorización: 

 
Con la matriz de categorización utilizada en este estudio es a priori, a través de la cual 

se crean categorías y subcategorías relevantes que hacen referencia a las teorías de 

la responsabilidad civil objetiva que deba ser aplicada cuando se generen daños 

durante la participación de los ensayos clínicos; dirigiendo así esta investigación en 

base a herramientas bibliográficas que ayudarán a recopilar información adecuada y 

necesaria. (Ver anexo 2). 

3.3. Escenario de estudio 

Para esta investigación fue necesario considerar como escenario de estudio al código 

Civil Peruano, el Reglamento de Ensayos Clínicos, la Declaración de Helsinki, 

asimismo, la doctrina nacional e internacional sobre las teorías de los criterios de la 

responsabilidad civil objetiva y la participación de los ensayos clínicos. 

3.4. Participantes 

La presente investigación contiene un cuerpo documental, el código civil peruano, el 

Reglamento de Ensayos Clínicos, la Declaración de Helsinki, la doctrina nacional e 

internacional sobre las teorías de los criterios de la responsabilidad civil objetiva y la 

participación de los ensayos clínicos, además de contar con un acervo documentario 

extraído mediante una solicitud en el portal de transparencia del Instituto Nacional de 

salud y la procuraduría del Ministerio de salud (anexo 7 Y 8). Asimismo, cuenta con la 

participación de 12 abogados especialistas en Responsabilidad civil, 08 médicos, 05 

laboratoristas y/o con experiencia o conocimiento en ensayos clínicos. Y al ser una 

investigación documental-exploratoria no se utilizó muestra. 
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3.5. Técnica e instrumento de recolección de datos: 

Como parte de las técnicas de recolección de información está el análisis 

documental, en el que a través de la guía de análisis documental se analizará 

teorías doctrinarias y jurisprudencia. Otra de las técnicas es guía de entrevista, en la 

que se pudo obtener información precisa y detallada conforme al sistema más 

adecuado que deba aplicarse a los casos de daños por ensayos clínicos; se plantearon 

12 preguntas relacionadas con las categorías. Como instrumento se utilizó un 

cuestionario el cual estuvo medido a través de una escala de Likert, estando las 12 

preguntas relacionados con los criterios que deben aplicarse para determinar el 

sistema de responsabilidad civil cuando se sufre daño por participar en ensayos 

clínicos, en este se recolectó data relacionada a la opinión de especialistas en sector 

salud y sector jurídico en la que a través de su criterio y experiencia pudieron 

desarrollar el cuestionario. 

3.6. Procedimientos: 

Respecto al procedimiento se debe señalar que se acudió a diferentes fuentes y 

técnicas de recopilación de información, teniendo así 3 ejes principales. Es así como, 

primero, se identificó la problemática con respecto al tema de investigación, teniendo 

que identificar los criterios de aplicación de la responsabilidad civil objetiva para los 
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casos de daños en ensayos clínicos, teniendo que realizarse un análisis de las teorías 

doctrinarias y jurisprudenciales a nivel nacional como internacional. 

Luego, se realizó una búsqueda de las teorías doctrinaria sobre la responsabilidad civil 

objetiva, permitiéndonos redactar la introducción y desarrollar las variables que 

permiten identificar los problemas, los objetivos tanto general como específicos, y así 

poder ser resueltos con el análisis documental, y la técnica de fichaje, con lo cual se 

podrá analizar las teorías doctrinales y la jurisprudencia relacionada; pudiendo con la 

guía de análisis documental y las fichas identificar y analizar los criterios que deben 

ser aplicados de la responsabilidad civil objetiva para los casos de daños generados 

en ensayos clínicos. Y por último se aplicó un cuestionario mediante la guía de 

entrevista en la que se evalúa de acuerdo a la escala de Likert para la evaluación de 

los resultados y la presentación de los anexos sobre la investigación que ha sido 

desarrollada. 

3.7. Rigor científico: 

Para esta investigación se utilizó el rigor científico cumpliendo con los criterios que se 

detallan a continuación: Tenemos a la consistencia lógica , con la cual se realizó una 

revisión detallada de varias investigaciones que guarden relación con la presente 

investigación que está siendo desarrollada; la credibilidad, por la cual los autores de 

las investigaciones comunicarán los resultados que se obtienen de los datos que han 

sido materia de análisis, siendo precisos y sin hacer modificaciones que a ellos 

convengan; además será aplicable, pues a futuro otros investigadores podrán utilizar 

esta investigación para realizar estudios con la misma población y con las mismas 

técnicas e instrumentos, para así obtener los resultados que tiene esta investigación; 

y es confiable ya que la base de datos están correctamente recopiladas 

investigadores e interesados puedan verificar y confirmar los resultados que se han 

obtenido en esta investigación. 

3.8. Método de análisis de la información: 

 
En esta investigación como método de análisis de datos se ha utilizado el método 

deductivo, pues con este estudio y con el análisis de las diferentes investigaciones que 
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han sido tomadas como antecedentes podremos obtener data qué será vista como 

fuente importante para corroborar y dar veracidad al problema que se ha planteado, la 

misma información que ha sido obtenida con las técnicas y los instrumentos de 

recolección de datos tales como: documental; asimismo, se ha utilizado como 

herramienta a Microsoft Excel, obteniendo los resultados a través de tablas a las que 

se les realizó un análisis para aplicar una estadística descriptiva. 

