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Resumen

La presente investigacidon mixta, descriptiva, documental, busc6é determinar los
criterios a utilizarse en el sistema de responsabilidad civil haciéndolo mas adecuado
en los casos de dafios causados por ensayos clinicos en el Perl, se estudio la
legislacion de espafiola y chilena, analizando el problema desde la perspectiva del
derecho civil, la reparacion del menoscabo econdémico y moral a través de la
responsabilidad civil. La poblacion de estudio estuvo conformada por 25 personas
aplicAndoseles un cuestionario medido con escala de Likert. Obteniendo como
resultado que el reglamento de ensayos clinicos no es preciso en establecer un
régimen de responsabilidad civil para los dafios ocasionados en estas
investigaciones, advirtiendo existe libertad de criterio para cada caso en particular.
Concluyendo que los ensayos clinicos es una actividad Unica y precisa,
debiéndose establecer la forma de resolver los conflictos referidos a los dafios a
participantes. Tiendo que los ensayos clinicos es actividad de riesgo y la condicion
econémica del participante para la carga probatoria son dos criterios que no se
consideran para resolver los casos de dafios por ensayos clinicos, deduciendo
gue impide que exista una correcta tutela resarcitoria, por o que estos factores

deben ser determinantes para aplicar el sistema de responsabilidad civil.

Palabras clave: Responsabilidad civil, ensayos clinicos, sistema objetivo, dafios.
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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.



l. INTRODUCCION:

La presente investigacion se titula “Criterios para establecer la cantidad objetiva
resarcitoria en responsabilidad civil en dafos por ensayos clinicos”. De la que
analizamos el sistema de responsabilidad civil que se debe aplicar en casos de
dafios por ensayos clinicos, siendo este el principal problema entorno a la
legislacion ya que para otorgar un resarcimiento econémico a la victima que
sufre un dafio primero se debe identificar el sistema con el que sera 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
valoracion de acuerdo a la particularidad de los casos, por lo menos eso no
sucede en nuestro sistema juridico peruano, teniendo una linea abierta los
jueces hola al momento de decidir. Optando muchas veces por el sistema de
responsabilidad civil contractual al tratarse de un ambito de salud—meédico, sin
tenerse en cuenta que al aplicarse la responsabilidad civil contractual y subjetiva
limitAndose al participante que sufrio el dafio a que solo se le resarzan dafios
materiales y no los dafios extrapatrimoniales; como dafio moral y dafio a la
persona, siendo el sistema de responsabilidad civil extracontractual objetivo el

idéneo para reclamar este tipo de dafos.

Asimismo, encontramos que existe un comité de ética que se encarga de
supervisar que se cumplan correctamente los protocolos dentro de la
investigacion que se realiza en los ensayos clinicos, regulada en el reglamento
de estos; el problema es que estos comités son temporales y elegidos por el
investigador, encontrandonos ante una vision parcializada y peligrosa por no
tener la certeza de que se cumpla con una verificacion eficaz, correcta e
imparcial y hasta posible no transparencia en el desarrollo de la investigacion de
los ensayos clinicos, como lo que pas6é con el caso de la investigadora
Universidad Particular Cayetano Heredia, y funcionario publicos en los ensayos
por Covid-19 Peruano, (2021). Demostrando asi que nuestro sistema juridico
respecto a los ensayos clinicos tiene algunas deficiencias y necesita algunas

mejoras y/o modificaciones en torno a la proteccién de los dafios que puedan



ocasionarse por participar en esta actividad.

Con la revision bibliografica 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 legislacion internacional para determinar que los ensayos clinicos al ser una
actividad riesgosa deben considerarse dentro del sistema de responsabilidad civil
objetivo; como en Espafa la responsabilidad civil por dafios causados en los
ensayos clinicos tiene una regulacibn mas amplia no solo dentro del ambito del
derecho civil sino de las normas concordantes como la reglamentacion de

ensayos clinicos que tienen ellos.

Asimismo, en América latina, especificamente en Chile tratan a los ensayos
clinicos como una actividad riesgosa, y se puede resarcir dafios materiales y
dafos morales como el dafo a la persona, incluso algunos autores se atreven a
afirmar que podria resarcirse también el dafio al proyecto de vida. En Colombia
no tienen un régimen estructurado para los dafos por ensayos clinicos. En el
Peru, se presume un fraude de las farmacéuticas para evadir responsabilidad,
siendo en general un ordenamiento juridico inseguro. No se precisa un sistema
de responsabilidad civil para los dafios que se generen. Evaluando la culpa o
dolo, la victima esta en desventaja de probar los dafios, por accesibilidad a la
prueba y por cuestion econdémica. Por lo que se evidencia la necesidad e
importancia de aplicar en nuestro pais ese sistema de responsabilidad civil para

gue sea mas amplio y completo el resarcimiento de dafios.

Teniendo como problemética ¢Cuéles son los criterios para establecer la
cantidad objetiva resarcitoria en Responsabilidad civil en los dafios por ensayos

clinicos?

Esta investigacion es importante y conveniente para poder determinar los
criterios que deben valorarse para aplicar el adecuado sistema de
responsabilidad civil en dafios causados por la participacion en ensayos clinicos;

sobre todo porque esto servira para identificar a los ensayos clinicos como una



actividad riesgosa. Esta investigacion 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 victimas que

sufrieron los dafios por participar en estos ensayos clinicos.

Esta investigacion lo que busca es beneficiar a los participantes de los ensayos
clinicos a fin de que éstos no se queden si ese amparo econémico en caso de
sufrir dafios durante su participacion y a futuro; busca aportar criterios que
determinen el sistema de responsabilidad civil a los ensayos clinicos que deba
ser utilizado dentro de los procesos de indemnizacion por dafios causados por
ensayos clinicos, y ademas analizar e identificar cuéles son las deficiencias
dentro del reglamento de los ensayos clinicos respecto a la responsabilidad civil.
Esta investigacion es significativa toda vez que vamos a determinar cudl es la
correcta aplicaciéon del sistema de responsabilidad civil para la actividad de los
ensayos clinicos, asi como la identificacion y determinacion de criterios que
respalden la afirmacion sobre los ensayos clinicos y su caracteristica de ser una
actividad con un riesgo mayor. Los resultados que podamos obtener seran de
alcance general y serviran para estudios de actividades en las que se busque
determinar un correcto sistema de responsabilidad civil, y una reflexion sobre el
contenido de nuestro ordenamiento juridico referido a los ensayos clinicos, asi

como su eficiencia en nuestro pais.

El objetivo general es determinar los criterios que se deben aplicar para
establecer la cantidad objetiva resarcitoria en responsabilidad civil en los dafios
por ensayos clinicos. Y como objetivos especificos se comparar la legislacion
espafola y chilena referida a los criterios de responsabilidad aplicada a los
dafios por ensayos clinicos, analizar el corpus iuris peruano referido al derecho

de danos, y desarrollar un marco doctrinario referido a la responsabilidad civil.



Il. MARCO TEORICO

Para la presente investigacion se ha revisado diversos trabajos precedentes
nacionales e internacionales; tenemos a (Tinoco, 2022) que en su tesis para optar el
titulo de Abogada, con titulo “Determinacion de la Responsabilidad Civil
Extracontratual de los establecimientos de salud publicos para disminuir la inadecuada
calidad de atencion en las areas de emergencia, Callao 2018”, tuvo como objetivo
determinar la responsabilidad civil extracontractual de los establecimientos de salud
publicos para disminuir los casos inadecuada calidad de atencion en las areas de
emergencia. Tuvo como resultado, se ha vuelto necesaria la supervision
gubernamental de los establecimientos de salud publica por atencion inadecuada. En
ese caso, la pregunta no debe ser si eres responsable, sino como puedes compensar
el dafio causado. Y que la atribucion de la responsabilidad civil extracontractual por
parte de los organismos de salud publica aun tiene estandares variables que no
permiten mejorar la calidad de atencion en una variedad de servicios como
emergencia, procedimiento, pruebas y consulta externa, concluyé que el creciente
namero de demandas por negligencia o abuso dentro de los hospitales
gubernamentales ha llevado a la sociedad a responsabilizar al personal médico,
administrativo y administrativo jerarquico de los hospitales para detener este abuso
gue no ha ocurrido bajo el control adecuado.

Asi tenemos también a Vela, (2021) que en su investigacion titulada “Responsabilidad
civil médica por omision 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 dafiosos que provienen de
la actividad médica en las IPRESS en el Estado peruano. Obtuvo como resultado que
la responsabilidad civil objetiva pareciera ser mas 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
dificil decir si es mas efectivo regular la responsabilidad médica en base a la

responsabilidad objetiva o subjetiva, es importante definir lo que se debe aplicar. Se



aplica responsabilidad estricta. Y concluyoé 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 sera peligroso, en cierto sentido, es muy comun que su
desarrollo resulte en un namero significativo de dafos a la salud, y en la mayoria de

los casos no existe voluntad subyacente.

Tenemos a Paredes & Yafiez, (2021) que en su tesis titulada “Resarcimiento del dafio
moral y responsabilidad civil extracontractual por negligencia médica en el Hospital
Almenara 2020”, su objetivo determinar si existe asociacion entre el resarcimiento por
dafio moral y la responsabilidad civil extracontractual por negligencia médica en el
Hospital de Almenara en el afio 2020. Tuvo como resultados que hay correspondencia
entre el resarcimiento por dafio moral y la responsabilidad civil extracontractual
respecto a la culpa como parte de la omisién a las debidas y adecuadas diligencias,
gue deben ser efectuadas por los médicos. Concluy6 que existe un vinculo entre el
resarcimiento por dafio 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.

Ademas, tenemos a, Rojas, (2018) con su tesis realizada para obtener el grado de
doctor en sociologia con titulo “El rol regulador y promotor del Estado peruano en los
ensayos clinicos: analisis sociolégico en el contexto de la globalizacién”, tuvo como
objetivo realizar una explicacion sobre el rol que tiene el Estado Peruano en la
participacion de los ensayos clinicos que guardan relacién con los procesos de
participacion en los diferentes actores que han influido durante la regulacion y la
promocion de la actividad de los ensayos clinicos; como resultado, la clinica ha
conseguido que la CE se haya convertido en un Cl mas facil de realizar que las
instituciones publicas. Sin embargo, segun el ex director ejecutivo de la OGITT, la
mayoria de los temas de investigacion provienen del sector publico. Concluy6 que la
regulacion de ensayos clinicos en Peru es débil, ya que conduce a una aplicacion
irregular de la regulacion de ensayos clinicos, bajos niveles de apoyo estatal a los
ensayos clinicos y el ejercicio de los derechos ciudadanos relacionados con la salud.

Quienes hacen esto tienen restricciones para participar en ensayos clinicos, creando



una confluencia de capacidades para los actores involucrados en los ensayos clinicos,
lo que reduce el poder del desarrollo de ensayos clinicos para los investigadores

peruanos.

Por otro lado, tenemos a Fernandez, (2018) en su tesis para obtener por el grado de
maestro en derecho civil y comercial, con titulo “Seguro obligatorio de responsabilidad
civil del profesional Médico”; tuvo como objetivo justificar la inclusion del seguro de
responsabilidad civil obligatorio para los profesionales de la medicina en la legislacion
peruana; obtuvo como resultado que se analizo las casaciones que permite establecer
los estandares establecidos por la Sala de mérito para el monto o el nivel de
compensacion permanecen practicamente sin cambios. Concluy6 que el Seguro de
Responsabilidad Civil Profesional Médica, institucion juridica - econémica, resulta ser
un mecanismo que les permite hacer frente a las consecuencias econémicas 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 econdmicas 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 titulo “El resarcimiento por causa
de muerte en la experiencia europea y espafola 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 juridicos europeos. Obtuvo como
resultado hay varios modelos de compensacion por causa de muerte, algunos que la
niegan, algunos gue 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 dafos, los criterios de
evaluacion y los montos de las indemnizaciones. Y a pesar de que la muerte es un
hecho universal; llegando a la conclusion de que el resarcimiento de los dafios

causados hacia los familiares cercanos varia mucho segun el sistema de



responsabilidad al que pertenezcan y tienen un tratamiento especial a los casos de la

muerte.

También esta Echeverry, (2022) que en su tesis para obtener el grado de magister
titulada “Régimen de responsabilidad aplicable a los dafios derivados de ensayos
clinicos en Colombia”, quien tuvo como objetivo el mostrar algunas de las reflexiones
gue puedan estructurar un régimen de responsabilidad civil acorde y aplicable a los
diferentes niveles de lo que implica la investigacion del ensayo; teniendo como
resultado que al afio después de haber acabado el estudio, quien fue voluntario si es
gue este reclama un resarcimiento ya no tendra la posibilidad de ampararse en una
presuncion, tendrd que demostrar que los dafios suscitados un afio después del
ensayo clinico de que fueron causados por este. Concluyé que el régimen de
responsabilidad civil que han sido producidos por los ensayos clinicos tiene
variaciones significativas en diferentes paises. Sin embargo, se observa que en la
Union Europea y sus los paises que la integran, tienen una regulacion 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 psiquiatria, titulada “Analisis de los factores criticos de éxito y de las ventajas
competitivas del modelo de responsabilidad civil profesional médica del Consejo de
colegios de médicos de Catalufia periodo 2002 — 2017”; tuvo como objetivo analizar la
frecuencia temporal de reclamaciones del modelo de RCP del CCMC. Tuvo como
resultado que se incorpor6 el numero de reclamaciones de los afios 2002 y 2003 que
fueron cubiertas por la clausula de cobertura temporal de la pdliza del modelo anterior.
Concluyendo que la delegacién en la gestion de las cuentas por cobrar permite a los
profesionales manejar uno de los temas mas sensibles de la gestion de riesgos
profesionales, derivando en los beneficios asociados a la misma, la direccion directa
segun principios y valores, lo que demuestra a la comunidad médica que es posible
tomar acciones Utiles como analizar datos, identificar areas de riesgo y desarrollar

pautas para medidas de seguridad clinica.

