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DICTA SENTENCIA EN SUMARIO SANITARIO ORDENADO INSTRUIR
POR RESOLUCION EXENTA N° 2425, DE 5 DE DICIEMBRE DE 2011,
EN RODRIGUEZ RUIZ TAGLE LTDA. “KAMILA PAZ* Y A DONA GLAUDY
ISABEL MATEO MULLISACA CON EL OBJETO DE PERSEGUIR LAS
RESPONSABILIDADES SANITARIAS QUE PUDIEREN DE ELLA DERIVAR
EN RELACION AL PRODUCTO COSMETICO ESMALTE DE UNAS “ROSA

BELLA”.
RESOLUCIONEXENTANC ________ /
18.05.2012 001266

VISTOS: Estos antecedentes; A fojas 1; la Resolucidn Exenta N© 2425,
del 5 de diciembre de 2011, que ordena instruir un sumario sanitario en RODRIGUEZ RUIZ TAGLE
LIMITADA “KAMILA PAZ®, con domicilio en Calle San Antonio N° 646, Comuna y ciudad de
Santiago, para investigar y esclarecer los hechos singularizados en el Acta Inspectiva y su
Informe, de fecha 14 y 27 de octubre de 2011, respectivamente, por {a distribucion y
comercializacion del producto “Esmalte de uiias Rosa Bella®, no contando con Registro Sanitario
autorizado, ni tampoco cumplir con la rotulacion establecida, y en contra de dofia GLAUDY
ISABEL MATEO MULLISACA, con domicilio en Calle San Antonio N°® 722, Comuna y ciudad de
Santiago, para investigar y esclarecer los heches singularizados en el Acta Inspectiva y su
informe de fecha 14 y 27 de octubre de 2011, respectivamente, por la distribucion y
comercializacion del producto “Esmalte de ufias Rosa Bella”, no contando con Registro Sanitario
autorizado, ni tampoco cumplir con la rotulacion establecida; A fojas 2, la Providencia N° 1716,
de 11 de noviembre de 2011, del Jefe de Asesoria Juridica; A fojas 3, Memorando N° 864, de
fecha 10 de noviembre de 2011, de la Jefa de Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos; A fojas 4, Formulario de denuncia a la calidad de medicamentos o cosméticos,
de fecha 4 de agosto de 2011, realizado por dona Barbara Gutiérrez, REF: 3251/11; A fojas 5,
Fotocopia de la Resolucidn Exenta N° 9753, del 15 de diciembre de 2006, del Jefe (S) del Depto.
Control Nacionat del Instituto de Salud Plblica de Chile; A fojas 6, Fotocopia de |3 Resolucidn
Exenta N° 10131, del 22 de diciembre de 2006, del Jefe (S) del Depto. Control Nacional del
Instituto de Salud Pdblica de Chile; A fojas 8, Acta inspectiva levantada por los Inspectores del
Subdepartamento de Inspecciones del Depto. Agencia Nacional de Medicamentos, con motivo
de la visita efectuada al establecimiento ubicado en Calle Sazie N° 2737, Comuna y ciudad de
Santiago, de propiedad de Importadora Ortiz Ortiz Ltda, de fecha 16 de agosto de 2.011; A fojas
9, Fotocopia de Factura N° 1694, emitida con fecha 9 de agosto de 2011, de Rodriguez Ruiz
Tagle Limitada “Kamila Paz’, por la suma de $637.000.- (seiscientos treinta y siete mil pesos}
VA incluido; A fojas 10 y siguiente, Informe de visita inspectiva realizada el 16 de agoste de
2011 a lmportadora Ortiz Ortiz Limitada, emitido con fecha 17 de agosto de 2011 ; A fojas 12,
Ordinario N© 1830, de fecha 22 de agosto de 2011, de Jefe {S) Subdepto. Inspecciones; A fojas
13, Fotocopia de las Resoluciones Exentas N® 10131 y N® 9753, del 22 y 15 de diciembre de
20086, respectivamente; A fojas 13 vuelta y siguiente, Resolucion Declaracion de Productos N°
5791, de fecha 18 de diciembre de 2009; A fojas 14 vuelta y siguiente, Resolucion Declaracion
de Productos N° 5790, de fecha 18 de diciembre de 2008; A fojas 16, Acta inspectiva levantada
por los Inspectores del Subdepartamento de Inspecciones del Depto. Agencia Nacional de
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Medicamentos, con motivo de la visita efectuada al establecimiento ubicado en Catle Chiloé N©
1820, Comuna y ciudad de Santiago, de propiedad de Bioldgica Laboratorios S.A, de fecha 2 de
septiembre de 2.011; A fojas 17 y siguiente, Informe inspectivo de la visita de fecha 2 de