 
3.9. Aspectos éticos: 

Durante la presente investigación se ha garantizado la ética con la aplicación de los 

principios de autonomía, justicia, consentimiento y la no divulgación, de acuerdo a lo 

solicitado en el Código de Ética en Investigación de la Universidad César Vallejo 

(2020), donde se debe procurar beneficios y bienestar de los participantes 

(beneficencia); un aspecto ético importante es el respeto, con respecto a los derechos 

que tiene el autor, el cual se plasma citando correctamente al momento de desarrollar 

la investigación, siendo respetuosos de las ideas proyectadas te los investigadores no 

alterando nada de lo que se analizó. Asimismo, se emplearon algunas ideas de autores 

con su respectiva mención bibliográfica, por su autoría y creación (autoría). Además, 

se tuvo en cuenta la responsabilidad pues la investigación ha sido desarrollada de 

acuerdo a las normas de metodología APA conforme lo establece la guía de productos 

de la Universidad César Vallejo, con la cual se pudo realizar la correcta redacción de 

esta investigación, siendo las citas bibliográficas parte fundamental de la estructura de 

esta investigación conforme al enfoque cualitativo que caracteriza a esta; y por último 

se ha desarrollado esta investigación con justicia, ya que se busca beneficiar con el 

aporte de la información obtenida de las bases teóricas para resolver la problemática. 
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IV. RESULTADOS: 

Para determinar los criterios que se deben aplicar para establecer la cantidad objetiva 

resarcitoria en Responsabilidad civil en los daños por ensayos clínicos. Se aplicó un 

cuestionario a la población de estudio quienes respondieron lo siguiente: 

 

Tabla 1  

Aplicación del sistema de responsabilidad civil objetivo como el más adecuado y 

beneficioso para la tutela resarcitoria.  

Indicador Frecuencia Porcentaje 

Totalmente de acuerdo 12 48% 

De acuerdo 10 40% 

Ni de acuerdo ni en desacuerdo 2 8% 

En desacuerdo 1 4% 

Totalmente en desacuerdo 0 0% 

TOTAL 25 100% 

Fuente: Cuestionario elaborado por la investigadora. 

INTERPRETACIÓN: 

Se observa que, de las 25 personas encuestadas, más de la mitad, (88%) de los 

participantes tanto de derecho como los del sector de salud opinan que el sistema 

objetivo de la responsabilidad civil es el más adecuado para que se aplique al momento 

de tutelar el resarcimiento de los daños que se ocasiones por la participación en los 

ensayos clínicos, estando conformes con que este sea el sistema predilecto en nuestro 

ordenamiento jurídico para resolver estas controversias. 

Tabla 2 

La carga probatoria por los daños ocasionados en ensayos clínicos debe ser 

presentada por el patrocinador e investigador y no la víctima. 

 

Indicador Frecuencia Porcentaje 

Totalmente de acuerdo 13 52% 

De acuerdo 6 24% 
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Ni de acuerdo ni en desacuerdo 4 16% 

En desacuerdo 2 8% 

Totalmente en desacuerdo 0 0% 

TOTAL 25 100% 

 
Fuente: Cuestionario elaborado por la investigadora. 

 

INTERPRETACIÓN: 

De las 25 personas encuestadas podemos advertir que de la mayoría (76%) de los 

participantes respaldan la idea de que la carga probatoria de los daños que se generen 

por la participación en los ensayos clínicos sea presentada por el patrocinador e 

investigador y no por la víctima, y esto es porque ellos tienen mayor accesibilidad de 

los medios y fuentes de prueba para desvirtuar la atribución de la responsabilidad. 

Tabla 3 

Los daños patrimoniales y extrapatrimoniales son considerados al momento de 

establecer la cantidad resarcitoria, y no solo los patrimoniales. 

 

Indicador Frecuencia Porcentaje 

Totalmente de acuerdo 10 40% 

De acuerdo 14 56% 

Ni de acuerdo ni en desacuerdo 0 0% 

En desacuerdo 1 4% 

Totalmente en desacuerdo 0 0% 

TOTAL 25 100% 

 
Fuente: Cuestionario elaborado por la investigadora. 

 

INTERPRETACIÓN: 

Se obtuvo que de los 25 participantes, se observa, casi todos (96%) los encuestados 

consideran que los daños patrimoniales y extrapatrimoniales deben ser parte del 

resarcimiento que será otorgado por el daño que se ocasione al participar en los 

ensayos clínicos, siendo adecuado que se cubran todos los daños y no solo los 
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económicos pues limitaría la tutela resarcitoria de la víctima; además porque así 

comprendería taxativamente los daños que podrán ser objeto de resarcimiento. 

Tabla 4 

Los daños que se cubren en los casos por ensayos clínicos y otros daños cubiertos 

por un fondo monetario privado. 

 

Indicador Frecuencia Porcentaje 

Totalmente de acuerdo 9 36% 

De acuerdo 10 40% 

Ni de acuerdo ni en desacuerdo 1 4% 

En desacuerdo 4 16% 

Totalmente en desacuerdo 1 4% 

TOTAL 25 100% 

 
Fuente: Cuestionario elaborado por la investigadora. 

 

INTERPRETACIÓN: 

Se observa que de los 25 encuestados, se infiere que la mayoría (76%) considera que 

un fondo monetario privado pueda cubrir parte de los daños que se ocasione por 

participar en los ensayos clínicos, y que otros daños se cubran con un proceso judicial; 

sin embargo – aunque en minoría – algunos (20%) consideran que esto no debería ser 

así, no consideran que solo algunos de los daños se resarzan en el proceso judicial, 

sino que deban ser todos. 

Para analizar el corpus iuris peruano referido al derecho de daños. La población de 

estudio respondió lo siguiente: 

Tabla 5 

Los hechos lícitos que causan daño, debe aplicarse la responsabilidad civil objetiva y 

no limitarse a que sea criterio del juzgador. 

 

Indicador Frecuencia Porcentaje 

Totalmente de acuerdo 12 48% 
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De acuerdo 12 48% 

Ni de acuerdo ni en desacuerdo 1 4% 

En desacuerdo 0 0% 

Totalmente en desacuerdo 0 0% 

TOTAL 25 100% 

 
Fuente: Cuestionario elaborado por la investigadora. 