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

medicina, con titulo “La Participacion de los Menores de Edad en los Ensayos Clinicos



de la Region de Murcia: Consideraciones Etico-Legales”, el objetivo fue analizar el
grado de cumplimiento de los principales requisitos éticos y legales en los ensayos
clinicos pediatricos evaluados en la Region de Murcia desde 2006 hasta 2012;
obteniendo como resultado que un 75% de los estudios, si se solicitaron aclaraciones
y que se aceptaron, rectificandose el protocolo, que, el promotor adujo distintas
razones para no proceder a la modificacion. Estos motivos iban desde la incapacidad
de los comités locales para revisar los estudios ya certificados por el comité ético de
investigacion clinica de referencia, hasta las dificultades para modificar los protocolos
o la retirada de los centros de ensayos clinicos. Correccion de disputas. Concluy6 que
los protocolos de ensayos clinicos pediatricos y las fichas de informacién para
pacientes no cumplen estrictamente con la normativa nacional e internacional
existente, destacando las reiteradas infracciones a la normativa sobre proteccion de

datos personales.

Finalmente tenemos a Quispe, (2011) en su tesis para optar el grado de doctor en
farmacia, con titulo “Elaboraciéon y Validacion de una Guia de Evaluacion de los
Aspectos Etico-cientificos de los Ensayos Clinicos para uso de los Comités de Etica
en Investigacion de Peru”, que tuvo como objetivo elaborar y validar una Guia de
evaluacion de los aspectos Etico-cientificos de los ensayos clinicos, que contribuya a
estandardizar el proceso de deliberacion para la aprobacion de los ensayos clinicos
gue realizan los comités peruanos de ética en investigacion; obtuvo resultado, surgen
problemas éticos en la realizacion de EC en todas las regiones del mundo, pero tienden
a ser mas agudos en los paises en desarrollo. Esta preocupacion ha llevado al
desarrollo de directrices para regular la TC realizada en los paises en desarrollo. Y
concluy6 que una guia para evaluar los aspectos éticos y cientificos de los ensayos
clinicos ayudaria a profundizar el proceso de asesoramiento ético y cientifico de los
CEl en Perd. Como se ha documentado en otros paises, ademas, los CEI tienen una
capacidad limitada para realizar evaluaciones éticas y cientificas de los ensayos
clinicos. Se deben considerar ensayos clinicos y estrategias adicionales para proteger

a los voluntarios que participan en la investigacion.



La responsabilidad civil como una figura del derecho civil peruano, es mas que una
incorporacion, una asimilacion y/o adaptacion del sistema de responsabilidad civil que
existe en Europa, en paises como Francia, Italia, Alemania o Portugal, ya que en estos
paises se ha desarrollado ampliamente la responsabilidad civil incluso mas que en el
derecho anglosajon, lo cual se debe a la casuistica que existe en estos paises, como
lo menciona Espinoza, (2001); asimismo, en América Latina en los casos de
responsabilidad civil existe una casuistica variada que permite un analisis y aplicacion
de los dos diferentes sistemas de la responsabilidad civil en nuestro ordenamiento
juridico Rodriguez, (2020). Para Piana, (2020) el mayor logro en nuestro pais sobre el
régimen de responsabilidad civil es el extracontractual pues éste permite que a la
victima del dafio le puedan resarcir por el simple hecho de que la conducta realizada
hacia €l es riesgosa y ho como antes que en nuestro sistema estaba solo el subjetivo
en el que tendria que probarse ausencia de culpa y con esta librarse el responsable
del dafio 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 asi que el responsable del

dafio 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 analisis de Cerrén, (2021) a la en la casacién N° 344-2000
Lima, se precisa que se debe determinar el sistema para realizar una evaluacion
adecuada a la referida resarcimiento por dafios del caso de la victima que acude ante
el 6rgano jurisdiccional a solicitar justicia; ya que algunos autores consideran al
resarcimiento como la justicia que debe ser alcanzada por la victima del dafio
ocasionado dentro de la esfera de la responsabilidad civil, en cualquiera de sus

sistemas.

Entre los elementos que configuran la responsabilidad civil estan; el dafio; tal como
menciona Coérdova, (2018) es aquel perjuicio a un sujeto de derecho, siendo este un
elemento primordial en la responsabilidad civil para ambos regimenes, teniendo al
contractual que al configurarse el dafio se cumple con la naturaleza de resarcir a esa

parte, donde existe conocimiento de un deber de cuidado, diligencia y observancia,



Espinoza, (2011); en los ensayos clinicos se presenta los dos tipos de dafio: dafio
patrimonial y/o extrapatrimonial, que luego de un mal desenlace por la participacion de
la victima, 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 dafio y el no cumplimiento de una obligacion, la
cual la realiza el deudor; esta es la relacion que hay entre el incumplimiento de la
obligacion y el dafio percibido. Ademas, también tenemos como elemento a los
factores de atribucién; y con respecto a los ensayos clinicos podemos determinar al
factor de atribucidon, que no es mas que una justificacion al dafio que ha sufrido una
persona para que este sea resarcido, es la razén por la que este dafio debe ser
reparado, el fundamento, Diez-Picazo, & Gullén, (1992); en nuestro ordenamiento
juridico se aplicaria para la clinica o laboratorio, el articulo 1325 del C.C y el articulo
1981 del C.C.; y al médico, el articulo 1314 de nuestro cddigo civil peruano, Vasquez,
(2000).

Y no puede faltar la antijuricidad, que como nos menciona Cérdova, (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 caracteristica
principal, pues ante el incumplimiento de la norma, normativa que exige una accion,
estariamos frente a la antijuricidad. Para ellos debemos identificar las conductas
juridicas reprochables, Granda, (2001); entre ellas tenemos: La omisién de protocolo:
al respecto Muguerza, (2019) nos explica que los protocolos durante un ensayo clinico
sera un instrumento en el que se abordaran algunos aspectos sobre el ensayo clinico;
se plasma la parte médica (esta el andlisis de la enfermedad que sera objeto de
tratamiento), también se plasma la parte administrativa, estadistica, asi como se da
conocimiento sobre derechos y obligaciones de cada una las partes, e importante,
plasmar la legalidad de toda la participacién Mesa, (2013). Con el protocolo se dan las
instrucciones para realizar el ensayo clinico: teniendo como objetivo, la evaluacion, su
hipétesis, la admision 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 dafio a la persona instrumento de la investigacion, Lépez,
(2011). De conformidad con el articulo 1320 de la codificacion legal civil peruano,
establece que se actia con culpa al omitir alguna diligencia ordinaria de obligacién,
ademas que corresponde a las circunstancias de la persona el tiempo, asi como el
lugar, Giorgio, (1911). Tenemos que precisar que el daflo ocasionado deviene del
incumplimiento relativo o defectuoso de la obligacion que tenga el laboratorio o la
clinica. Como lo afirma Lorenzetti, (2005) que, pasé 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 legislacién peruana no se tenga determinado los criterios claros para aplicar a
casos de dafios en ensayos clinicos 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 &mbito de la responsabilidad civil contractual, deriva de un incumplimiento de la
obligacion que fue pactada, importa mucho el resarcimiento de los dafios
patrimoniales, los gastos de ese momento y los futuros, Sessarego, (2011); sin
embargo, en el campo extracontractual, como menciona Cérdova, (2018) nuestra
codificacion peruana en el aspecto extracontractual precisa que se deben indemnizar
todos y cada uno de los dafios causados a quien fuera la victima, ya sean dafios
presentes o futuros, que puedan ser previsibles o imprevisibles, no solo los dafios
patrimoniales, también los extrapatrimoniales, debidamente acreditados,
comprobando la existencia de la relacion de causalidad en determinado caso,
Ferrante, (2016).

Sobre resarcimiento econémico, es considerada la mas comdn en nuestro
ordenamiento juridico, y consiste en que serd fijada una cuantia determinada por el
dafio causado, dicho monto pretende reparar a la victima lo equivalente al objeto que
ha sido dafado, Freyre, (1996). Se considera por la doctrina que el dinero es el mejor
método para resarcir el dafio, Garcia, (2022); sin embargo la jurisprudencia nacional

establecio lineamientos respecto al dinero que se fijara 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 medira el valor que se debe
resarcir con respecto al patrimonio del acreedor como menciona Dominguez, (2020)
“colocandolo en el mismo contexto en el que se encontraba al momento de la

produccion del dano.”

Asimismo, Amodio, (2003) también menciond que, conforme a la normativa de salud
médica, ante se notaba una responsabilidad objetiva, y en ciertos casos el médico es
hallado responsable automéaticamente sin necesidad analizar la conducta reprochable;
ante ello podriamos asegurar la misma determinacion a los casos de ensayos clinicos,
Represas, (1978).

Conforme a nuestro ordenamiento juridico, encontramos tipificado de la
responsabilidad civil extracontractual objetiva en el articulo 1970 del Cdadigo Civil;
menciona Dominguez, (2020), que la caracteristica precisa en el articulo en mencién
es gue para la realizacién de la responsabilidad objetiva no es necesario que exista
culpa en la produccion del dafio, sino que basta que se haya producido el dafio 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 dafo, 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 teoria 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 Rodriguez, (2020) el resarcimiento consta en entregar una suma de
dinero que contraste con el dafio ocasionado a la victima; sin embargo, si esta fallece
luego del dafio, la legitimidad para demandar el resarcimiento ya no lo tendria la
victima, en tal caso lo tendria su conyuge, sus descendientes, ascendientes y la

persona con quien mantuvo una union de hecho con previa acreditacion.

Con respecto Dominguez, (2020) nos dice que, el resarcimiento esta tipificada en el

Cadigo Civil especificamente en el articulo 1985, el cual establece que se indemniza
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por la consecuencia de un dafio generado; establece también una clasificacion de
dafos, daflo emergente y lucro cesante. Es menester precisar que en cualquier
sistema de responsabilidad civil debe existir la relacién de causalidad entre el hecho
generado y el dafio que se ha producido, Puente, (2002). Sin embargo, esa
clasificacion es el inicio pues existen otros tipos de dafios que son considerados a la

hora de indemnizar.

Jurisprudencialmente cuando se habla de la responsabilidad civil hacen referencia a
un proceso de indemnizacién por dafios 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 Cerrén, (2021) consideran que en procesos
donde se evalla la indemnizacion debe haber dos pretensiones, la primera en el
extremo de determinar el sistema de responsabilidad civil y como segunda pretension
otorgar una indemnizacion; 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. Ademas, es una idea interesante
poder primero determinar el sistema de responsabilidad civil para luego asumir los
criterios para cuantificar una indemnizacion a favor de la victima; relacionandose con
esta investigacion, que lo que busca es poder asignar un sistema de responsabilidad
civil a los casos de dafios que se causan por la participaciébn en ensayos clinicos,
siendo necesario identificar cuales son los criterios que se utilizan para poder

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

Para tener una nocion general sobre los dafios que se generan por los ensayos
clinicos, es importante precisar qué son estos; y como lo ha mencionado Abbott, et.al,
(2011) los ensayos clinicos son estudios en los que existe una experimentacion
empirica que tiene la finalidad de estimar la eficacia y el nivel de confianza de nuevos
tratamientos 0 medicamentos que ayudaran a prevenir, curar o tratar enfermedades
de las personas, Alonso, et.al., (2017); ademas, en los ensayos clinicos también se
investigan técnicas que seran usadas en el ambito de salud, asi estos descubrimientos
puedan ser aplicados para los males que aquejan a los seres humanos, Lorenzo &
Garrafa, (2011). Y actualmente con estas investigaciones clinicas 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 clinicos, O. Médica, (2011).

Sin embargo, es importante mencionar que esta actividad conlleva un riesgo para
quienes participan en los ensayos clinicos. Agencia (1997) menciona que, justo lo que
algunos estudiosos mencionan es la critica a la legislacion que no protegia a los
participantes, y peor aun, no se realizaban con un debido control por parte de comités
de bioética, no existiendo una funcidon que garantice el cuidado y respeto de los
derechos de los pacientes, Murthy, (2007). Aunque en la normativa internacional, como
es el caso de Espafia, su ordenamiento juridico si acogia protocolos importantes que
se desarrollaban incluso previo a las actividades de los ensayos clinicos, como la
correcta seleccion de los participantes, definir y precisar el tratamiento o procedimiento
gue se probaran en los ensayos clinicos, asi como explicar el proceso por el que
pasard el participante, Pruneda, et.al., (2021). Ahora, menciona Bachelet VC et al.
(2009) en Espafa para realizar un ensayo clinico debe tener la aprobacion de la
Asociacion Espafiola 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 pais, el Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos,
Ministerio de Salud, (2019).

