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“Afio del Bicentenario del Peru: 200 afios de Independencia”
Oficio N° 94-2021-DP/AAE Lima, 03 de marzo 2021.

“Decenio de la Igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”

Sefor

CESAR AUGUSTO CABEZAS SANCHEZ
Jefe Institucional

Instituto Nacional de Salud

Presente.-

Asunto:  Informacién sobre el proceso de vacunacion contra la
COVID-19 de los voluntarios del Ensayo Clinico de
Fase lll de la vacuna inactivada contra el SARS-COV-2

De mi consideracion:

Sirva la presente para saludarlo muy cordialmente y, a la vez, manifestarle nuestra
preocupacion en relacion a la incertidumbre que se habria generado en los participantes
voluntarios del Ensayo Clinico de Fase Ill de la vacuna inactivada contra el SARS-COV-2, en
relacién a la fecha aproximada de finalizacién del referido ensayo, asi como del proceso de
vacunacién de aquellos voluntarios que recibieron placebo.

Al respecto, la Defensoria del Pueblo ha tomado conocimiento de la publicacién del
Comunicado de Voluntarios del Ensayo Clinico Fase Ill SARS COV-2 de Sinopharm®, mediante
el cual, entre otros aspectos, se sefiala lo siguiente:

- Que los voluntarios han firmado un “Consentimiento Informado” donde se
establece las condiciones de su participacion en el ensayo, sefialandose que las
universidades asumen el compromiso de vacunar a los voluntarios que recibieron
el placebo en forma prioritaria, tan pronto concluya el estudio. Ademas, en el
referido documento se sefala que el estudio puede ser suspendido antes de
terminar si se demuestra tempranamente que la vacuna es eficaz.

- Que han recibido el 16 de enero de 2021 el Comunicado CNTEI-14-2021,
mediante el cual se les informaria que los 4 mil voluntarios que recibieron el
placebo serian vacunados cuando estén aptos para acceder a la vacunacion en el
Perl, es decir de acuerdo a los criterios establecidos en el Plan Nacional de
Vacunacion contra Covid-19, contraviniendo lo sefialado en el “Consentimiento
Informado” que habrian suscrito. Al respecto, el pasado 5 de febrero de 2021,
habrian recibido un formato de empadronamiento para tal efecto.

- Detallan también que, ante el malestar de varios voluntarios, el investigador
principal del Ensayo Clinico habria declarado que se iba a respetar la prioridad de
vacunacion de los voluntarios, la cual se realizaria entre marzo y abril de 2021.

- Finalmente, solicitan a los responsables informar a la brevedad posible a los 12 mil
voluntarios la fecha aproximada de finalizacion del ensayo y el cronograma
tentativo para los voluntarios que recibieron placebo, conforme los acuerdos
asumidos en el “Consentimiento Informado”.

En este contexto, es oportuno sefialar que segun articulo 7 del Reglamento de
Ensayos Clinicos?, el Instituto Nacional de Salud (INS) es la autoridad encargada a nivel

1 De fecha 16 de febrero de 2021, disponible en:
https://twitter.com/lilianadz23/status/1361690080373530624/photo/1 del 16.02.2021
Aprobado mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Defensoria del Pueblo
Mesa de Partes Virtual: https://plusnet.defensoria.gob.pe/TramiteVirtual/
correo mpreciad@defensoria.gob.pe



https://twitter.com/lilianadz23/status/1361690080373530624/photo/1

N\ Doemdgeeep,
.\‘('J’f Marjbe\(})f,’i:u 203041173142Icsl?m
1 !\JIIDDCI\I}IF?I:eﬁlOOy el autor del
Defensoria Fecha: 04/03/2021 11:47:23
\\ del Pueblo
N :
h 3 Defensoria
4 ks
i1} del Pueblo

nacional de velar por el cumplimiento del referido reglamento y de las normas conexas que
rigen la autorizacién y ejecuciéon de los ensayos clinicos, asi como dictar las disposiciones
complementarias que se requieran para su aplicacion.

Asimismo, segun el articulo 119 del mismo reglamento, el INS debera supervisar la
realizacion de los ensayos clinicos que se ejecutan en el pais a efectos de proteger los
derechos y el bienestar de los sujetos de investigacion.

En atencion a lo anterior, la Defensoria del Pueblo considera fundamental que las
personas que se encuentran participando voluntariamente como sujetos de investigacion en el
Ensayo Clinico de Fase lll de la vacuna inactivada contra el SARS-COV-2, reciban informacion
y orientacién oportuna, completa y veraz, sobre la ejecucién del mismo y fecha aproximada de
término; si recibieron vacuna o placebo; de ser el caso, el proceso de su vacunacioén; asi como,
sobre las acciones a seguir en caso hayan sido considerados en la priorizacion para la
vacunacién de acuerdo al Plan Nacional de Vacunacién contra la COVID-19.

En ese contexto, y en atencion a las potestades que la Constitucién Politica confiere
en el articulo 162 a la Defensoria del Pueblo para defender los derechos fundamentales de las
personas, supervisar el cumplimiento de los deberes de la administracion estatal y supervisar la
adecuada prestacion de los servicios publicos, le solicitamos remitir la siguiente informacion:

1. Acciones de supervision dispuestas en atencion al Comunicado de Voluntarios del
Ensayo Clinico Fase IIl SARS COV-2 de Sinopharm, asi como el resultado de las
mismas.

2. Detalle de las acciones dispuestas a fin de que se garantice el cumplimiento de los
compromisos asumidos por los responsables del Ensayo Clinico Fase Il SARS
COV-2 de Sinopharm a favor de los voluntarios, suscrita en los consentimientos
informados. Entre otros, los relacionados a la priorizacion de su vacunacion.

3. Detalle de las medidas dispuestas a fin de garantizar el derecho de los voluntarios
del Ensayo Clinico Fase Ill SARS COV-2 de Sinopharm, a contar con informacion
y orientacién oportuna, completa y veraz, sobre la ejecucién del Ensayo y fecha
aproximada de término; si recibieron vacuna o placebo; de ser el caso, el proceso
de su vacunacién; asi como, sobre las acciones a seguir en caso hayan sido
considerados en la priorizacién para la vacunacion de acuerdo al Plan Nacional de
Vacunacion contra la COVID-19.

Encontrdandonos en pleno proceso de vacunacién, y al amparo del deber
constitucional de cooperacion para con la Defensoria de Pueblo que obliga a su institucion, se
solicita con caracter de urgencia, remitir la informacion solicitada en un plazo no mayor de 5
dias habiles de recibida la presente.

Sin otro particular, hago propicia la oportunidad para expresarle las muestras de mi
especial consideracion.

Atentamente,

ALICIA ABANTO CABANILLAS
Defensdra Adjunta para la Administracion Estatal (e)
Defensoria del Pueblo

AA/mv/jr/pt
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