 

INTERPRETACIÓN: 

De los 25 participantes tenemos que la mayoría (96%) considera que así los hechos 

sean lícitos, si estos causan daños, deben considerarse el sistema objetivo de la 

responsabilidad civil pues cumple con este no sea como tal una conducta antijurídica, 

el simple hecho de causar daño debe ser razón para que se atribuya responsabilidad 

y consecuentemente se responda por esta, pero que ya no quede a criterio del 

juzgador que en diferentes situaciones pero un mismo resultado [el daño] se aplique 

diferentes sistemas. 

 

Tabla 6 

Los ensayos clínicos, y el sistema 
 
de tutela resarcitoria 

 
para los daños que son 

ocasionados por participar en ellos.   

Indicador Frecuencia Porcentaje 

Totalmente de acuerdo 0 0% 

De acuerdo 4 16% 

Ni en acuerdo ni en desacuerdo 6 24% 

En desacuerdo 12 48% 

Totalmente en desacuerdo 3 12% 

TOTAL 25 100% 

 
Fuente: Cuestionario elaborado por la investigadora. 
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INTERPRETACIÓN: 

Podemos observar que, de los 25 participantes, menos de la mitad (16%) considera 

que en nuestro país tenemos un sistema jurídico adecuado para tutelar el derecho 

resarcitorio a las víctimas de los daños que se les genere por su participación en 

ensayos clínicos, y la mayoría (60%) opina lo contrario; por lo que podemos evidenciar 

que la mayoría cree que es deficiente nuestro sistema jurídico, en el cual podemos 

encontrar el ordenamiento jurídico no solo de la norma civil sino también de las normas 

conexas. 

Para desarrollar un marco doctrinario referido a la responsabilidad civil. La población de 

estudio respondió lo siguiente: 

Tabla 7 

Los ensayos clínicos son actividades que tienen un riesgo adicional al ser de cuidado 

y con prevención a los posibles daños. 

 

Indicador Frecuencia Porcentaje 

Totalmente de acuerdo 15 60% 

De acuerdo 8 32% 

Ni de acuerdo ni en desacuerdo 2 8% 

En desacuerdo 0 0% 

Totalmente en desacuerdo 0 0% 

TOTAL 25 100% 

 
Fuente: Cuestionario elaborado por la investigadora. 

 

INTERPRETACIÓN: 

Se obtiene que de los 25 encuestado, la mayor parte (92%) de ellos considera que los 

ensayos clínicos sí son actividades que tienen un riesgo adicional, y como se ha visto 

en la presente investigación y en los resultados de la misma, que al ser considerados 

los ensayos como una actividad riesgosa esta podría ser tratada con un sistema 

objetivo, determinando así la responsabilidad aplicada a los daños que se puedan 
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generar en esta actividad; además teniendo en cuenta que lleva por característica que 

la prevención del daño la relaciona con la teoría del riesgo. 

Tabla 8 

Con el sistema objetivo de la responsabilidad civil permiten ampliar el resarcimiento de 

los daños y descartar la evaluación de la culpa. 

 

Indicador Frecuencia Porcentaje 

Totalmente de acuerdo 11 44% 

De acuerdo 7 28% 

Ni de acuerdo ni en desacuerdo 7 28% 

En desacuerdo 0 0% 

Totalmente en desacuerdo 0 0% 

TOTAL 25 100% 

Fuente: Cuestionario elaborado por la investigadora. 

 

INTERPRETACIÓN: 

Se tiene que, de los 25 participantes, se puede observar que una mayor parte (72%) 

de quienes participaron consideran al sistema objetivo de la responsabilidad civil como 

el sistema que permite ampliar los daños que serán resarcidos por la participación en 

ensayos clínicos, descartando que se evalúe la culpa e incluso el dolo de quien fuese 

el responsable del daño ocasionado a la víctima; por otro lado menos de la mitad (28%) 

está indeciso respecto si este sistema permite ampliar los daños, dejando entrever que 

el sistema subjetivo para ellos es el más adecuado. 

Tabla 9 

La teoría del riesgo considerada en los ensayos clínicos como un factor determinante 

para la aplicación del sistema objetivo. 

 

Indicador Frecuencia Porcentaje 

Totalmente de acuerdo 11 44% 

De acuerdo 13 52% 
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Ni de acuerdo ni en desacuerdo 1 4% 

En desacuerdo 0 0% 

Totalmente en desacuerdo 0 0% 

TOTAL 25 100% 

 
Fuente: Cuestionario elaborado por la investigadora. 

 

INTERPRETACIÓN: 

Se tiene que, del total de los participantes, el 90% de los participantes considera que 

a los ensayos clínicos debe atribuírsele la teoría del riesgo como factor para determinar 

su sistema de responsabilidad civil, siendo el objetivo; por lo que podemos ver es que 

la mayoría ve a la actividad de ensayos clínicos como riesgosa, pudiendo ser un factor 

importante y necesario para establecer a este sistema como el más idóneo de 

aplicarse a los daños que se ocasionen por dicha actividad. 

Tabla 10 

La póliza de seguros establecida en el artículo 28 del D.S. N° 021-2017-SA, es motivo 

para la disminución en la tutela resarcitoria de la víctima. 

 

Indicador Frecuencia Porcentaje 

Totalmente de acuerdo 11 44% 

De acuerdo 8 32% 

Ni de acuerdo ni en desacuerdo 3 12% 

En desacuerdo 1 4% 

Totalmente en desacuerdo 2 8% 

TOTAL 25 100% 

 
Fuente: Cuestionario elaborado por la investigadora. 

 

INTERPRETACIÓN: 

Se obtiene que de 25 encuestados podemos advertir que la mayoría (76%) de los 

participantes consideran que la póliza de seguros es un motivo para disminuir el 

resarcimiento qué puedo hacer otorgado a la víctima por el daño ocasionado; teniendo 
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solo pocos (12%) de los participantes con estar en desacuerdo respecto a que esta 

póliza puede hacer relevante a la hora de otorgar un resarcimiento por los daños 

ocasionados a raíz de la participación en los ensayos clínicos. 

Tabla 11 

En el Perú el sistema jurídico de salud no sigue su propio lineamiento normativo 

nacional ni internacional. 