Asimismo, como lo menciona Ordovas et al. (1999), los ensayos clinicos son
importante para la ciencia y su desarrollo y utilidad en la sociedad; y al ser un proceso
en los que es necesaria la participacion de personas, resulta importante mencionar
gue esto trae consigo innumerables consideraciones éticas que ayudaran a proteger
los derechos de los participantes. Y aunque es importante la participacion de seres
humanos en estos ensayos clinicos, es también necesario que se cumplan las pautas
éticas guiadas para un adecuado ensayo clinico; ya que anteriormente en siglos
pasados los experimentos cientificos no tenian en cuenta consideraciones ni criterios

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

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

importantes para realizar un ensayo clinico que éste cumpla con la ética, refiriéndose
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al valor social, la validez en la ciencia, de la seleccion de quienes participaran de estos
ensayos clinicos, y la especificacion del riesgo al que estan expuestos, brindando
consentimiento informado, y el respeto hacia los participantes de esta investigacion.
Cabe precisar que para que un ensayo clinico sea valido y correctamente disefiado,
es importante que exista una hipotesis en base a estadisticas que pueda verificarse
con estudios que ofrezcan una respuesta valida a esta hipétesis que es concerniente
ala salud publica. Y sobre todo se menciona que debe ser muy cuidadoso este estudio
para que no salgan perjudicados los sujetos de esta investigacion, qué son los
participantes; por ello, es necesario que exista un conjunto de criterios y fundamentos
gue garanticen la proteccion de las personas que deciden participar en los ensayos

clinicos.

Pardo-Caballos et al. (2015) menciona que dentro de la normativa internacional
encontramos la declaracion conocida como informe Belmont, el cual tuvo como
objetivo establecer principios éticos que brindardn proteccién 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,
gue es el conocido por establecer que no se debe causar dafio a otro; maximizar
beneficios y disminuir riesgos para evitar posibles dafios; y el principio de Justicia. En
este informe se establece que con los principios generales en los ensayos clinicos 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

gue estan expuestos los participantes de los ensayos clinicos.

Del mismo modo en la linea del ordenamiento juridico internacional, Barcel6
Doménech (2019) menciona que es menester mencionar el convenio de Oviedo, el
cual tuvo por finalidad la proteccion de Derechos Humanos, pero sobre todo de la
dignidad de las personas con respecto a este tipo de experimentos bioquimicos y de
la medicina. Pues a pesar de que las Investigaciones Cientificas avancen rapido, lo
que experimentan la biomédica es consecuencia de la necesidad que hay de contar
con normas internacionales que puedan brindar proteccién a los derechos de las

personas que son participes de los ensayos clinicos u otras investigaciones del ambito
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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 Cientificas de caracter médico o de salud en general; siendo que para
qgue los participantes, las personas, puedan estar protegidas debe existir, Ossa &
Schiele, (2019): que los riesgos sean proporcionados con los beneficios del
experimento que se esta llevando a cabo en la investigacidn; ya que la investigacion
cientifica que se desarrollara cuente con la aprobacion de la autoridad de salud
competente en su pais, siendo comun en muchos paises que la autoridad que permita
la aprobacion y realizacion de estas investigaciones como lo son los ensayos clinicos
son los comités de ética; y que participa en estas investigaciones todo aquel
participante que libre y voluntariamente haya decidido participar en estos ensayos
clinicos, ademéas de tener conocimiento del consentimiento informado, Oziomek,
(2021).

Los principios éticos respecto a la investigacion biomédica y sobre todo a la
investigacion que se realiza con los ensayos clinicos es muy importante y fundamental
para establecer la buena practica clinica, que es mas conocida en Europa; tal como lo
menciona AEMPS, (1997). Esta es una norma también de caracter internacional, por
la calidad ética y cientifica; normal que también esté relacionada con los principios de
la Declaracion de Helsinki, pues en dicha declaracion se propone como finalidad que
exista una norma unificada para la Union Europea y otros paises como Estados
Unidos; para poder asi facilitar la realizacion ensayos clinicos respecto a la regulacién
normativa y administrativa en sus respectivos paises. Pero es necesario precisar que
estas normas cumplen con garantizar la proteccion de Derechos Humanos respecto a
su seguridad y bienestar de los participantes de los ensayos clinicos, Union Europea,
(2014); sin dejar de lado el derecho y la obligacion que tienen los participantes sobre
la credibilidad de sus datos proporcionados, asi como la credibilidad de los datos del
investigador y patrocinador de esta investigacion. Y en los ensayos clinicos se ha
empleado un método que es conocido en la accion como protocolo de ensayo clinico;
siendo importante que tanto los investigadores como todo aquel responsable siendo
importante que todo investigador picada responsable del ensayo clinico deba conocer
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y realizar el estudio conforme a ley. Hernandez et al. (2012) menciona que, existen
pasos que se deben tener en cuenta para seguir con la investigacion los, quedando
muy bien definidos por el protocolo; y estos son: 1) objetivos de la investigacion, 2)
existencia de variables. 3) seleccion de participantes, asignacion de tratamiento, 5)
aplicacion del tratamiento. 6) valoracion de la respuesta, 7) analisis de resultados, 8)

y las conclusiones del estudio.

Siendo los ensayos clinicos una investigacion 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
antijuridica, a lo largo del tiempo se ha identificado que el practicarla incremente el
peligro para quienes son participes de esta, los sujetos de ensayo. Al ser proclives a
generar un dafio a sus participantes es que aparece la responsabilidad civil, otorgando
herramientas para llegar a una reparaciéon del dafio ocasionado J. de Abajo,
Rodriguez, & Blas, (2012).

No al ser los ensayos clinicos 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 dafios por ensayos clinicos han
sido poco frecuentes, no es razdn para no regular proteccion a los participantes ante
los dafios que puedan sufrir Gamez, (2014). Como es sabido hay un protocolo riguroso
antes de realizar el ensayo clinico, aspectos administrativos como aspectos privados
concernientes a la participacion de estos sujetos de ensayo como es el consentimiento
informado, pero no es suficiente proteccion para evitar perjuicios fisicos y emocionales
a las victimas de los dafios generados por participar en los ensayos clinicos Villar,
(2016). Por ello es necesario regular no solo en el ambito juridico civil, sino también
regular un adecuado uso de poélizas de seguro para que éstas puedan ayudar a mitigar
las consecuencias de los dafios que puedan ocasionar los ensayos clinicos a los
participantes; o también como lo han visto algunas legislaciones internacionales,
considerar que las pélizas de seguros deben ser cubiertas por el Estado, entidades de

salud publica.
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Con la declaracion de Helsinki se ha precisado que las investigaciones de los ensayos
clinicos deben con tener un seguro de compensacion y tratamiento para las personas
que resulten dafiadas con su participacién en los ensayos clinicos. Mencionando
también que con el régimen de responsabilidad civil los riesgos de ensayos clinicos
pueden ser solicitados de forma judicial, siendo los solicitados para indemnizar los
dafios el promotor y el investigador; se menciona también que habran dafios que
deben ser indemnizados de forma judicial pues los seguros y las garantias que puedan
ser aplicables a cada caso en particular no podran reparar los dafios causados pues
las investigaciones en ensayos clinicos varian en contenido y participantes, Ruston,
(2012).

Es conocido que los dafios en ensayos clinicos suelen ser mediaticos 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 realizacién de
los ensayos clinicos, es de conocimiento que se producen dafios, en general sin
distincion de pais; por lo que es importante que el ordenamiento juridico 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 paises, los estados tienen en sus manos los requisitos
para ejercer el derecho a un resarcimiento por responsabilidad civil, esto se considera
que podria usarse para que algunos investigadores acudan a estos paises donde el
régimen de responsabilidad civil sea mas favorable para ellos y dificil de responder por
los dafios que cause participar en sus ensayos clinicos, proponiendo un
aseguramiento o dar garantias financieras con importes bajos, y hasta que el Estado

del pais donde realizan sus investigaciones indemnice a los participantes.

El Estados Unidos como en el Peru existen regulaciones que protegen a los
participantes de estas investigaciones clinicas, no solo en el mecanismo para la
actividad que seré llevada a cabo, sino también legislacion amplia para la proteccion
de los derechos de los sujetos de ensayo Weidenslaufer & Harris, (2020); sin embargo,
el riesgo de estos dafios no ha sido gestionado eficientemente en las polizas de

seguro, bueno pues hay dafios que no los atenderan con el apremio que requiere,
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ademas que acudir al 6rgano jurisdiccional no siempre resulta ser justo con la victima,
pues existe una suerte a la hora determinar los dafios generados que deberan ser
resarcidos con una resarcimiento suficiente y acorde a las necesidades que deben

cubrir para reparar el dafio.

El incremento material del riesgo no es tomado en cuenta en el Peru. Para el derecho
anglosajon el riesgo material es un presupuesto importante para determinar y en
realizar la responsabilidad civil extracontractual; buscando comprobar que el
demandado causO dafios materiales. Aqui se habla de un término o expresion
“"condicion necesaria" considerandose como la condicién "sine qua non" sin embargo
es preciso mencionar qué este término es usado en el derecho anglosajon teniendo
como base un examen el cual cuenta con 3 limitaciones siendo la primera que esta
debe explicar la raz6n de como surgié el dafo, entendiéndose como descartar los
factores que no forman parte de los hechos que causaron dafo. La segunda limitacion
es que puede haber dos condiciones para realizar un mismo dafio, lo que causaria
confusion y no se podria determinar con exactitud qué condicién es a la que se atribuye
el dafio puesto que cualquiera de las dos podria ser la elegida. Son dos figuras la

contribucion material al dafio y el incremento material del riesgo.
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1. METODOLOGIA:
3.1. Tipoy disefio de lainvestigacion
3.1.1. Tipo de investigacion:

La investigacion es béasica porque se describié los criterios de responsabilidad civil
objetiva que son aplicados a casos de dafios por ensayos clinicos; se explico la
normativa de los ensayos clinicos, desde el reglamento de ensayos clinicos Decreto
Supremo N° 021-2017-SA, y las normas concordantes de nuestro ordenamiento
juridico; también se explicé el sistema de responsabilidad civil extracontractual objetiva
en nuestra legislacion peruana, realizandose asimismo una comparacion con el
sistema de responsabilidad civil objetiva en otros paises como Chile, Colombia y
Espafia. Ademas, porque se realizdé un andlisis doctrinario de la responsabilidad civil
extracontractual objetiva, de las polizas de seguros, y el resarcimiento. Esta
investigacion se caracteriza porque abarca fundamentos tedricos de la responsabilidad

civil, los ensayos clinicos y las pdlizas de seguros.

3.1.2. Disefo deinvestigacion

Es de tipo descriptiva porque se ha usado los datos recolectados para explicar las
teorias de la responsabilidad civil extracontractual objetiva, el sistema de las pélizas
de seguros; es de tipo exploratoria poque se realizé un analisis de las normas de dafios
por ensayos clinicos en otros paises, su sistema de responsabilidad aplicado y los
criterios para determinar el resarcimiento en estos casos. Con el fichaje de bibliografia,
y los datos obtenidos se exploro el rol del Estado en los sistemas de salud, la eficiencia
de los comités de ética en los ensayos clinicos, y los protocolos de pélizas de seguros

privados.

Esta investigacion es de tipo mixta ya que para la recoleccion de datos sea utilizado
instrumentos cuantitativos y cualitativos para un mejor analisis de informacién en la
que se pueden combinar estos dos métodos, ya que se ha tomado en cuenta
documentos informativos y doctrinarios como respaldo a la problematica planteada
sobre los criterios que se deben establecer en la responsabilidad civil aplicada a los

casos de dafios en ensayos clinicos, asi como entrevistar a especialistas que por su
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experiencia confirmen la hipotesis de que un sistema de responsabilidad objetivo
puede hacer el mas adecuado de aplicar en estos casos. Ademas, porque se describe
de acuerdo a documentos bibliogréficos las teorias de los criterios aplicables de
responsabilidad civil extracontractual objetiva y el uso de las pélizas de seguros. Asi
se pudo armonizar el planteamiento del problema recolectando informacion tanto de
instrumentos cuantitativos como cualitativos; sin embargo, gran parte de la

investigacion esta enfocada cuenta con una metodologia cualitativa.

Esta investigacion es de disefio no experimental porque a través de este disefio de
investigacion se analiza la relacion entre el sistema de responsabilidad civil
extracontractual objetivo con los dafios ocasionados en ensayos clinicos; asimismo,
se ha evaluado la incidencia de las poélizas de seguro privados en la participacion de
ensayos clinicos, asi como explicare el rol del Estado en los ensayos clinicos, y
observar los criterios aplicados en dafios por ensayos clinicos para poder determinar
el quantum resarcitorio para las victimas. Y es no experimental porque ha descrito la

situacion de acuerdo al contexto de nuestro pais.

