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“Afo del Bicentenario del Peru: 200 afos de Independencia”
“Decenio de la Igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”

Carta N° 010-2021-DP/AAE Lima, 07 de abril 2021.

Sefior

Gustavo Gonzales Rengifo

Rector

Universidad Peruana Cayetano Heredia
Presente.-

Asunto: Situacion de los voluntarios y el estado
del ensayo clinico de Fase lll de la
vacuna inactiva contra el SARS-COV-2.

De mi mayor consideracion:

Sirva la presente para saludarlo cordialmente y, a la vez, manifestarle nuestra
preocupacién debido a la situacién de incertidumbre respecto a la vacunacién en la cual se
encuentran las personas voluntarias del ensayo clinico de Fase Ill de la vacuna inactivada
contra el SARS-COV-2, que tiene como patrocinador a la Universidad Peruana Cayetano
Heredia (UPCH).

Sobre el particular, cabe sefalarle que nuestra institucion viene realizando el
seguimiento del cumplimiento de los compromisos asumidos por el Patrocinador del
ensayo clinico con las personas voluntarias. Uno de ellos, es la vacunacion de los sujetos
de investigacibn cuando se han producido los supuestos establecidos en el
Consentimiento Informado y marco normativo vigente.

En atencion a ello, se han llevado a cabo reuniones entre las personas
voluntarias, representantes del Instituto Nacional de la Salud (INS), el Comité Nacional
Transitorio de Etica y la UPCH, con la participacion de representantes de la Defensoria del
Pueblo, que han contribuido en la emision del Decreto Supremo N° 011-2021-SA que
incorpora articulos al Decreto Supremo N° 014-2020-SA, mediante los cuales se
establecen medidas para asegurar el adecuado desarrollo de los ensayos clinicos de la
enfermedad COVID-19.

Este decreto, a través de su articulo 4-A, ha abierto la posibilidad de que las
personas voluntarias puedan acceder a la vacuna en investigacion, para ello se establece
un procedimiento en el cual el patrocinador debe cumplir con presentar ante el INS, un
informe que sustente la evidencia nacional e internacional que haya sido generada a partir
de los ensayos clinicos desarrollados para la vacuna en investigacion.

Asimismo, dicho articulo sefiala que, para que los sujetos de investigacion
accedan a la vacuna en investigacion, el Investigador Principal del ensayo clinico debe
proceder a la apertura del ciego, conforme a su plan de contingencia, asi como solicitar a
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios la autorizacién correspondiente para su uso en calidad de producto de
investigacion.

No obstante, pese a la habilitacion legal sefialada, hemos tomado conocimiento
que la UPCH, en su condicién de patrocinador, no ha cumplido con designar hasta la fecha
al Investigador Principal del Ensayo clinico. Asimismo, tampoco habria presentado el
informe que sustente la evidencia nacional e internacional que haya sido generada a partir
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de los ensayos clinicos desarrollados, ni habria elaborado y/o enmendado su plan de
contingencia para para proceder a la apertura del ciego.

Para la Defensoria del Pueblo, esta situacion resulta sumamente preocupante
toda vez que en la medida que la UPCH no desarrolle los aspectos previstos en el Decreto
Supremo N° 011-2021-SA, deja en incertidumbre la vacunacién de las personas que, de
manera voluntaria y exponiéndose a una situacién de riesgo, han participado en el ensayo
clinico.

En atencién 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, tenga
informacién confiable respecto de las acciones y los plazos previstos por la UPCH para
designar al Investigador Principal del Ensayo, de la presentacion del Informe que sustente
la evidencia nacional e internacional, asi como de demas acciones que permitiran la
apertura del ciego y de su vacunacion.