 

Indicador Frecuencia Porcentaje 

Totalmente de acuerdo 13 52% 

De acuerdo 7 28% 

Ni de acuerdo ni en desacuerdo 4 16% 

En desacuerdo 1 4% 

Totalmente en desacuerdo 0 0% 

TOTAL 25 100% 

 
Fuente: Cuestionario elaborado por la investigadora. 

 

INTERPRETACIÓN: 

Podemos observar de los 25 participantes que, más de la mitad (80%) de los 

participantes consideran o están de acuerdo con que en el Perú nuestro sistema 

jurídico de salud no sigue o aplica su propio lineamiento normativo el cual consta de 

un ordenamiento jurídico nacional como internacional si nos referimos a los ensayos 

clínicos, lo que ocasiona escándalos a la hora de realizar los ensayos clínicos, tal como 

pasó con el caso del vacunagate, pues incluso no se ha tomado en cuenta criterios 

éticos. 

Tabla 12 

Los ensayos clínicos pueden causar daños después de la participación; sin embargo, 

este resarcimiento es limitado en nuestro país, lo que ocasiona desprotección jurídica 

a los participantes. 
 

Indicador Frecuencia Porcentaje 
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Totalmente de acuerdo 8 32% 

De acuerdo 14 56% 

Ni de acuerdo ni en desacuerdo 2 8% 

En desacuerdo 0 0% 

Totalmente en desacuerdo 1 4% 

TOTAL 25 100% 

 
Fuente: Cuestionario elaborado por la investigadora. 

 
INTERPRETACIÓN: 

 

De los 25 de participantes, se advierte que más de la mitad de los participantes (88%) 

consideran que en nuestro país existe dos protección jurídica para los participantes de 

ensayos clínicos pues el resarcimiento a los daños que se ocasionan es limitado; 

haciendo un análisis de lo obtenido doctrinalmente y de la opinión especializadas de 

los participantes podemos observar que hay criterios relacionados con información 

verificada de que en nuestro país aún falta establecer un adecuado ordenamiento 

jurídico en referido a los ensayos clínicos. 
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V. DISCUSIÓN: 

De la población de estudio que conforman 25 personas relacionadas con el derecho y 

la medicina, como abogados, jueces, médicos, y técnicos en laboratorio, se les aplicó 

un cuestionario con 12 premisas evaluadas con una escala de Likert; además de 

fichajes bibliográficos y de resumen en el que se pudo recabar información de 

documentos, noticias, informes, etc., obteniendo los siguientes datos: 

Se les consultó acerca de la aplicación del sistema de responsabilidad civil objetivo 

para una tutela resarcitoria más adecuada y beneficiosa; de lo que podemos observar 

que más de la mitad, (88%) de los participantes tanto de derecho como los del sector 

de salud opinan que el sistema objetivo de la responsabilidad civil es el más adecuado 

para que se aplique al momento de tutelar el resarcimiento de los daños que se 

ocasiones por la participación en los ensayos clínicos, estando conformes con que 

este sea el sistema predilecto en nuestro ordenamiento jurídico para resolver estas 

controversias 

Similar resultado obtuvo Echeverry (2022) en su tesis para obtener el grado de 

magister “Régimen de responsabilidad aplicable a los daños derivados de ensayos 

clínicos en Colombia”, en la que concluyó que el régimen de responsabilidad civil que 

han sido producidos por los ensayos clínicos tiene variaciones significativas en 

diferentes países. Sin embargo, se observa que en la Unión Europea y sus los países 

que la integran, tienen una regulación mejor a la Colombia, aunque no existe un tipo 

de responsabilidad uniforme. 

Asimismo, también se les consultó si la carga probatoria por los daños ocasionados 

en ensayos clínicos, la debe tener el patrocinador e investigador y no la víctima, por lo 

que podemos advertir que de la mayoría (76%) de los participantes respaldan la idea 

de que la carga probatoria de los daños que se generen por la participación en los 

ensayos clínicos sea presentada por el patrocinador e investigador y no por la víctima, 

y esto es porque ellos tienen mayor accesibilidad de los medios y fuentes de prueba 

para desvirtuar la atribución de la responsabilidad. 
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Al no existir mucha investigación relacionada con la responsabilidad civil de los 

ensayos clínicos, se relaciona con algunas investigaciones del sector salud, donde se 

ha encontrado que hay un resultado relacionado con este resultado presentado por 

Tinoco, (2022) que, en su tesis para optar el título de abogada, con título 

“Determinación de la Responsabilidad Civil Extracontratual de los establecimientos de 

salud públicos para disminuir la inadecuada calidad de atención en las áreas de 

emergencia, Callao 2018”, concluyó hay un creciente número de demandas por 

negligencia o abuso dentro de los hospitales gubernamentales que ha llevado a la 

sociedad a responsabilizar al personal médico, administrativo y administrativo 

jerárquico de los hospitales para detener este abuso que no ha ocurrido bajo el control 

adecuado. Y esta al ser por negligencia corresponde que se desvirtúe los hechos por 

los que se les responsabiliza. 

También se les preguntó si los daños patrimoniales y extrapatrimoniales deben ser 

considerados al momento de establecer la cantidad resarcitoria, y no solo los 

patrimoniales aquí, casi todos (96%) los encuestados consideran que los daños 

patrimoniales y extrapatrimoniales deben ser parte del resarcimiento que será 

otorgado por el daño que se ocasione al participar en los ensayos clínicos, siendo 

adecuado que se cubran todos los daños y no solo los económicos pues limitaría la 

tutela resarcitoria de la víctima; además porque así comprendería taxativamente los 

daños que podrán ser objeto de resarcimiento. 

A similar resultado ha llegado Paredes & Yañez, (2021) que en su tesis titulada 

“Resarcimiento del daño moral y responsabilidad civil extracontractual por negligencia 

médica en el Hospital Almenara 2020”, concluyó que existe un vínculo entre el 

resarcimiento por daño moral y la responsabilidad civil extracontractual en los casos 

de negligencia por no seguir los debidos procedimientos realizados por los médicos 

del hospital Almenara, 2020. 