Es de tipo documental porque se ha hecho la revision y recoleccion de datos de fuentes
bibliograficas, obteniendo de la doctrina de la responsabilidad civil teorias y
afirmaciones de autores nacionales e internacionales sobre la aplicacion del sistema
de responsabilidad civil idéneo para los casos de dafios generados en la participacion
de ensayos clinicos; asimismo se ha recolectado informacién de fuentes oficiales, de
paginas web del gobierno, donde se ha registrado la evolucidon de los ensayos clinicos
en fichas informativas, y el rol protector que cumple el Estado en estos casos extraidos

de la legislacién y la jurisprudencia.
3.2. Categorias, Subcategorias y matriz de categorizacion:

3.2.1. Categoria 1: Criterios para fijar cantidad objetiva resarcitoria.
Subcategorias:

. Cuantificacion de la obligacion resarcitoria.

o Sistema de Responsabilidad Objetiva.
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3.2.2. Categoria 2: Dafios por Ensayos Clinicos
Subcategorias:

o Dafios

. Ensayos clinicos
3.2.3. Matriz de categorizacion:

Con la matriz de categorizacion utilizada en este estudio es a priori, a través de la cual
se crean categorias y subcategorias relevantes que hacen referencia a las teorias de
la responsabilidad civil objetiva que deba ser aplicada cuando se generen dafios
durante la participacion de los ensayos clinicos; dirigiendo asi esta investigacion en
base a herramientas bibliograficas que ayudaran a recopilar informacion adecuada y

necesaria. (Ver anexo 2).
3.3. Escenario de estudio

Para esta investigacion fue necesario considerar como escenario de estudio al codigo
Civil Peruano, el Reglamento de Ensayos Clinicos, la Declaracion de Helsinki,
asimismo, la doctrina nacional e internacional sobre las teorias de los criterios de la

responsabilidad civil objetiva y la participacion de los ensayos clinicos.
3.4. Participantes

La presente investigacidén contiene un cuerpo documental, el cédigo civil peruano, el
Reglamento de Ensayos Clinicos, la Declaracién de Helsinki, la doctrina nacional e
internacional sobre las teorias de los criterios de la responsabilidad civil objetiva y la
participacion de los ensayos clinicos, ademas de contar con un acervo documentario
extraido mediante una solicitud en el portal de transparencia del Instituto Nacional de
salud y la procuraduria del Ministerio de salud (anexo 7 Y 8). Asimismo, cuenta con la
participacion de 12 abogados especialistas en Responsabilidad civil, 08 médicos, 05
laboratoristas y/o con experiencia o conocimiento en ensayos clinicos. Y al ser una

investigacion documental-exploratoria no se utiliz6 muestra.
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3.5. Técnicaeinstrumento de recoleccidon de datos:

Como parte de las técnicas de recoleccion de informacion esta el analisis
documental, en el que a través de la guia de analisis documental se analizara
teorias doctrinarias y jurisprudencia. Otra de las técnicas es guia de entrevista, en la
que se pudo obtener informacion precisa y detallada conforme al sistema mas
adecuado que deba aplicarse a los casos de dafios por ensayos clinicos; se plantearon
12 preguntas relacionadas con las categorias. Como instrumento se utiliz6 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 dafio por participar en ensayos
clinicos, en este se recolectd data relacionada a la opinion de especialistas en sector
salud y sector juridico en la que a través de su criterio y experiencia pudieron

desarrollar el cuestionario.
3.6. Procedimientos:

Respecto al procedimiento se debe sefialar que se acudié a diferentes fuentes y
técnicas de recopilacion de informacion, teniendo asi 3 ejes principales. Es asi como,
primero, se identifico la problematica con respecto al tema de investigacion, teniendo

gue identificar los criterios de aplicacién de la responsabilidad civil objetiva para los
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casos de dafios en ensayos clinicos, teniendo que realizarse un analisis de las teorias

doctrinarias y jurisprudenciales a nivel nacional como internacional.

Luego, se realiz6 una busqueda de las teorias doctrinaria sobre la responsabilidad civil
objetiva, permitiéndonos redactar la introduccién y desarrollar las variables que
permiten identificar los problemas, los objetivos tanto general como especificos, y asi
poder ser resueltos con el analisis documental, y la técnica de fichaje, con lo cual se
podra analizar las teorias doctrinales y la jurisprudencia relacionada; pudiendo con la
guia de analisis documental y las fichas identificar y analizar los criterios que deben
ser aplicados de la responsabilidad civil objetiva para los casos de dafios generados
en ensayos clinicos. Y por ultimo se aplicd un cuestionario mediante la guia de
entrevista en la que se evalla de acuerdo a la escala de Likert para la evaluacion de
los resultados y la presentacion de los anexos sobre la investigacion que ha sido

desarrollada.
3.7. Rigor cientifico:

Para esta investigacion se utilizo el rigor cientifico cumpliendo con los criterios que se
detallan a continuacion: Tenemos a la consistencia légica , con la cual se realizé una
revision detallada de varias investigaciones que guarden relacién con la presente
investigacion que esta siendo desarrollada; la credibilidad, por la cual los autores de
las investigaciones comunicaran los resultados que se obtienen de los datos que han
sido materia de analisis, siendo precisos y sin hacer modificaciones que a ellos
convengan; ademas seré aplicable, pues a futuro otros investigadores podran utilizar
esta investigacion para realizar estudios con la misma poblacion y con las mismas
técnicas e instrumentos, para asi obtener los resultados que tiene esta investigacion;
y es confiable ya que la base de datos estan correctamente recopiladas
investigadores e interesados puedan verificar y confirmar los resultados que se han

obtenido en esta investigacion.

3.8. Meétodo de analisis de lainformacion:

En esta investigacion como método de andlisis de datos se ha utilizado el método

deductivo, pues con este estudio y con el analisis de las diferentes investigaciones que
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han sido tomadas como antecedentes podremos obtener data qué sera vista como
fuente importante para corroborar y dar veracidad al problema que se ha planteado, la
misma informacion que ha sido obtenida con las técnicas y los instrumentos de
recoleccion 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 realizd un analisis para aplicar una estadistica descriptiva.

3.9. Aspectos éticos:

Durante la presente investigacion se ha garantizado la ética con la aplicacién de los
principios de autonomia, justicia, consentimiento y la no divulgacioén, de acuerdo a lo
solicitado en el Codigo de Etica en Investigacion 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
gue tiene el autor, el cual se plasma citando correctamente al momento de desarrollar
la investigacion, siendo respetuosos de las ideas proyectadas te los investigadores no
alterando nada de lo que se analiz6. Asimismo, se emplearon algunas ideas de autores
con su respectiva mencién bibliografica, por su autoria y creacion (autoria). Ademas,
se tuvo en cuenta la responsabilidad pues la investigacion ha sido desarrollada de
acuerdo a las normas de metodologia APA conforme lo establece la guia de productos
de la Universidad César Vallejo, con la cual se pudo realizar la correcta redaccion de
esta investigacion, siendo las citas bibliograficas parte fundamental de la estructura de
esta investigacion conforme al enfoque cualitativo que caracteriza a esta; y por ultimo
se ha desarrollado esta investigacion con justicia, ya que se busca beneficiar con el

aporte de la informacién obtenida de las bases tedricas para resolver la problematica.
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V. RESULTADOS:
Para determinar los criterios que se deben aplicar para establecer la cantidad objetiva
resarcitoria en Responsabilidad civil en los dafios por ensayos clinicos. Se aplicé un

cuestionario a la poblacion de estudio quienes respondieron lo siguiente:
Tabla 1

Aplicacion del sistema de responsabilidad civil objetivo como el mas 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.

INTERPRETACION:

Se observa que, de las 25 personas encuestadas, mas 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 mas adecuado para que se aplique al momento
de tutelar el resarcimiento de los dafios que se ocasiones por la participacion en los
ensayos clinicos, estando conformes con que este sea el sistema predilecto en nuestro

ordenamiento juridico para resolver estas controversias.
Tabla 2

La carga probatoria por los dafios ocasionados en ensayos clinicos debe ser

presentada por el patrocinador e investigador y no la victima.

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.
INTERPRETACION:

De las 25 personas encuestadas podemos advertir que de la mayoria (76%) de los
participantes respaldan la idea de que la carga probatoria de los dafios que se generen
por la participacion en los ensayos clinicos sea presentada por el patrocinador e
investigador y no por la victima, y esto es porque ellos tienen mayor accesibilidad de

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

Tabla 3

Los dafios 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.
INTERPRETACION:

Se obtuvo que de los 25 participantes, se observa, casi todos (96%) los encuestados
consideran que los dafios patrimoniales y extrapatrimoniales deben ser parte del
resarcimiento que serd otorgado por el dafio que se ocasione al participar en los

ensayos clinicos, siendo adecuado que se cubran todos los dafios y no solo los
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econdémicos pues limitaria la tutela resarcitoria de la victima; ademas porque asi

comprenderia taxativamente los dafios que podran ser objeto de resarcimiento.
Tabla 4

Los dafios que se cubren en los casos por ensayos clinicos y otros dafios 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.

INTERPRETACION:

Se observa que de los 25 encuestados, se infiere que la mayoria (76%) considera que
un fondo monetario privado pueda cubrir parte de los dafios que se ocasione por
participar en los ensayos clinicos, y que otros dafios se cubran con un proceso judicial;
sin embargo — aunque en minoria — algunos (20%) consideran que esto no deberia ser
asi, no consideran que solo algunos de los dafios se resarzan en el proceso judicial,

sino que deban ser todos.

Para analizar el corpus iuris peruano referido al derecho de dafios. La poblacion de

estudio respondio lo siguiente:
Tabla 5

Los hechos licitos que causan dafio, 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.

INTERPRETACION:

De los 25 participantes tenemos que la mayoria (96%) considera que asi los hechos
sean licitos, si estos causan dafios, deben considerarse el sistema objetivo de la
responsabilidad civil pues cumple con este no sea como tal una conducta antijuridica,
el simple hecho de causar dafio debe ser razén 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 dafio] se aplique

diferentes sistemas.
Tabla 6

Los ensayos clinicos, y el sistema de tutela resarcitoria para los dafios 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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INTERPRETACION:

Podemos observar que, de los 25 participantes, menos de la mitad (16%) considera
que en nuestro pais tenemos un sistema juridico adecuado para tutelar el derecho
resarcitorio a las victimas de los dafios que se les genere por su participacion en
ensayos clinicos, y la mayoria (60%) opina lo contrario; por lo que podemos evidenciar
gue la mayoria cree que es deficiente nuestro sistema juridico, en el cual podemos
encontrar el ordenamiento juridico no solo de la norma civil sino también de las normas

conexas.

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

estudio respondio lo siguiente:
Tabla 7

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

y con prevencion a los posibles dafios.

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.
INTERPRETACION:

Se obtiene que de los 25 encuestado, la mayor parte (92%) de ellos considera que los
ensayos clinicos si son actividades que tienen un riesgo adicional, y como se ha visto
en la presente investigacion y en los resultados de la misma, que al ser considerados
los ensayos como una actividad riesgosa esta podria ser tratada con un sistema

objetivo, determinando asi la responsabilidad aplicada a los dafios que se puedan
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generar en esta actividad; ademas teniendo en cuenta que lleva por caracteristica que

la prevencién del dafio la relaciona con la teoria del riesgo.

Tabla 8

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

los dafios y descartar la evaluacion 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.
INTERPRETACION:

Se tiene que, de los 25 patrticipantes, 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 dafios que seran resarcidos por la participacion en
ensayos clinicos, descartando que se evalle la culpa e incluso el dolo de quien fuese
el responsable del dafio ocasionado a la victima; por otro lado menos de la mitad (28%)
esta indeciso respecto si este sistema permite ampliar los dafios, dejando entrever que

el sistema subjetivo para ellos es el mas adecuado.

Tabla 9

La teoria del riesgo considerada en los ensayos clinicos como un factor determinante

para la aplicacion 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.

INTERPRETACION:

Se tiene que, del total de los participantes, el 90% de los participantes considera que
a los ensayos clinicos debe atribuirsele la teoria del riesgo como factor para determinar
su sistema de responsabilidad civil, siendo el objetivo; por lo que podemos ver es que
la mayoria ve a la actividad de ensayos clinicos como riesgosa, pudiendo ser un factor
importante y necesario para establecer a este sistema como el mas idéneo de

aplicarse a los dafos que se ocasionen por dicha actividad.
Tabla 10

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

para la disminucion en la tutela resarcitoria de la victima.

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.

INTERPRETACION:

Se obtiene que de 25 encuestados podemos advertir que la mayoria (76%) de los
participantes consideran que la poliza de seguros es un motivo para disminuir el

resarcimiento qué puedo hacer otorgado a la victima por el dafio ocasionado; teniendo
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solo pocos (12%) de los participantes con estar en desacuerdo respecto a que esta
poliza puede hacer relevante a la hora de otorgar un resarcimiento por los dafios

ocasionados a raiz de la participacion en los ensayos clinicos.
Tabla 11

En el Peru el sistema juridico 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.

INTERPRETACION:

Podemos observar de los 25 participantes que, mas de la mitad (80%) de los
participantes consideran o estan de acuerdo con que en el PerU nuestro sistema
juridico de salud no sigue o aplica su propio lineamiento normativo el cual consta de
un ordenamiento juridico nacional como internacional si nos referimos a los ensayos
clinicos, lo que ocasiona escandalos a la hora de realizar los ensayos clinicos, tal como
paso6 con el caso del vacunagate, pues incluso no se ha tomado en cuenta criterios

éticos.
Tabla 12

Los ensayos clinicos pueden causar dafios después de la participacion; sin embargo,
este resarcimiento es limitado en nuestro pais, lo que ocasiona desproteccion juridica

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.

INTERPRETACION:

De los 25 de participantes, se advierte que mas de la mitad de los participantes (88%)
consideran que en nuestro pais existe dos proteccion juridica para los participantes de
ensayos clinicos pues el resarcimiento a los dafios que se ocasionan es limitado;
haciendo un andlisis de lo obtenido doctrinalmente y de la opinidon especializadas de
los participantes podemos observar que hay criterios relacionados con informacién
verificada de que en nuestro pais aun falta establecer un adecuado ordenamiento

juridico en referido a los ensayos clinicos.
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V. DISCUSION:

De la poblacién de estudio que conforman 25 personas relacionadas con el derecho y
la medicina, como abogados, jueces, médicos, y técnicos en laboratorio, se les aplicd
un cuestionario con 12 premisas evaluadas con una escala de Likert; ademas de
fichajes bibliograficos y de resumen en el que se pudo recabar informacion de

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

Se les consulté acerca de la aplicacion del sistema de responsabilidad civil objetivo
para una tutela resarcitoria mas adecuada y beneficiosa; de lo que podemos observar
gue mas 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 mas adecuado
para que se apligue al momento de tutelar el resarcimiento de los dafios que se
ocasiones por la participacion en los ensayos clinicos, estando conformes con que
este sea el sistema predilecto en nuestro ordenamiento juridico para resolver estas

controversias

Similar resultado obtuvo Echeverry (2022) en su tesis para obtener el grado de
magister “Régimen de responsabilidad aplicable a los dafos derivados de ensayos
clinicos en Colombia”, en la que concluyo que el régimen de responsabilidad civil que
han sido producidos por los ensayos clinicos tiene variaciones significativas en
diferentes paises. Sin embargo, se observa que en la Unién Europea y sus los paises
que la integran, tienen una regulacion mejor a la Colombia, aunque no existe un tipo

de responsabilidad uniforme.