Sin perjuicio de lo anterior, corresponde hacer referencia de manera particular a
los 175 profesionales de la salud voluntarios del ensayo clinico pues la situacién descrita
los afecta de manera directa al postergar su acceso legitimo a la vacunacién en el marco
del Plan Nacional de Vacunacion por pertenecer al sector salud. Similar situacion se puede
presentar con los adultos mayores participantes del ensayo que cumplan con las edades
priorizadas para ser vacunados por el Estado.

Al respecto, resulta pertinente sefialar que la Defensoria del Pueblo, en su rol de
defensa de los derechos fundamentales y ante una clara afectacion al derecho a la
igualdad en el proceso de vacunacion y puesta en riesgo la salud de los 175 profesionales
de la salud, ha instado a las autoridades del sector salud a adoptar acciones inmediatas
para garantizar la vacunacion de estas personas, a quienes ademas solo se les habria
aplicado la primera dosis de la vacuna y, en algunos casos, pese a haber transcurrido mas
de 21 dias, periodo establecido para tal efecto, aun encuentran pendientes de recibir la
segunda dosis,

En tal sentido, resulta fundamental que las autoridades puedan identificar a los
175 profesionales de la salud y habilitar una via inmediata para su vacunacion en el marco
del Plan Nacional de Vacunacion. Sobre este punto, se tiene conocimiento que el CNTEI-
COVID19" ha habilitado un canal de comunicacion, entre otros, para elaborar un padrén de
los voluntarios que se encuentran pendientes de la segunda dosis e iba a solicitar al
patrocinador el acceso al listado de los voluntarios que se encuentren elegibles para la
Fase | del Plan Nacional de Vacunacion®.

En ese contexto, y en atenciéon a las potestades que la Constitucion Politica
confiere en el articulo 162 a la Defensoria del Pueblo para defender los derechos
fundamentales de las personas, le solicitamos tenga a bien informarnos sobre los
siguientes aspectos:

1) Las acciones dispuestas para que se designe, en el menor tiempo posible, al
investigador principal del Ensayo clinico cuyo patrocinador es la UPCH.

2) Las acciones dispuestas para cumplir con lo previsto en el en el Decreto
Supremo N° 011-2021-SA, en particular, con elaborar y presentar el informe
gque sustente la evidencia nacional e internacional que haya sido generada a

! Comité Nacional Transitorio de Etica en Investigacion para la Evaluacion y Supervision de Etica de los Ensayos
Clinicos de la Enfermedad COVID-19.
2 Ver: https://twitter.com/CNTEI Covid19/status/1377358163935166464/photo/1
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partir de los ensayos clinicos desarrollados. Asi como de la elaboracién y/o
enmienda del plan de contingencia para la apertura del ciego. De ser el caso,
detallar los plazos previstos para tal efecto.

3) Informar si se ha remitido el listado de los voluntarios del ensayo clinico que se
encuentren elegibles para la Fase 1 del Plan Nacional de Vacunacion contra la
COVID-19 al CNTEI-COVID19 o a alguna autoridad del sector salud. Caso
contrario, detallar las razones por las cuales no se ha facilitado la referida
informacién.

4) Informar si se ha habilitado alguna via de enlace entre las autoridades del
sector salud y los 175 voluntarios profesionales de salud, a fin de que se
pueda viabilizar su vacunacién en el marco del Plan Nacional de Vacunacion
contra la COVID-19.

5) Otra informacién que considere relevante poner en conocimiento de la
Defensoria del Pueblo.

Finalmente, le solicitamos, con el caracter de urgente, una reunion a fin de
abordar los temas expuestos e informen sobre los avances destinados a dar solucion a la
vacunacion de los voluntarios, para lo cual proponemos como fecha el lunes 12 de abril a
las 3:00 p.m. En tal sentido, mucho le agradeceremos confirmar la misma al abogado
Carlos Almonacid al correo electrénico calmonacid@defensoria.gob.pe o al numero de
celular 972925903.

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/jr/calpt

Cc. Victor Javier Suarez Moreno, Jefe del Instituto Nacional de Salud.
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