Fueron interrogados respecto a si debería existir determinados daños que se cubran 

en el proceso judicial por los daños en ensayos clínicos y otros que sean cubiertos por 

un fondo monetario privado, la mayoría (76%) considera que un fondo monetario 

privado pueda cubrir parte de los daños que se ocasione por participar en los ensayos 
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clínicos, y que otros daños se cubran con un proceso judicial; sin embargo – aunque 

en minoría – algunos (20%) consideran que esto no debería ser así, no consideran 

que solo algunos de los daños se resarzan en el proceso judicial, sino que deban ser 

todos. 

Sobre esta premisa obtuvo similar resultado Fernández, (2018) en su tesis para 

obtener por el grado de maestro, con título “Seguro obligatorio de responsabilidad civil 

del profesional Médico”; quien concluyó que el seguro es un mecanismo que nos 

permite hacer frente a las consecuencias económicas de la responsabilidad que 

puedan derivarse de actuaciones realizadas en el ejercicio de nuestras actividades 

profesionales. 

Por otro lado, se les consultó si a los hechos lícitos que causan daño deben aplicarse 

la responsabilidad civil objetiva y no limitarse a que sea criterio del juzgador, mayoría 

(96%) considera que así los hechos sean lícitos, si estos causan daños, deben 

considerarse el sistema objetivo de la responsabilidad civil pues cumple con este no 

sea como tal una conducta antijurídica, el simple hecho de causar daño debe ser razón 

para que se atribuya responsabilidad y consecuentemente se responda por esta, pero 

que ya no quede a criterio del juzgador que en diferentes situaciones pero un mismo 

resultado [el daño] se aplique diferentes sistemas. 

Similar resultado obtuvo Echeverry, (2022) en su tesis para obtener el grado de 

magister, titulada “Régimen de responsabilidad aplicable a los daños derivados de 

ensayos clínicos en Colombia”, en la que concluyó que el régimen de responsabilidad 

civil que han sido producidos por los ensayos clínicos tiene variaciones significativas 

en diferentes países. Sin embargo, se observa que en la Unión Europea y sus los 

países que la integran, tienen una regulación mejor a la Colombia, aunque no existe 

un tipo de responsabilidad uniforme. 

En cuanto a si los ensayos clínicos tienen un correcto sistema de tutela resarcitoria 

para los daños que son ocasionados por participar en ellos, donde menos de la mitad 

(16%) considera que en nuestro país tenemos un sistema jurídico adecuado para 

tutelar el derecho resarcitorio a las víctimas de los daños que se les genere por su 
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participación en ensayos clínicos, y la mayoría (60%) opina lo contrario; por lo que 

podemos evidenciar que la mayoría cree que es deficiente nuestro sistema jurídico, en 

el cual podemos encontrar el ordenamiento jurídico no solo de la norma civil sino 

también de las normas conexas. 

Un resultado similar tuvo Rojas, (2018) con su tesis realizada para obtener el grado de 

doctor en sociología “El rol regulador y promotor del Estado peruano en los ensayos 

clínicos: análisis sociológico en el contexto de la globalización”; en la cual concluyó 

que la regulación de ensayos clínicos en Perú es débil, ya que conduce a una 

aplicación irregular de la regulación de ensayos clínicos, hay bajos niveles de apoyo 

estatal a los ensayos clínicos y el ejercicio de los derechos ciudadanos relacionados 

con la salud. Quienes hacen esto tienen restricciones para participar en ensayos 

clínicos, creando una confluencia de capacidades para los actores involucrados en los 

ensayos clínicos, lo que reduce el poder del desarrollo de ensayos clínicos para los 

investigadores peruanos. 

Por otro lado, también se les preguntó si los ensayos clínicos son actividades que 

tienen un riesgo adicional al ser de cuidado y con prevención a los posibles daños, 

donde la mayor parte (92%) de ellos considera que los ensayos clínicos sí son 

actividades que tienen un riesgo adicional, y como se ha visto en la presente 

investigación y en los resultados de la misma, que al ser considerados los ensayos 

como una actividad riesgosa esta podría ser tratada con un sistema objetivo, 

determinando así la responsabilidad aplicada a los daños que se puedan generar en 

esta actividad; además teniendo en cuenta que lleva por característica que la 

prevención del daño la relaciona con la teoría del riesgo. 

Resultado similar obtuvo Vela, (2021) que en su investigación titulada 

“Responsabilidad civil médica por omisión en las instituciones prestadoras de servicios 

de salud (IPRESS) en el Estado Peruano” concluye que se debe tomar en cuenta que 

la salud es un tema muy sensible y no siempre estable, por lo que el trabajo médico 

siempre será peligroso, en cierto sentido, es muy común que su desarrollo resulte en 

un número significativo de daños a la salud, y en la mayoría de los casos no existe 

voluntad subyacente 
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Igualmente, se les preguntó si los daños con el sistema objetivo de la responsabilidad 

civil permiten ampliar el resarcimiento de estos y descartar la evaluación de la culpa, 

se puede a observar que una mayor parte (72%) de quienes participaron consideran 

al sistema objetivo de la responsabilidad civil como el sistema que permite ampliar los 

daños que serán resarcidos por la participación en ensayos clínicos, descartando que 

se evalúe la culpa e incluso el dolo de quien fuese el responsable del daño ocasionado 

a la víctima; por otro lado menos de la mitad (28%) está indeciso respecto si este 

sistema permite ampliar los daños, dejando entrever que el sistema subjetivo para ellos 

es el más adecuado. 