Asimismo, también se les consulto si la carga probatoria por los dafios ocasionados
en ensayos clinicos, la debe tener el patrocinador e investigador y no la victima, por lo
gue podemos advertir que de la mayoria (76%) de los participantes respaldan la idea
de que la carga probatoria de los dafios que se generen por la participacion en los
ensayos clinicos sea presentada por el patrocinador e investigador y no por la victima,
y esto es porque ellos tienen mayor accesibilidad de los medios y fuentes de prueba

para desvirtuar la atribucion de la responsabilidad.
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Al no existir mucha investigacion relacionada con la responsabilidad civil de los
ensayos clinicos, 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 titulo de abogada, con titulo
“Determinacion de la Responsabilidad Civil Extracontratual de los establecimientos de
salud publicos para disminuir la inadecuada calidad de atencion en las areas de
emergencia, Callao 2018”, concluyé hay un creciente numero 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
jerarquico de los hospitales para detener este abuso que no ha ocurrido bajo el control
adecuado. Y esta al ser por negligencia corresponde que se desvirtlie los hechos por

los que se les responsabiliza.

También se les pregunto si los dafios patrimoniales y extrapatrimoniales deben ser
considerados al momento de establecer la cantidad resarcitoria, y no solo los
patrimoniales aqui, casi todos (96%) los encuestados consideran que los dafos
patrimoniales y extrapatrimoniales deben ser parte del resarcimiento que sera
otorgado por el dafio que se ocasione al participar en los ensayos clinicos, siendo
adecuado que se cubran todos los dafios y no solo los econémicos pues limitaria la
tutela resarcitoria de la victima; ademas porque asi comprenderia taxativamente los

dafios que podran ser objeto de resarcimiento.

A similar resultado ha llegado Paredes & Yarfez, (2021) que en su tesis titulada
“‘Resarcimiento del dafio moral y responsabilidad civil extracontractual por negligencia
médica en el Hospital Almenara 2020”, concluyd que existe un vinculo entre el
resarcimiento por dafio 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 deberia existir determinados dafios que se cubran
en el proceso judicial por los dafios en ensayos clinicos y otros que sean cubiertos por
un fondo monetario privado, la mayoria (76%) considera que un fondo monetario

privado pueda cubrir parte de los dafios que se ocasione por participar en los ensayos
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clinicos, y que otros dafos se cubran con un proceso judicial; sin embargo — aunque
en minoria — algunos (20%) consideran que esto no deberia ser asi, no consideran
gue solo algunos de los dafios se resarzan en el proceso judicial, sino que deban ser
todos.

Sobre esta premisa obtuvo similar resultado Fernandez, (2018) en su tesis para
obtener por el grado de maestro, con titulo “Seguro obligatorio de responsabilidad civil
del profesional Médico”; quien concluyd que el seguro es un mecanismo que nos
permite hacer frente a las consecuencias econdémicas de la responsabilidad que
puedan derivarse de actuaciones realizadas en el ejercicio de nuestras actividades

profesionales.

Por otro lado, se les consulté si a los hechos licitos que causan dafio deben aplicarse
la responsabilidad civil objetiva y no limitarse a que sea criterio del juzgador, mayoria
(96%) considera que asi los hechos sean licitos, si estos causan dafios, deben
considerarse el sistema objetivo de la responsabilidad civil pues cumple con este no
sea como tal una conducta antijuridica, el simple hecho de causar dafio debe ser razén
para que se atribuya responsabilidad y consecuentemente se responda por esta, pero
gue ya no quede a criterio del juzgador que en diferentes situaciones pero un mismo

resultado [el dafio] 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 dafos derivados de
ensayos clinicos en Colombia”, en la que concluyo que el régimen de responsabilidad
civil que han sido producidos por los ensayos clinicos tiene variaciones significativas
en diferentes paises. Sin embargo, se observa que en la Union Europea y sus los
paises que la integran, tienen una regulacion mejor a la Colombia, aunque no existe

un tipo de responsabilidad uniforme.

En cuanto a si los ensayos clinicos tienen un correcto sistema de tutela resarcitoria
para los dafios que son ocasionados por participar en ellos, donde menos de la mitad
(16%) considera que en nuestro pais tenemos un sistema juridico adecuado para

tutelar el derecho resarcitorio a las victimas de los dafios que se les genere por su
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participacion en ensayos clinicos, y la mayoria (60%) opina lo contrario; por lo que
podemos evidenciar que la mayoria cree que es deficiente nuestro sistema juridico, en
el cual podemos encontrar el ordenamiento juridico 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 sociologia “El rol regulador y promotor del Estado peruano en los ensayos
clinicos: analisis sociologico en el contexto de la globalizacion”; en la cual concluyo
que la regulacion de ensayos clinicos en Peru es débil, ya que conduce a una
aplicacion irregular de la regulacion de ensayos clinicos, hay bajos niveles de apoyo
estatal a los ensayos clinicos y el ejercicio de los derechos ciudadanos relacionados
con la salud. Quienes hacen esto tienen restricciones para participar en ensayos
clinicos, creando una confluencia de capacidades para los actores involucrados en los
ensayos clinicos, lo que reduce el poder del desarrollo de ensayos clinicos para los

investigadores peruanos.

Por otro lado, también se les pregunt6 si los ensayos clinicos son actividades que
tienen un riesgo adicional al ser de cuidado y con prevencion a los posibles dafos,
donde la mayor parte (92%) de ellos considera que los ensayos clinicos si son
actividades que tienen un riesgo adicional, y como se ha visto en la presente
investigacion y en los resultados de la misma, que al ser considerados los ensayos
como una actividad riesgosa esta podria ser tratada con un sistema obijetivo,
determinando asi la responsabilidad aplicada a los dafios que se puedan generar en
esta actividad; ademas teniendo en cuenta que lleva por caracteristica que la

prevencion del dafio la relaciona con la teoria del riesgo.

Resultado similar obtuvo Vela, (2021) que en su investigacion titulada
“Responsabilidad civil médica por omision 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 serd peligroso, en cierto sentido, es muy comun que su desarrollo resulte en
un numero significativo de dafios a la salud, y en la mayoria de los casos no existe

voluntad subyacente
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Igualmente, se les pregunto si los dafios con el sistema objetivo de la responsabilidad
civil permiten ampliar el resarcimiento de estos y descartar la evaluacion 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
dafios que seran resarcidos por la participacion en ensayos clinicos, descartando que
se evalue la culpa e incluso el dolo de quien fuese el responsable del dafio ocasionado
a la victima; por otro lado menos de la mitad (28%) esta indeciso respecto si este
sistema permite ampliar los dafios, dejando entrever que el sistema subjetivo para ellos

es el mas adecuado.

Al existir pocas investigaciones que expliquen el sistema de responsabilidad civil que
se aplique para los dafios en ensayos clinicos, ademas de la poca investigacion acerca
de los dafios; sin embargo, una investigacion médica que tiene relacién con la presente
investigacion tuvo un resultado similar, siendo Galvis, (2022) que, en su tesis para
optar el grado de doctor, con titulo “El resarcimiento por causa de muerte en la
experiencia europea y espafnola a la luz de la realidad colombiana®, llegando a la
conclusiéon de que el resarcimiento de los dafios causados hacia los familiares
cercanos varia mucho segun el sistema de responsabilidad al que pertenezcan y

tienen un tratamiento especial a los casos de la muerte.

De igual forma se les consulto si en los ensayos clinicos debe considerarse a la teoria
del riesgo como un factor determinante para la aplicacion del sistema objetivo, donde
se observa el 90% de los participantes considera que a los ensayos clinicos debe
atribuirsele la teoria del riesgo como factor para determinar su sistema de
responsabilidad civil, siendo el objetivo; por lo que podemos ver es que la mayoria ve
a la actividad de ensayos clinicos como riesgosa, pudiendo ser un factor importante y
necesario para establecer a este sistema como el mas idoneo de aplicarse a los dafios
gue se ocasionen por dicha actividad.

Sin embargo, en Espafia sucede lo contrario, pues como resultado Ferrero, (2021)
obtuvo en su tesis para optar por el grado de doctor, titulada “Analisis de los factores
criticos de éxito y de las ventajas competitivas del modelo de responsabilidad civil
profesional médica del Consejo de colegios de médicos de Catalufia periodo 2002 —
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2017”; este concluyo que la delegacion en la gestion de las cuentas por cobrar permite
a los profesionales manejar uno de los temas mas sensibles de la gestién de riesgos
profesionales, derivando en los beneficios asociados a la misma, la direccion directa
segun principios y valores, lo que a la comunidad médica que es posible tomar
acciones utiles como analizar datos, identificar areas de riesgo y desarrollar pautas

para medidas de seguridad clinica.

Una realidad distinta a la de nuestro pais y regidon en general, Ya que al poder
identificar las areas de riesgo éstas pueden ser mitigadas de una mejor forma que al
no conocer con exactitud los problemas que puedan ocasionarse; es menester sefialar
gue, aunque no se habla del mismo tema, los ensayos clinicos, es un tema que
concierne al sector salud por lo que tiene relacion respecto a la gestion de riesgos por

parte de los profesionales e incluso de una institucion.

Del mismo modo en otra premisa se les consulto si es motivo para la disminucion en
la tutela resarcitoria de la victima que la péliza de seguros pueda ser utilizada hasta la
presentacion final del informe, como lo establece el articulo 28 del D.S. N° 021-2017-
SA, donde la mayoria (76%) de los participantes consideran que la pdliza de seguros
es un motivo para disminuir el resarcimiento qué puedo hacer otorgado a la victima
por el dafio ocasionado; teniendo solo pocos (12%) de los participantes con estar en
desacuerdo respecto a que esta poliza puede hacer relevante a la hora de otorgar un
resarcimiento por los dafios ocasionados a raiz de la participacion en los ensayos

clinicos.

Similar resultado obtuvo Fernandez, (2018) en su tesis para obtener por el grado de
maestro, con titulo “Seguro obligatorio de responsabilidad civil del profesional Médico”;
qguien concluyd que el seguro es un mecanismo que nos permite hacer frente a las
consecuencias econ6micas de la responsabilidad que puedan derivarse de

actuaciones realizadas en el ejercicio de nuestras actividades profesionales.

Por otra parte, se les consulto si en el Pera el sistema juridico de salud no sigue su
propio lineamiento normativo nacional ni internacional, lo que ha ocasionado

escandalos en la realizacion de los ensayos clinicos, donde més de la mitad (80%) de
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los participantes consideran o estan de acuerdo con que en el Peru nuestro sistema
juridico de salud no sigue o aplica su propio lineamiento normativo el cual consta de
un ordenamiento juridico nacional como internacional si nos referimos a los ensayos
clinicos, lo que ocasiona escandalos a la hora de realizar los ensayos clinicos, tal como
paso con el caso del vacunagate, pues incluso no se ha tomado en cuenta criterios

éticos.

Similar resultados obtuvo Paredes, (2014) que, en su investigacion para optar el grado
de doctor, con titulo “La Participacién de los Menores de Edad en los Ensayos Clinicos
de la Regién de Murcia: Consideraciones Etico-Legales”, concluyd que los protocolos
de ensayos clinicos pediatricos y las fichas de informacién para pacientes no cumplen
estrictamente con la normativa nacional e internacional existente, destacando las

reiteradas infracciones a la normativa sobre proteccion de datos personales.

Respecto al resarcimiento es limitado en nuestro pais cuando existen dafios después
de la participacion en los ensayos clinicos, ocasionando desproteccion juridica a los
participantes, donde mas de la mitad de los participantes (88%) consideran que en
nuestro pais existe dos proteccion juridica para los participantes de ensayos clinicos
pues el resarcimiento a los dafios que se ocasionan es limitado; haciendo un analisis
de lo obtenido doctrinalmente y de la opinién especializadas de los participantes
podemos observar que hay criterios relacionados con informacion verificada de que en
nuestro pais aun falta establecer un adecuado ordenamiento juridico en referido a los

ensayos clinicos.

Teniendo similar resultado Quispe, (2011) con su tesis para optar el grado de doctor,
con titulo “Elaboracion y Validacion de una Guia de Evaluacion de los Aspectos Etico-
cientificos de los Ensayos Clinicos para uso de los Comités de Etica en Investigacion
de Peru”, quien concluy6 que una guia para evaluar los aspectos éticos y cientificos
de los ensayos clinicos ayudaria a profundizar el proceso de asesoramiento ético y
cientifico de los CEIl en Perd. Como se ha documentado en otros paises, ademas, los
CEl tienen una capacidad limitada para realizar evaluaciones éticas y cientificas de los
ensayos clinicos. Se deben considerar ensayos clinicos y estrategias adicionales para

proteger a los voluntarios que participan en la investigacion.
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Asimismo, los resultados que se tienen en cuenta son los de Paredes, (2014) que, en
su investigacion para optar el grado de doctor, con titulo “La Participacién de los
Menores de Edad en los Ensayos Clinicos de la Region de Murcia: Consideraciones
Etico-Legales”, concluy6 que los protocolos de ensayos clinicos pediatricos y las fichas
de informacion para pacientes no cumplen estrictamente con la normativa nacional e
internacional existente, destacando las reiteradas infracciones a la normativa sobre

proteccion de datos personales.
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VI.