Al existir pocas investigaciones que expliquen el sistema de responsabilidad civil que 

se aplique para los daños en ensayos clínicos, además de la poca investigación acerca 

de los daños; sin embargo, una investigación médica que tiene relación con la presente 

investigación tuvo un resultado similar, siendo Galvis, (2022) que, en su tesis para 

optar el grado de doctor, con título “El resarcimiento por causa de muerte en la 

experiencia europea y española a la luz de la realidad colombiana”, llegando a la 

conclusión de que el resarcimiento de los daños causados hacia los familiares 

cercanos varía mucho según el sistema de responsabilidad al que pertenezcan y 

tienen un tratamiento especial a los casos de la muerte. 

De igual forma se les consultó si en los ensayos clínicos debe considerarse a la teoría 

del riesgo como un factor determinante para la aplicación del sistema objetivo, donde 

se observa el 90% de los participantes considera que a los ensayos clínicos debe 

atribuírsele la teoría del riesgo como factor para determinar su sistema de 

responsabilidad civil, siendo el objetivo; por lo que podemos ver es que la mayoría ve 

a la actividad de ensayos clínicos como riesgosa, pudiendo ser un factor importante y 

necesario para establecer a este sistema como el más idóneo de aplicarse a los daños 

que se ocasionen por dicha actividad. 

Sin embargo, en España sucede lo contrario, pues como resultado Ferrero, (2021) 

obtuvo en su tesis para optar por el grado de doctor, titulada “Análisis de los factores 

críticos de éxito y de las ventajas competitivas del modelo de responsabilidad civil 

profesional médica del Consejo de colegios de médicos de Cataluña periodo 2002 – 
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2017”; este concluyó que la delegación en la gestión de las cuentas por cobrar permite 

a los profesionales manejar uno de los temas más sensibles de la gestión de riesgos 

profesionales, derivando en los beneficios asociados a la misma, la dirección directa 

según principios y valores, lo que a la comunidad médica que es posible tomar 

acciones útiles como analizar datos, identificar áreas de riesgo y desarrollar pautas 

para medidas de seguridad clínica. 

Una realidad distinta a la de nuestro país y región en general, Ya que al poder 

identificar las áreas de riesgo éstas pueden ser mitigadas de una mejor forma que al 

no conocer con exactitud los problemas que puedan ocasionarse; es menester señalar 

que, aunque no se habla del mismo tema, los ensayos clínicos, es un tema que 

concierne al sector salud por lo que tiene relación respecto a la gestión de riesgos por 

parte de los profesionales e incluso de una institución. 

Del mismo modo en otra premisa se les consultó si es motivo para la disminución en 

la tutela resarcitoria de la víctima que la póliza de seguros pueda ser utilizada hasta la 

presentación final del informe, como lo establece el artículo 28 del D.S. N° 021-2017- 

SA, donde la mayoría (76%) de los participantes consideran que la póliza de seguros 

es un motivo para disminuir el resarcimiento qué puedo hacer otorgado a la víctima 

por el daño ocasionado; teniendo solo pocos (12%) de los participantes con estar en 

desacuerdo respecto a que esta póliza puede hacer relevante a la hora de otorgar un 

resarcimiento por los daños ocasionados a raíz de la participación en los ensayos 

clínicos. 

Similar resultado obtuvo Fernández, (2018) en su tesis para obtener por el grado de 

maestro, con título “Seguro obligatorio de responsabilidad civil del profesional Médico”; 

quien concluyó que el seguro es un mecanismo que nos permite hacer frente a las 

consecuencias económicas de la responsabilidad que puedan derivarse de 

actuaciones realizadas en el ejercicio de nuestras actividades profesionales. 

Por otra parte, se les consultó si en el Perú el sistema jurídico de salud no sigue su 

propio lineamiento normativo nacional ni internacional, lo que ha ocasionado 

escándalos en la realización de los ensayos clínicos, donde más de la mitad (80%) de 



41  

los participantes consideran o están de acuerdo con que en el Perú nuestro sistema 

jurídico de salud no sigue o aplica su propio lineamiento normativo el cual consta de 

un ordenamiento jurídico nacional como internacional si nos referimos a los ensayos 

clínicos, lo que ocasiona escándalos a la hora de realizar los ensayos clínicos, tal como 

pasó con el caso del vacunagate, pues incluso no se ha tomado en cuenta criterios 

éticos. 

Similar resultados obtuvo Paredes, (2014) que, en su investigación para optar el grado 

de doctor, con título “La Participación de los Menores de Edad en los Ensayos Clínicos 

de la Región de Murcia: Consideraciones Ético-Legales”, concluyó que los protocolos 

de ensayos clínicos pediátricos y las fichas de información para pacientes no cumplen 

estrictamente con la normativa nacional e internacional existente, destacando las 

reiteradas infracciones a la normativa sobre protección de datos personales. 

Respecto al resarcimiento es limitado en nuestro país cuando existen daños después 

de la participación en los ensayos clínicos, ocasionando desprotección jurídica a los 

participantes, donde más de la mitad de los participantes (88%) consideran que en 

nuestro país existe dos protección jurídica para los participantes de ensayos clínicos 

pues el resarcimiento a los daños que se ocasionan es limitado; haciendo un análisis 

de lo obtenido doctrinalmente y de la opinión especializadas de los participantes 

podemos observar que hay criterios relacionados con información verificada de que en 

nuestro país aún falta establecer un adecuado ordenamiento jurídico en referido a los 

ensayos clínicos. 

Teniendo similar resultado Quispe, (2011) con su tesis para optar el grado de doctor, 

con título “Elaboración y Validación de una Guía de Evaluación de los Aspectos Ético- 

científicos de los Ensayos Clínicos para uso de los Comités de Ética en Investigación 

de Perú”, quien concluyó que una guía para evaluar los aspectos éticos y científicos 

de los ensayos clínicos ayudaría a profundizar el proceso de asesoramiento ético y 

científico de los CEI en Perú. Como se ha documentado en otros países, además, los 

CEI tienen una capacidad limitada para realizar evaluaciones éticas y científicas de los 

ensayos clínicos. Se deben considerar ensayos clínicos y estrategias adicionales para 

proteger a los voluntarios que participan en la investigación. 
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Asimismo, los resultados que se tienen en cuenta son los de Paredes, (2014) que, en 

su investigación para optar el grado de doctor, con título “La Participación de los 

Menores de Edad en los Ensayos Clínicos de la Región de Murcia: Consideraciones 

Ético-Legales”, concluyó que los protocolos de ensayos clínicos pediátricos y las fichas 

de información para pacientes no cumplen estrictamente con la normativa nacional e 

internacional existente, destacando las reiteradas infracciones a la normativa sobre 

protección de datos personales. 
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VI. CONCLUSIONES: 

• Los criterios de responsabilidad civil en otros países, específicamente los de 

Europa, han establecido un sistema unitario a nivel continente en el que varios 

países que conforman la Unión Europea podrán tener un sistema unificado de 

los ensayos clínicos que entran a cada país, según lo establecido en la Decisión 

(Unión Europea) N° 2021/1240; por lo que con un mejor control hay un mayor 

respeto al procedimiento con lo que así se evita daños a quienes participen de 

estos ensayos clínicos. Asimismo, esto les ha permitido ampliar su panorama 

en esa región del mundo, planteando mejoras a sus investigaciones y un 

cuidado amplio a los participantes, sobre todo porque tiene como objetivo 

optimizar y brindar mayor eficiencia en estas investigaciones. 

• La situación actual en nuestro país es muy variada respecto a controversias que 

disminuye credibilidad y confianza para participar en los ensayos clínicos, esto 

se debe a que su reglamento, normas y organismos públicos encargados de 

brindar y velar por un adecuado sistema que a la actualidad es deficiente, y esto 

lo hemos podido ver a través de los 3 últimos años en que nuestro país 

protagonizó un escándalo no solo mediático, sino también administrativo, que 

incluso llegó a un juicio político, el famoso “vacunagate”; se encontraron 

involucrados desde el presidente del país hasta una institución investigadora 

culo nacional a la que se le suspendió su registro para seguir participando en 

estas investigaciones. Por lo que nos lleva a interiorizar una preocupación 

referida a las autoridades y los organismos que más allá de no respetar el 

ordenamiento jurídico, nos afirman que nuestro sistema necesita mejorar y 

fortalecer. 

• El reglamento de ensayos clínicos no es preciso en establecer un régimen de 

responsabilidad civil que deba ser aplicado para los daños que se ocasionen en 

estas investigaciones, advirtiendo que existe una libertad de criterio que pueda 

considerarse en cada caso en particular; concluyendo que los ensayos clínicos 

es una actividad única y precisa, por lo que debe establecerse la forma en que 

se debe resolver los conflictos referidos a los daños a participantes. Por lo que, 
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al concluir que los ensayos clínicos son una actividad de riesgo y que la 

condición económica del participante para la carga probatoria, son dos criterios 

que no se consideran para resolver los casos de daños por ensayos clínicos, 

por lo que se deduce impide que exista una correcta tutela resarcitoria, por lo 

que estos dos factores deben ser determinantes para aplicar el adecuado 

sistema de responsabilidad civil, siendo el objetivo. 

• El manejo administrativo y desarrollo de procedimiento de los investigadores y 

patrocinadores demuestra que en nuestro país estos tienen un libre albedrío, 

que durante la investigación se pudo constatar de forma presencial que algunas 

de las instituciones que funcionan como laboratorios en países extranjeros, que 

tienen sucursales en nuestro país, no tienen el personal que pueda atender las 

inquietudes ciudadanas, por lo que nos lleva a presumir que tampoco lo harían 

con las quejas, y menos con demandas a pedidos urgentes de quienes 

participan en sus investigaciones. 

• En nuestro país existe poco marco doctrinario a nivel nacional, así como 

investigaciones científicas que estudien problemáticas no solo referente a los 

ensayos clínicos sino también a nivel del sector salud donde podemos encontrar 

vacíos legales de los que se puedan estar aprovechando; ese sí que durante 

toda la investigación la mayor parte de la doctrina analizada y discutida ha sido 

recolectada de repositorios internacionales, y de algunas investigaciones 

generales referidas al tema de responsabilidad civil y resarcimiento en nuestro 

país. 
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VII. RECOMENDACIONES: 

• A nuestros legisladores, se debe establecer en el marco normativo específico el 

régimen de responsabilidad civil objetiva, para los casos de daños que se 

generan a raíz de la participación de los ensayos clínicos y así deban ser 

resueltos con este sistema, ya sea a nivel judicial o extrajudicial; indicar en un 

apartado del reglamento de los ensayos clínicos sería propicio para que en 

adelante estos casos sean resueltos con un sistema específico, y no esperar a 

evaluación de criterios y desarrollo de un proceso largo que imposibilite una 

tutela resarcitoria pronta y adecuada. 

• Que los legisladores, al marco normativo que establezca el régimen de 

responsabilidad civil aplicado a los casos de daños por ensayos clínicos, debe 

agregarse los criterios que se deberá tomar en cuenta al resolver estas 

controversias, proponiendo que sean dos: Los ensayos clínicos como una 

actividad de riesgo; al involucrar la salud y vida de los participantes. Y la 

condición procesal del participante para la carga probatoria; al encontrarse 

en desventaja para obtener medios probatorios de su participación, y conforme 

al principio de economía procesal, al no tener el alcance que sí tienen las 

investigadoras y patrocinadores. 

• Al Instituto Nacional de Salud, debe delegar y velar con mayor cuidado las 

investigaciones; asimismo, tener un mayor control como organismos adscrito al 

Ministerio de salud, para evitar burocracia en estos casos donde están 

involucrados derechos fundamentales; además, de mejorar el acceso a las 

oficinas a nivel Nacional, teniendo en cuenta que sus oficinas se encuentran en 

la capital de nuestro país, y que el reglamento es extenso al mencionar los 

participantes, incluyendo a todo el Perú, por lo que así también debería ampliar 

su llegada a las diferentes personas de todo el Perú, que en este caso participan 

de los ensayos clínicos. 