CONCLUSIONES:

Los criterios de responsabilidad civil en otros paises, especificamente los de
Europa, han establecido un sistema unitario a nivel continente en el que varios
paises que conforman la Unién Europea podran tener un sistema unificado de
los ensayos clinicos que entran a cada pais, segun lo establecido en la Decisién
(Unién Europea) N° 2021/1240; por lo que con un mejor control hay un mayor
respeto al procedimiento con lo que asi se evita dafios a quienes participen de
estos ensayos clinicos. Asimismo, esto les ha permitido ampliar su panorama
en esa region 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 situacion actual en nuestro pais es muy variada respecto a controversias que
disminuye credibilidad y confianza para participar en los ensayos clinicos, esto
se debe a que su reglamento, normas y organismos publicos 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 Ultimos afios en que nuestro pais
protagoniz6 un escandalo no solo mediético, sino también administrativo, que
incluso llegé a un juicio politico, el famoso “vacunagate”; se encontraron
involucrados desde el presidente del pais hasta una institucion investigadora
culo nacional a la que se le suspendi6 su registro para seguir participando en
estas investigaciones. Por lo que nos lleva a interiorizar una preocupacion
referida a las autoridades y los organismos que mas alld de no respetar el
ordenamiento juridico, nos afirman que nuestro sistema necesita mejorar y

fortalecer.

El reglamento de ensayos clinicos no es preciso en establecer un régimen de
responsabilidad civil que deba ser aplicado para los dafios 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 clinicos
es una actividad Unica y precisa, por lo que debe establecerse la forma en que

se debe resolver los conflictos referidos a los dafos a participantes. Por lo que,
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al concluir que los ensayos clinicos son una actividad de riesgo y que la
condicion econdmica del participante para la carga probatoria, son dos criterios
qgue no se consideran para resolver los casos de dafios por ensayos clinicos,
por lo que se deduce impide que exista una correcta tutela resarcitoria, por lo
gue 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 pais estos tienen un libre albedrio,
gue durante la investigacion se pudo constatar de forma presencial que algunas
de las instituciones que funcionan como laboratorios en paises extranjeros, que
tienen sucursales en nuestro pais, no tienen el personal que pueda atender las
inquietudes ciudadanas, por lo que nos lleva a presumir que tampoco lo harian
con las quejas, y menos con demandas a pedidos urgentes de quienes

participan en sus investigaciones.

En nuestro pais existe poco marco doctrinario a nivel nacional, asi como
investigaciones cientificas que estudien problematicas no solo referente a los
ensayos clinicos sino también a nivel del sector salud donde podemos encontrar
vacios legales de los que se puedan estar aprovechando; ese si que durante
toda la investigacion 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

pais.
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VIl. RECOMENDACIONES:

A nuestros legisladores, se debe establecer en el marco normativo especifico el
régimen de responsabilidad civil objetiva, para los casos de dafios que se
generan a raiz de la participacion de los ensayos clinicos y asi deban ser
resueltos con este sistema, ya sea a nivel judicial o extrajudicial; indicar en un
apartado del reglamento de los ensayos clinicos seria propicio para que en
adelante estos casos sean resueltos con un sistema especifico, y no esperar a
evaluacion 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 dafios por ensayos clinicos, debe
agregarse los criterios que se deberd tomar en cuenta al resolver estas
controversias, proponiendo que sean dos: Los ensayos clinicos como una
actividad de riesgo; al involucrar la salud y vida de los participantes. Y la
condicion procesal del participante para la carga probatoria; al encontrarse
en desventaja para obtener medios probatorios de su participacion, y conforme
al principio de economia procesal, al no tener el alcance que si 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 estan
involucrados derechos fundamentales; ademas, de mejorar el acceso a las
oficinas a nivel Nacional, teniendo en cuenta que sus oficinas se encuentran en
la capital de nuestro pais, y que el reglamento es extenso al mencionar los
participantes, incluyendo a todo el Peru, por lo que asi también deberia ampliar
su llegada a las diferentes personas de todo el Peru, que en este caso participan

de los ensayos clinicos.

Al Ministerio de Salud, respecto a las investigaciones de ensayos clinicos, que
tenga mejor manejo de sus organismos publicos 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 participacion de los ensayos
clinicos; ademas, de ser mas 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 mas concurrencia de
negligencia, impericia y riesgo, para proveer soluciones, ademas que permite
analizar y contrastar opiniones y criterios de las consideraciones aplicables a
los casos de dafios en casos o actividades especificas. Ademas, que esto
permite generar un criterio a los juzgadores y ampliar fundamentos juridicos

aportando informacién.
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ANEXO N° 3

UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO

CARTA PARA VALIDACION DEL INSTRUMENTO

Chiclayo, 15 de mayo de 2023.

Dr. José Manuel Villalta Campos

Asunto: Evaluacion de cuestionario

Sirva la presente para expresarle mi cordial saludo e informarle que estoy
elaborando mi tesis titulada “Criterios para establecer la cantidad objetiva
resarcitoria en responsabilidad civil en dafios por ensayos clinicos” a fin
de obtener el titulo de Abogado.

Por ello, estoy desarrollando un estudio en el cual se incluye la aplicacion de
un instrumento de recoleccion de informacion denominado: Cuestionario.

Por lo que, le solicito tenga a bien realizar la validacion del instrumento de
investigacion, que adjunto, para cubrir con el requisito de “Juicio de expertos”.

Esperando tener la acogida a esta peticion, hago propicia la oportunidad para
renovar mi aprecio y especial consideracion.

Atentamente

BACALLA CHUQUIZENGO MARIA CAROLINA



Adjunto:

« Titulo de investigacion.

 Formulacion del problema, objetivos generales y especificos
« Matriz de Categorizacion

e Instrumento

a. TITULO DE TRABAJO DE INVESTIGACION:

Criterios para establecer l|a cantidad objetiva resarcitoria en
responsabilidad civil en dafios por ensayos clinicos.

b. FORMULACION DEL PROBLEMA:

¢ Cuales son los criterios para establecer |a cantidad objetiva resarcitoria
en Responsabilidad civil en los dafios por ensayos clinicos?

c. OBJETIVO GENERAL:

Determinar los criterios que se deben aplicar para establecer |la cantidad
objetiva resarcitoria en Responsabilidad civil en los dafios por ensayos

clinicos.
d. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Comparar la legislacion espafola y chilena referida a los criterios de

responsabilidad aplicada a los dafios por ensayos clinicos.
e Analizar el corpus iuris peruano referido al derecho de dafios.

e Desarrollar un marco doctrinario referido a la responsabilidad civil
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UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO

CUESTIONARIO

“Criterios para establecer la cantidad objetiva resarcitoria en
responsabilidad civil en dafios por ensayos clinicos.”

Presentacion,

Estimado (a), el presente cuestionario es de caracter anénimo, tiene como
finalidad obtener informacion acerca del tema “Criterios para establecer la
cantidad objetiva resarcitoria en responsabilidad civil en dafios por ensayos
clinicos”. Los datos que nos proporcione seran de mucha importancia porque
nos permitira detectar los problemas que surgen alrededor del tema a tratar.

1. Datos Personales:
l. Sexo:F( ) M( )

L. Ocupacion:

De acuerdo a su conocimiento y criterio profesional otorgue un valor a cada
premisa, siendo 5 el mayor valor, y 1 el menor valor.

Escala de valoracion de los items

' VALORACION | Totalmente de | De acuerdo Ni de acuerdo ~ En desacuerdo | Totalmenteen
acuerdo nien desacuerdo
desacuerdo

Puntaje 5 4 3 2 1




2. Segun su conocimiento y/o criterio escriba el valor que considere

apropiado en cada premisa.

NO

ITEM

VALOR

Criterios para fijar cantidad objetiva resarcitoria.

01

02

La tutela resarcitoria mas adecuada y beneficiosa es la
aplicada con el sistema de responsabilidad civil objetivo.

Debe tener la carga probatoria por los danos
ocasionados en ensayos clinicos, es el patrocinador e
investigador y no la victima.

03

04

Se debe considerar los dafios patrimoniales vy
extrapatrimoniales al momento de establecer la cantidad
resarcitoria, y no solo los patrimoniales.

Deberia existir determinados dafios que se cubran en los
dafios por ensayos clinicos y otros que sean cubiertos
por un fondo monetario privado.

05

A los hechos licitos que causan dafio, debe aplicarse la
responsabilidad civil objetiva y no limitarse a que sea
criterio del juzgador.

06

Los ensayos clinicos, tienen un correcto sistema de tutela
resarcitoria para los dafos que son ocasionados por
participar en ellos.

Dafios por Ensayos Clinicos

07

Los ensayos clinicos son actividades que tienen un
riesgo adicional al ser de cuidado y con prevencion a los
posibles dafos.

08

Los dafios con el sistema objetivo de la responsabilidad
civil permiten ampliar el resarcimiento de estos y
descartar la evaluacion de la culpa.

09

En los ensayos clinicos debe considerarse a la teoria del
riesgo como un factor determinante para la aplicacion del
sistema objetivo.




10

11

12

Teniendo en cuenta que la pdliza de seguros tiene plazo
para ser utilizada hasta la presentacién final del informe,
como lo establece el articulo 28 del D.S. N° 021-2017-
SA, siendo motivo para la disminucion en la tutela
resarcitoria de la victima.

En el Peru el sistema juridico de salud no sigue su propio
lineamiento normativo nacional ni internacional, lo que ha
ocasionado escandalos en la realizacion de los ensayos
clinicos.

Los ensayos clinicos pueden causar dafos despues de
la participacion; sin embargo, este resarcimiento es
limitado en nuestro pais, lo que ocasiona desproteccion
juridica a los participantes.




INFORME SOBRE VALIDACION DE EXPERTO

. DATOS GENERALES

Apellidos y nombres del experto: Dr. José Manuel Villalta Campos
Institucion donde labora: Docente Universidad Cesar Vallejo — filial
Chiclayo

Instrumento de evaluaciéon: Cuestionario sobre “Criterios para

establecer la cantidad objetiva resarcitoria en responsabilidad civil en

dafos por ensayos clinicos”.

Autores del instrumento:

Bacalla Chuquizengo, Maria Carolina

. ASPECTOS DE VALIDACION

MUY DEFICIENTE (1) DEFICIENTE (2) ACEPTABLE (3) BUENA (4)

EXCELENTE (5)

CRITERIOS INDICADORES 1 5

Los items estan redactados con lenguaje apropiado y libre de ambigledades X
CLARIDAD acorde con los sujetos muesirales.

Las instrucciones vy los items del instrumento permiten recoger la informacion X
OBJETIVIDAD objetiva sobre la variable, en todas sus dimensiones en indicadores

conceptuales y operaciorales.

El instrumento de muestra vigencia acorde con el conocimiento cientifico, X

tecnoldgico, Innovacidn y legal Inherente a la variable: Varacidn de prisién
ACTUALIDAD stactiva.

Los items del instrumento reflejan organicidad Iégica entre la definicion X
ORGANIZACION operacional y conceptual respecto a la variable, de manera que permiten hacer

inferencias en funcion a la hipotesis, problema y objetivos de la investigacion.

Los items del instrumento son suficientes en cantidad y calidad acorde con la X
SUFICIENCIA variable, dimensiones e indicadores.

Los items del instrumento son coherentes con el tipo de investigacion y b

responden a los objetivos, hipétesis y variable del estudio: Variacion de prision
INTENCIONALIDAD efectiva,

La informacion que se recoja a través de los items del instrumento, permitira X
CONSISTENCIA analizar, descnbir y explicar la reakidad, motive de la investigacion.

Los items del instrumento expresan relacién con los Indicadores de cada X
COHERENCIA dimension de la variable: Variacion de prision efectiva,

La relacion entre |a técnica y el instrumento propuestos responden al propésito X
METODOLOGIA de la investigacion, desarrolio tecnologico e innovacion.

La relacidn de los items concuerda con la escala valorativa del instrumento. X
PERTINENCIA

PUNTAJE TOTAL 50 50

'(Nota: Tener en cuenta que el instrumento es valido cuando se tiens un puntaje minimo de 41 “Excelente”, sin
embargo. un puntaje menor al anterior se considera al Instrumento no valido ni aplicable)




ll. OPINION DE APLICABILIDAD: El instrumento es muy bueno y

totalmente valido y, se debe aplicar.

PROMEDIO DE VALORACION:

Chiclayo, 15 de mayo del 2023.

JOSE MANUEL VILLALTA CAMPOS
DNI 41761193



ANEXO N° 4

UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO

CARTA PARA VALIDACION DEL INSTRUMENTO

Chiclayo, 15 de mayo de 2023.

Dr. Héctor Luis Fernandez de la Torre

Asunto: Evaluacion de cuestionario

Sirva la presente para expresarle mi cordial saludo e informarle que estoy
elaborando mi tesis titulada “Criterios para establecer la cantidad objetiva
resarcitoria en responsabilidad civil en dafios por ensayos clinicos” a fin
de obtener el titulo de Abogado.

Por ello, estoy desarrollando un estudio en el cual se incluye la aplicacion de
un instrumento de recoleccion de informacion denominado: Cuestionario.

Por lo que, le solicito tenga a bien realizar la validacion del instrumento de

investigacion, que adjunto, para cubrir con el requisito de “Juicio de expertos”.

Esperando tener la acogida a esta peticion, hago propicia la oportunidad para
renovar mi aprecio y especial consideracion.