• Al Ministerio de Salud, respecto a las investigaciones de ensayos clínicos, que 

tenga mejor manejo de sus organismos públicos ejecutores para que en 
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adelante tengan mejor juicio y responsabilidad al momento de investigar las 

incidencias o problemas que se susciten durante la participación de los ensayos 

clínicos; además, de ser más diligentes con los protocolos de registro de los 

investigadores y patrocinadores. 

• A investigadores, médicos y juristas, se insta a que se realice un mayor y 

profundo estudio de las actividades de salud donde hay más concurrencia de 

negligencia, impericia y riesgo, para proveer soluciones, además que permite 

analizar y contrastar opiniones y criterios de las consideraciones aplicables a 

los casos de daños en casos o actividades específicas. Además, que esto 

permite generar un criterio a los juzgadores y ampliar fundamentos jurídicos 

aportando información. 
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ANEXOS:  

 
ANEXO N° 1 

Matriz de consistencia 
 

PROBLEMA DE 
INVESTIGACIÓN 

 
OBJETIVOS 

 
HIPÓTESIS 

 
CATEGORÍAS 

 
METODOLOGÍA 

POBLACIÓN Y 
MUESTRA 

PROBLEMA: 

¿Cuáles son los 

criterios para 

OBJETIVO 

GENERAL: 

- Determinar 

El sistema   de 

responsabilidad civil 

objetiva es el más 

adecuado, 

beneficioso y seguro 

para  resarcir  los 

daños   ocasionados 

por ensayos clínicos. 

C1: Criterios para 
fijar cantidad 
objetiva 
resarcitoria. 

▪ Tipo de 

investigación: 

A: Según su 

finalidad: 

Básica 

B: Según su 

enfoque: 

Cualitativo - Mixto 

C: Según su 

diseño: 

No experimental. 

D: Según su 

alcance: 

Descriptiva- 

exploratoria 

Población: 

 

• 12 abogados 

especialistas en 

Responsabilidad 

civil. 

• 08 médicos 

• 05 laboratoristas 

y/o con 

experiencia o 

conocimiento en 

ensayos clínicos. 

 
Técnicas: 

 

• Análisis 

documental 

• Entrevista 

 
Instrumentos: 

establecer la 

cantidad objetiva 

los criterios 

que se 
C2: Daños por 
Ensayos Clínicos. 

resarcitoria en deben  

Responsabilidad aplicar para  

civil en los daños establecer  

por ensayos la cantidad  

clínicos? objetiva  

 resarcitoria  

 en  

 Responsabil  

 idad civil en  

 los daños  



 

 por ensayos   E: Según su • Fichas de 

análisis 

documental. 

• Cuestionario 

clínicos. fuente de Datos: 

OBJETIVOS 
Documental 

ESPECÍFICOS:  

- Comparar la  

legislación  

española y  

chilena  

referida a  

los criterios  

de  

responsabili  

dad  

aplicada a  

los daños  

por ensayos  

clínicos.  

- Analizar el  

corpus iuris  

peruano  

referido al  



 

 derecho de 

daños. 

-  Desarrollar 

un marco 

doctrinario 

referido a la 

responsabili 

dad civil. 

    



 

ANEXO N° 2 

Matriz de Categorización 
 

 
CATEGORÍAS 

 
DEFINICIÓN CONCEPTUAL 

 
DEFINICIÓN 

OPERACIONAL 

 
DIMENSIONES 

 
INDICADORES 

 
 
 
 
 

 
C1: Criterios 

para fijar 
cantidad 
objetiva 

resarcitoria. 

Son pautas que deben 
seguirse para poder precisar 
el sistema de responsabilidad 
civil, el cual sirve como 
instrumento para la tutela 
resarcitoria en los daños 
junto. Son reglas establecidas 
que deben cumplirse para 
asignar un pago económico a 
consecuencia de un daño 
generado a una persona 
(víctima); esta cantidad es 
fijada de acuerdo con los 
límites de los daños que 
fueron ocasionados. Se debe 
de tener en cuenta el 
comportamiento o el hecho 
causado por el agente 
dañándote, Espinoza (2019). 

Son reglas que precisan y 
prueban los daños 
sufridos, identificando el 
límite de la 
responsabilidad civil que 
será aplicada para 
evaluar el monto 
económico qué recibirá la 
víctima del daño. 
Para la tutela resarcitoria 
se debe aplicar la 
responsabilidad civil 
como instrumento que 
protege a los derechos 
lesionados de una 
persona. 

 

 
Cuantificación de 
la obligación 
resarcitoria. 

Límites de los daños. 

Tutela resarcitoria 

Medios Probatorios. 

 
 

 
Sistema de 
Responsabilidad 
Objetiva. 

Teoría del riesgo. 

Actividades riesgosas 
o cosas peligrosas. 

 
Relación de 
causalidad. 

 
C2: Daños por 

Ensayos 
Clínicos 

Son lesiones al derecho 
patrimonial o extrapatrimonial 
de una persona; son 
consecuencias negativas que 
provienen de un menoscabo 

Para la existencia de los 
daños en ensayos 
clínicos es necesario que 
exista participantes que 
estén dispuestos a 

 

 
Daños 

Daño a la persona 

Daño moral. 



 

 albien jurídico tutelado de una 
persona según Espinoza 
(2019), del sujeto de 
investigación que participó en 
los ensayos clínicos. Estos 
daños pueden ser físicos y 
emocionales. 

sujetarse a esta 
investigación científica 
bajo el conocimiento de 
que está es invasiva a su 
salud física, por lo que 
como consecuencia de 
esto surge el menoscabo 
a sus derechos. 

 
Lucro cesante y daño 
emergente. 

 

 
Ensayos clínicos 

Investigación científica 
de salud. 

Reglamentación para 
su realización. 

Actividad con riesgo 
agregado. 



 

 



 

 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 