Atentamente

o’

BACALLA CHUQUIZENGO MARIA CAROLINA



Adjunto:

e Titulo de investigacion.

o Formulacion del problema, objetivos generales y especificos
» Matriz de Categorizacion

e Instrumento

a. TITULO DE TRABAJO DE INVESTIGACION:

Criterios para establecer la cantidad objetiva resarcitoria en
responsabilidad civil en dafios por ensayos clinicos.

b. FORMULACION DEL PROBLEMA:

¢ Cuales son los criterios para establecer la cantidad objetiva resarcitoria
en Responsabilidad civil en los dafios por ensayos clinicos?

c. OBJETIVO GENERAL.:

Determinar los criterios que se deben aplicar para establecer la cantidad
objetiva resarcitoria en Responsabilidad civil en los dafios por ensayos

clinicos.
d. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Comparar la legislacion espafola y chilena referida a los criterios de

responsabilidad aplicada a los dafios por ensayos clinicos.
e Analizar el corpus iuris peruano referido al derecho de danos.

« Desarrollar un marco doctrinario referido a la responsabilidad civil



MATRIZ DE CATEGORIZACION

i DEFINICION DEFINICION

CATEGORIAS CONCEPTUAL OPERACIONAL DIMENSIONES INDICADORES
Son pautas gue deben seguirse | Son reglas que precisan y o
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cantidad objetiva | consecuencia de un  dafio| debe aplicar la
resarcitoria. generado & una persona| responsabilidad chil como Teoria del riezgo
(vicima), esta canbdad es|instrumento que protege a
fjada de acuerdo con los| los derechos lesionados de | gistema de| Actividades riesgosas
limites de los dafos que fueron | una persona Responsabilidad e alaras
ocasionados. Se debe de tener Objetiva. et Y
en cuenta el comportamiento o
el hecho causado por el agente Realacitn de causalidad,
daftandote, Espinoza (2019)
. Son lesiones &l derecho| Para la existencia de los
C2: Daos por dafios en ensayos clinicos | Dafos Dafic a la persona

Ensayos Clinicos

patimonial o extrapatnmonial
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Dano moral.
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Ensayos clinicos

Investigacian cientifica de
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Reglamentacidn  para  su
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Actividad con
agregado.

riesgo




UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO

CUESTIONARIO

“Criterios para establecer la cantidad objetiva resarcitoria en
responsabilidad civil en dafios por ensayos clinicos.”

Presentacion.

Estimado (a), el presente cuestionario es de caracter anénimo, tiene como
finalidad obtener informacion acerca del tema “Criterios para establecer la
cantidad objetiva resarcitoria en responsabilidad civil en dafios por ensayos

clinicos”. Los datos que nos proporcione seran de mucha importancia porque
nos permitira detectar los problemas que surgen alrededor del tema a tratar.

1. Datos Personales:
L Sexo:F( ) M( )

. Ocupacion:

De acuerdo a su conocimiento y criterio profesional otorgue un valor a cada
premisa, siendo 5 el mayor valor, y 1 el menor valor.

Escala de valoracion de los items

-acuerdo nien desacuerdo

VALORACION | Totalmente de | De acuerdo Ni de acuerdo | En desacuerdo | Totalmente en

Puntaje 5 4 3 2 1




2. Segun su conocimiento y/o criterio escriba el valor que considere

apropiado en cada premisa.

ND

ITEM

VALOR

Criterios para fijar cantidad objetiva resarcitoria.

01

La tutela resarcitoria mas adecuada y beneficiosa es la
aplicada con el sistema de responsabilidad civil objetivo.

02

Debe tener la carga probatoria por los dafios
ocasionados en ensayos clinicos, es el patrocinador e
investigador y no la victima.

03

Se debe considerar los dafos patrimoniales vy
extrapatrimoniales al momento de establecer la cantidad
resarcitoria, y no solo los patrimoniales.

04

Deberia existir determinados dafos que se cubran en los
dafos por ensayos clinicos y otros que sean cubiertos
por un fondo monetario privado.

05

A los hechos licitos que causan dafio, debe aplicarse la
responsabilidad civil objetiva y no limitarse a que sea
criterio del juzgador.

06

Los ensayos clinicos, tienen un correcto sistema de tutela
resarcitoria para los dafios que son ocasionados por
participar en ellos.

Dafios por Ensayos Clinicos

07

Los ensayos clinicos son actividades que tienen un
riesgo adicional al ser de cuidado y con prevencion a los
posibles dafos.

08

Los dafios con el sistema objetivo de la responsabilidad
civil permiten ampliar el resarcimiento de estos y
descartar la evaluacion de la culpa.

09

En los ensayos clinicos debe considerarse a |a teoria del
riesgo como un factor determinante para la aplicacion del
sistema objetivo.




10

Teniendo en cuenta que la pdliza de seguros tiene plazo
para ser utilizada hasta la presentacion final del informe,
como lo establece el articulo 28 del D.S. N° 021-2017-
SA, siendo motivo para la disminucion en la tutela
resarcitoria de la victima.

11 En el Peru el sistema juridico de salud no sigue su propio
lineamiento normativo nacional ni internacional, lo que ha
ocasionado escandalos en la realizacion de los ensayos
clinicos.

12 Los ensayos clinicos pueden causar dafios despues de

la participacion; sin embargo, este resarcimiento es
limitado en nuestro pais, lo que ocasiona desproteccion
juridica a los participantes.

—

Hector L Ferndridez De La Torre

ABOGADO
& i}\L 5405

——




INFORME SOBRE VALIDACION DE EXPERTO

I. DATOS GENERALES

Apellidos y nombres del experto: Dr. Héctor Luis Fernandez de la Torre
Institucion donde labora: Docente Universidad Cesar Vallejo — filial
Chiclayo

Instrumento de evaluacién: Cuestionario sobre “Criterios para

establecer la cantidad objetiva resarcitoria en responsabilidad civil en

danos por ensayos clinicos”.

Autores del instrumento:

Bacalla Chuquizengo, Maria Carolina

Il. ASPECTOS DE VALIDACION

MUY DEFICIENTE (1) DEFICIENTE (2) ACEPTABLE (3) BUENA (4)

EXCELENTE (5)

CRITERIOS INDICADORES 1 5

Los items estan redactados con lenguaje apropiado y libre de ambigledades X
CLARIDAD acorde con los sujetos muestrales

Las instrucciones y los items del instrumento permiten recoger la informacion X

objetiva sobre la variable, en todas sus dimensiones en indicadores
ORETIVIOAD concepluales y operacionales.

El instrumento de muestra vigencia acorde con el conocimiento cientifico, X

tecnolégico, innovacion y legal inherente a la variable: Variacién de prision
ACTUALIDAD tecnoldy 0 P

Los items del instrumento reflejan organicidad logica entre ia definicién X
ORGANIZACION operacional y conceptual respecto a la vanable, de manera que permiten hacer

inferencias en funcion a la hipdtesis, problema y objetivos de la investigacion.

Los items de! instrumento son suficientes en cantidad y calidad acorde con la X
SUFICIENCIA variable, dimensiones e indicadores.

Los items del Instrumento son coherentes con el tipo de investigacion y X

responden a los objetivos, hipétesis y vanable del estudio: Vanacion de prision
INTENCIONALIDAD electiva.

La informacion que se recoja a través de los items del instrumento, permitira X
CONSISTENCIA analizar, descnbir y explicar la realidad, motivo de la investigacion.

Los items del instrumento expresan relacién con los indicadores de cada X
COHERENCIA dimension de la variable: Variacion de prision efectiva.

La relacién entre |a técnica y el instrumento propuestos responden al propésito X
METODOLOGIA de la investigacién, desarrolio tecnolégico e innovacion.

La relacién de los items concuerda con la escala valorativa del instrumento. X
PERTINENCIA

PUNTAJE TOTAL 50

(Nota: Tener en cuenta que el instrumento es valido cuando se tiene un puntaje minimo de 41 “Excelente”, sin
embargo, un puntaje menor al anterior se considera al instrumento no valido ni aplicable)




ll. OPINION DE APLICABILIDAD: El instrumento es muy bueno vy
totalmente valido y, se debe aplicar.

PROMEDIO DE VALORACION: | 50

— )

Chiclayo, 15 de mayo del 2023.

Hector L. Ferndndez De La Torre

ABOGADO
?)AL 5485



ANEXO N° §

UNIVERSIDAD CEsArR VALLEJO

CARTA PARA VALIDACION DEL INSTRUMENTO

Chiclayo, 15 de mayo de 2023.

Dra. Angela Katherine Uchofen Urbina

Asunto: Evaluacion de cuestionario

Sirva la presente para expresarle mi cordial saludo e informarle que estoy
elaborando mi tesis titulada “Criterios para establecer la cantidad objetiva
resarcitoria en responsabilidad civil en dafos por ensayos clinicos” a fin
de obtener el titulo de Abogado.

Por ello, estoy desarrollando un estudio en el cual se incluye la aplicacion de
un instrumento de recoleccién de informacion denominado: Cuestionario.

Por lo que, le solicito tenga a bien realizar la validacion del instrumento de
investigacion, que adjunto, para cubrir con el requisito de “Juicio de expertos”.

Esperando tener la acogida a esta peticion, hago propicia la oportunidad para
renovar mi aprecio y especial consideracion.

Atentamente

BACALLA CHUQUIZENGO MARIA CAROLINA



Adjunto:

e Titulo de investigacion.

o Formulacion del problema, objetivos generales y especificos
» Matriz de Categorizacion

e Instrumento

a. TITULO DE TRABAJO DE INVESTIGACION:

Criterios para establecer la cantidad objetiva resarcitoria en
responsabilidad civil en dafios por ensayos clinicos.

b. FORMULACION DEL PROBLEMA:

¢ Cuales son los criterios para establecer la cantidad objetiva resarcitoria
en Responsabilidad civil en los dafios por ensayos clinicos?

c. OBJETIVO GENERAL.:

Determinar los criterios que se deben aplicar para establecer la cantidad
objetiva resarcitoria en Responsabilidad civil en los dafios por ensayos

clinicos.
d. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Comparar la legislacion espafola y chilena referida a los criterios de

responsabilidad aplicada a los dafios por ensayos clinicos.
e Analizar el corpus iuris peruano referido al derecho de danos.

« Desarrollar un marco doctrinario referido a la responsabilidad civil



MATRIZ DE CATEGORIZACION

i DEFINICION DEFINICION

CATEGORIAS CONCEPTUAL OPERACIONAL DIMENSIONES INDICADORES
Son pautas gque deben seguirse | Son reglas que precisan y o
para poder precisar el sistema | prueban los dafios sufridos, Limites de los dafios.
de responsabilidad civil, el cual | identificande el limite de ia
sirve como instrumento para la | responsabilidad  civil que | Cuantificacion  de  la )
tutela resarcitoria en los dafios | sera aplicada para evaluar el | ohiigacion resarcitoria, S ———
junto. Son reglas establecidas | monto  economico gque

C1: Criterios gue deben cumplirse para| recibira [a victima del dafo,
para fijar asignar un pago econamico a| Para la tutela resarcitoria se Medics Probatorios.
cantidad objetiva | consecuencia de wun  dafio| debe aplicar la
resarcitoria. generado & una persona| responsabilidad chil como Teoria del riezgo
(vicima), esta canbdad es|instrumento que protege a
fjada de acuerdo con los| los derechos lesionados de | gistema de| Actividades riesgosas
limites de los dafos que fueron | una persona Responsabilidad e alaras
ocasionados. Se debe de tener Objetiva. et Y
en cuenta el comportamiento o
el hecho causado por el agente Realacitn de causalidad,
daftandote, Espinoza (2019)
. Son lesiones &l derecho| Para la existencia de los
C2: Daos por dafios en ensayos clinicos | Dafos Dafic a la persona

Ensayos Clinicos

patimonial o extrapatnmonial




da una persona; 50N
consecuencias negativas que
provienen de un menoscabo al
bien juridico tutelado de una
persona segun Espinoza
(2019), dal sujelo de
investigacion que paricipd en
los ensayos clinicos. Estos

dafos pueden ser fisicos y

emoconales,

25 necesario gque exista
paricipantes gque  estén
dispuesios a sujetarse a esta
investigacion cientifica bajo
el conocoamiento de que esta
&8s invasiva a su salud fisica,
por [+] que como
consecuencia de esio surge
el menoscabo a sus
derechos

Dano moral.

Lucro coesante y dafio
emeargente.

Ensayos clinicos

Investigacian cientifica de
salud,

Reglamentacidn  para  su
realizacion.

Actividad con
agregado.

riesgo




UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO

CUESTIONARIO

“Criterios para establecer la cantidad objetiva resarcitoria en
responsabilidad civil en dafios por ensayos clinicos.”

Presentacion.

Estimado (a), el presente cuestionario es de caracter anénimo, tiene como
finalidad obtener informacion acerca del tema “Criterios para establecer la
cantidad objetiva resarcitoria en responsabilidad civil en dafios por ensayos

clinicos”. Los datos que nos proporcione seran de mucha importancia porque
nos permitira detectar los problemas que surgen alrededor del tema a tratar.

1. Datos Personales:
L Sexo:F( ) M( )

. Ocupacion:

De acuerdo a su conocimiento y criterio profesional otorgue un valor a cada
premisa, siendo 5 el mayor valor, y 1 el menor valor.

Escala de valoracion de los items

-acuerdo nien desacuerdo

VALORACION | Totalmente de | De acuerdo Ni de acuerdo | En desacuerdo | Totalmente en

Puntaje 5 4 3 2 1




2. Segun su conocimiento y/o criterio escriba el valor que considere

apropiado en cada premisa.

ND

ITEM

VALOR

Criterios para fijar cantidad objetiva resarcitoria.

01

La tutela resarcitoria mas adecuada y beneficiosa es la
aplicada con el sistema de responsabilidad civil objetivo.

02

Debe tener la carga probatoria por los dafios
ocasionados en ensayos clinicos, es el patrocinador e
investigador y no la victima.

03

Se debe considerar los dafos patrimoniales vy
extrapatrimoniales al momento de establecer la cantidad
resarcitoria, y no solo los patrimoniales.

04

Deberia existir determinados dafios que se cubran en los
dafos por ensayos clinicos y otros que sean cubiertos
por un fondo monetario privado.

05

A los hechos licitos que causan dano, debe aplicarse la
responsabilidad civil objetiva y no limitarse a que sea
criterio del juzgador.

06

Los ensayos clinicos, tienen un correcto sistema de tutela
resarcitoria para los dafios que son ocasionados por
participar en ellos.

Dafios por Ensayos Clinicos

07

Los ensayos clinicos son actividades que tienen un
riesgo adicional al ser de cuidado y con prevencion a los
posibles dafos.

08

Los dafios con el sistema objetivo de la responsabilidad
civil permiten ampliar el resarcimiento de estos y
descartar la evaluacion de la culpa.

09

En los ensayos clinicos debe considerarse a |a teoria del
riesgo como un factor determinante para la aplicacion del
sistema objetivo.




10

Teniendo en cuenta que la pdliza de seguros tiene plazo
para ser utilizada hasta |la presentacién final del informe,
como lo establece el articulo 28 del D.S. N° 021-2017-
SA, siendo motivo para la disminucion en la tutela
resarcitoria de la victima.

11 En el Peru el sistema juridico de salud no sigue su propio
lineamiento normativo nacional ni internacional, lo que ha
ocasionado escandalos en la realizacion de los ensayos
clinicos.

12 Los ensayos clinicos pueden causar dafos después de

la participacién; sin embargo, este resarcimiento es
limitado en nuestro pais, lo que ocasiona desproteccion
juridica a los participantes.




INFORME SOBRE VALIDACION DE EXPERTO

I. DATOS GENERALES

Apellidos y nombres del experto:Dra. Angela Katherine Uchofen Urbina

Institucion donde labora: Docente Universidad Cesar Vallejo — filial

Chiclayo

Instrumento de evaluacion:

Cuestionario sobre “Criterios para

establecer la cantidad objetiva resarcitoria en responsabilidad civil en

danos por ensayos clinicos”.

Autores del instrumento:

Bacalla Chuquizengo, Maria Carolina

Il. ASPECTOS DE VALIDACION

MUY DEFICIENTE (1) DEFICIENTE (2) ACEPTABLE (3) BUENA (4)

EXCELENTE (5)

CRITERIOS INDICADORES 3

Los ftems estan redactados con lenguaje apropiado y libre de ambigledades
CLARIDAD acorde con los sujetos muestrales

Las instrucciones y los items del instrumento permiten recoger la informacion

objetiva sobre la variable, en todas sus dimensiones en indicadores
ORETIVIOAD concepluales y operacionales.

El instrumento de muestra vigencia acorde con el conocimiento cientifico,

tecnolégico, Innovacion y legal inherente a la variable: Varacion de prision
ACTUALIDAD tecnoldy y:Yous P

Los items del instrumento reflejan organicidad logica entre ia definicién
ORGANIZACION operacional y conceptual respecio a la vanable, de manera que permiten hacer

inferencias en funcion a la hipdtesis, problema y objetivos de la investigacion.

Los items de! instrumento son suficientes en cantidad y calidad acorde con la
SUFICIENCIA variable, dimensiones e indicadores.

Los items del Instrumento son coherentes con el tipo de investigacion y

responden a los objetivos, hipétesis y vanable del estudio: Varnacion de prision
INTENCIONALIDAD| electiva.

La informacion que se recoja a través de los items del instrumento, permitira
CONSISTENCIA analizar, descnbir y explicar la realidad, motivo de la investigacion.

Los items del instrumento expresan relacién con los indicadores de cada
COHERENCIA dimension de la variable: Variacion de prision efectiva.

La relacién entre la técnica y el instrumento propuestos responden al propésito
METODOLOGIA de la investigacion, desarrolio tecnolégico e innovacién.

La relacién de los items concuerda con la escala valorativa del instrumento.
PERTINENCIA

PUNTAJE TOTAL
50

(Nota: Tener en cuenta que el instrumento es valido cuando se tiene un puntaje minimo de 41 “Excelente”, sin
embargo, un puntaje menor al anterior se considera al instrumento no valido ni aplicable)




ll. OPINION DE APLICABILIDAD: E! instrumento es muy bueno y
totalmente valido y, se debe aplicar.

PROMEDIO DE VALORACION: 50

S~ S

Chiclayo, 15 de mayo del 2023.

ANGELA KATHERINE UCHOFEN URBINA



ANEXO N° 6

UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO

CUESTIONARIO

1. Datos Personales:
I Sexo:F( ) M( )

. Ocupacion:

Escala de valoracion de los items

Ni de acuerdo

Puntaje 5 4 3 2 1

2. Segun su criterio y conocimiento, escriba el valor que considere en
cada premisa de acuerdo con la escala.

Criterios para fijar cantidad objetiva resarcitoria.

01 La tutela resarcitoria mas adecuada y beneficiosa es la aplicada
con el sistema de responsabilidad civil objetivo.

02 Quien debe tener la carga probatoria por los dafos ocasionados
en ensayos clinicos, es el patrocinador e investigador y no la
victima.

03 Se debe considerar los dafios patrimoniales vy

extrapatrimoniales al momento de establecer la cantidad
resarcitoria, y no solo los patrimoniales.

04 Deberia existir determinados dafios que se cubran en los dafos
por ensayos clinicos y otros que sean cubiertos por un fondo
monetario privado.

05 A los hechos licitos que causan dano, debe aplicarse la
responsabilidad civil objetiva y no limitarse a que sea criterio del
juzgador.




06

Los ensayos clinicos, tienen un correcto sistema de tutela
resarcitoria para los dafios que son ocasionados por participar
en ellos.

Dafios por Ensayos Clinicos

07

Los ensayos clinicos son actividades que tienen un riesgo
adicional al ser de cuidado y con prevencion a los posibles
danos.

08

Los dafos con el sistema objetivo de la responsabilidad civil
permiten ampliar el resarcimiento de estos y descartar la
evaluacion de la culpa.

09

En los ensayos clinicos debe considerarse a la teoria del riesgo
como un factor determinante para la aplicacion del sistema
objetivo.

10

La péliza de seguros tiene plazo para ser utilizada hasta la
presentacion final del informe, como lo establece el articulo 28
del D.S. N° 021-2017-SA, siendo motivo para la disminucion en
la tutela resarcitoria de la victima.

11

En el Peru el sistema juridico de salud no sigue su propio
lineamiento normative nacional ni internacional, lo que ha
ocasionado escandalos en la realizacion de los ensayos
clinicos.

12

Los ensayos clinicos pueden causar danos despues de la
participacién; sin embargo, este resarcimiento es limitado en
nuestro pais, lo que ocasiona desproteccion juridica a los
participantes.




ANEXO N° 7
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

“Decenio de Ia Igualdad de Oporfunidades para Mujeres y Hombres™
“Afio de a unidad, la paz y el cesamrciio”

MEMORANDUM N° 386 -2023-OGITT/INS

A C Lic. Flor Mariselia Campos Letn
Responsable de Acceso a ia Informacién Plblica
Instituto Nacional de Salug

Asunto - Remito informacién sobre ensayos clinicos en atencién a Ia
solictud Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27806 Ley de
Transparencia y Acceso Publica

Referencia 3 Formulario de solicitud de Transparencia P0109-2023
Registro N° 00011923-2023

Fecha = Chorrillos, 22 de maye de 2023

Me dirijo a usted en relacién al documento de la referencia, a través del cual su despacho
remite la solicitud de la ciudadana Maria Carolina Bacalla Chuquizengo al amparc del
Texto Unico Ordenado de la Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica -
Ley N° 27808, de acuerdo a lo siguiente:

» “"Solicito informacién de la ubicacién de sucursales en la regién Lambayeque o Trujific
para poder asistir a solicitar informacién del procedimiento que requiere mi inscripcion
a participar en ensayos ciinicos. Asimismo, soiicifo informacién de laboratorios que
realicen ensayos clinicos en la regién Lambayeque o Trujilio”.

La informacion solicitada esta referida a los ensayos clinicos el cual se encuentra regulado
por el Reglamento de Ensayos Clinicos - REC, aprobado con Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, al respecto se precisa lo siguiente:

1. Sobre la ubicacion de sucursales en la region Lambayeque o Trujillo para
poder asistir a solicitar informacion del procedimiento que requiere mi
inscripciéon a participar en ensayos clinico- precisar que en el INS es la
autoridad encargada a nivel nacional de velar por el cumplimiento del presente
Reglamento y deméas normas conexas que rigen la autorizacion y ejecucion de los
ensayos clinicos, a través de la OGITT conforme lo establece los artfculos 6° y 7°
de! REC; por lo tanto, precisar que la OGITT no cuenta con sucursales en la region
Lambayeque o Trujilo, es lo que hago de conocimiento para los fines
correspondientes.

2. Sobre informacion de laboratorios que realicen ensayos clinicos en la regién
Lambayeque o Trujillo- precisar que los ensayos clinicos los realiza los
patrocinadores que son los laboratorios; y dichas investigaciones se efectian en
los Centros de Investigacién que son unidades fisicas de la Institucion de
investigacién que son establecimiento de salud autorizados por la autoridad
competente. Asimismo, precisar que existen 45 Centros de Investigacion activos
en la regién Lambayeque donde se ejecutan ensayos clinicos a la fecha, se remite
el detalle de los mismos en el anexo adjunto con Ia informacién solicitada.

Atentamente,

.......
---------------
------
.............

) Rtas nesa y Tases kg
YHRIFESIKCM NSTITUTO NACIONAL DE SALUD
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PERU | Ministerio PROCURADURIA PUBLICA @ - Prifrgreioir v
de Salud ANEXO N°8 S Procirao: Pubica Dat

"Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres v Homb Rl L S vees s 500
Aifo de la Unidad, Ia Paz y el Desarrollo

Jesus Maria, 09 de Junio del 2023
CARTA N° D000037-2023-PP-MINSA

Sefiora

MARIA CAROLINA BACALLA CHUQUIZENGO
mariacarolinabacallachuguizengo@gmail.com

Presente.-
Asunto . ABSUELVO PEDIDO DE INFORMACION.
Referencia . a) Solicitud N° P0122-23 de fecha 25.05.2023

b) Oficio N°D000558-2023-SG-OTRANS-MINSA
c) Correo de respuesta de fecha 02.06.2023

Es grato de dirigime a usted para saludaria cordialmente, y en atencion a los documentos a) y ¢) de la
referencia, comunicarle que de la revision de nuestro acervo documentario NO se ha registrado:

i) Casos aperturados en nivel judicial, extrajudicial y administrativo por problemas durante y
después de la participacion de ensayo clinicos de medicamentos, producios biclogicos,
procedimientos quirtrgicos; en areas de Neurologia, Psiquiatria, Oncologia que hayan causado
presunto dano en el periodo 2015 al 2022.

ii) Casos judiciales, extrajudiciales (conciliaciones, transacciones y arbitrajes) y procesos
administrativos por problemas que hayan fenido los participantes de los ensayos clinicos
referente a medicamentos, productos biologicos, procedimientos quirirgicos; en areas de
Neurologia, Psiquiatria, Oncologia en el periodo 2015 al 2022.

En relacion a los procesos abiertos a investigadores y patrocinadores por problemas durante y después de la
participacion de ENSAYOS CLINICOS en el periodo 2015 al 2022, debemos manifestar que conforme a la
bisqueda realizada se ubico el siguiente caso:

Ensayo Clinico N°026-13 titulado: “ESTUDIOS ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO, CON GRUPOS PARALELOS, PARA EVALUAR EL
EFECTO DEL ALIROCUMAB (SAR 236553) REGN727) EN LA APARICION DE EVENTOS
CARDIOSVASUCLARES EN  PACIENTES QUE HAN  EXPERIMENTADO
RECIENTEMENTE UN SINDROME CORONARIO AGUDO”

Accion penal seguida contra los investigadores Luis Felipe Casiro Chunga y José Daniel
Hernandez Zoniga y José Daniel Hemandez Zuniga (en calidad de investigadores) en
agravio del Ministerio de Salud y SANOF| AVENTIS DEL PERU S.A. por el contrario el Delito
contra la Fé Piblica en la Modalidad de FALSEDAD GENERICA a la fecha se encuentra en
tramite.
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PERU | Ministerio PROCURADURIA PUBLICA
de Salud

"Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres v Hombres”
Aifo de la Unidad, Ia Paz y el Desarrollo

Cabe precisar que conforme a Ley, la Procuraduria Publica del Ministerio de Salud no tiene competencia para
iniciar procedimientos administrativos disciplinarios contra investigadores y patrocinadores, limitandose
sus funciones a ejercer la defensa a favor de los intereses del Ministerio de Salud y/o sus unidades Ejecutoras.

Asimismo y conforme la comunicacién telefonica realizada con vuestro persona, procedo a remitir a informacién
en la via electronica sefialada en su solicitud.

Sin ofro particular, reitero a usted las muestras de mi especial consideracion y estima.
Atentamente,

Documento firmado digitalm

JOSE DAVID DIAZ LOPEZ ALIAGA
PROCURADOR PUBLICO DEL MINISTERIO DE SALUD
PROCURADURIA PUBLICA

(JDL/IRf)
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