septiembre de 2011 a Bioldgica Laboratorios S.A, emitido el 23 de septiembre de 2011; A fojas
19, Formulario de denuncia a la calidad de medicamentos o cosméticos, de fecha 18 de agosto
de 2011, realizado por dofia Barbara Gutiérrez, REF N° 3431/11; A fojas 20, Boleta de ventas y
servicios N© 023341, de dofia Glaudy Mateo Mullisaca, emitida con fecha 5 de agosto de 2011
por 1a suma de $600.- (seiscientas pesos); A fojas 21, Informe Técnico de fecha 31 de agosto de
2011, realizado por dofa Isis Valenzuela, Inspectora Subdepto. de Inspecciones; A fojas 22,
Ordinario N© 1936, de fecha 6 de septiembre de 2011, de Jefe (S) Subdepto. inspecciones; A
fojas 23, Acta inspectiva levantada por los Inspectores del Subdepartamento de Inspecciones
del Depto. Agencia Nacional de Medicamentos, con motivo de la visita efectuada al
establecimiento ubicado en Calie San Antonio N® 646, Comuna y ciudad de Santiago, de
propiedad de Rodriguez Ruiz Tagle Ltda. “Kamila Paz’, de fecha 14 de octubre de 2.011; A fojas
24 y siguiente, Informe inspectivo a de visita realizada el 14 de octubre de 2011 a Rodriguez
Ruiz Tagle Ltda. “Kamila Paz’, emitido con fecha 27 de octubre de 2011; A fojas 26, Acta
inspectiva levantada por los Inspectores del Subdepartamento de Inspecciones del Depto.
Agencia Nacional de Medicamentos, con motivo de la visita efectuada al establecimiento
ubicado en Calle San Antonio N° 722, Comuna y ciudad de Santiago, de propiedad de Glaudy
Isabel Mateo Mullisaca, de fecha 14 de octubre de 2,011; A fojas 27 y siguiente, Informe
inspective de visita realizada el 14 de octubre de 2011 a Glaudy !sabel Mateo Mullisaca,
elaborado con fecha 27 de octubre de 2011; A fojas 29, la constitucidon de la fiscalia del
sumario, de fecha 23 de diciembre de 2011; A fojas 30, la citacidn enviada a dofa Glaudy Isabel
Mateo Mullisaca, de fecha 23 de diciembre de 2011; A fojas 31, la citacion enviada al Jefe de
Control de Calidad de Rodriguez Ruiz Tagle Ltda. “Kamila Paz’, de fecha 23 de diciembre de
2011; A fojas 32, la citacion enviada al Director Técnico de Rodriguez Ruiz Tagle Ltda. “Kamila
Paz", de fecha 23 de diciembre de 2011; A fojas 33, la citacion enviada al Representante Legal
de Rodriguez Ruiz Tagle Ltda. “Kamila Paz’, de fecha 23 de diciembre de 2011; A fojas 34, el
acta de la audiencia celebrada con fecha 25 de enero de 2012; A fojas 35, Memorando N® 192,
de fecha 17 de febrero de 2012, de Jefa Depto. Agencia Nacional de Medicamentos; A fojas 36,
Acta/Certificado de destruccitn de fecha enero de 2012, enviada por dofia Glaudy Isabel Mateo
Mullisaca, firmada y ratificada el dia 31 de enero de 2012 ante dona Rina Fuentes Aros, Notaria
Suplente de {a 32° Notaria de Santiago.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que por medio de la Resolucion Exenta N9 2425, del 5 de
diciembre de 2011, se ordend instruir sumario sanitario en RODRIGUEZ RUIZ TAGLE LEMITADA
“KAMILA PAZ", con domicilio en Calle San Antonio N° 646, Comuna y ciudad de Santiago, para
investigar y esclarecer los hechos singularizados en el Acta Inspectiva y su informe, de fecha 14
y 27 de octubre de 2011, respectivamente, por la distribucién y comercializacion del producto
"Esmalte de unas Rosa Bella”, no contando con Registro Sanitario auterizado, ni tampoco
cumplir con la rotulacion establecida, y en contra de GLAUDY ISABEL MATEC MULLISACA, con
domicilio en Calle San Antonio N® 722, Comuna y ciudad de Santiago, para investigar y
esclarecer los hechos singularizados en el Acta Inspectiva y su informe de fecha 14 y 27 de
octubre de 2011, respectivamente, por la distribucion y comercializacion del producto "Esmalte
de uiias Rosa Bella”, no contando con Registro Sanitario autorizado, ni tampoco cumplir con la
rotulacion establecida.

SEGUNDO: Que, citadas en forma legal a presentar sus descargos,
comparecieron FLORISA DEL CARMEN RODRIGUEZ SILVA, comerciante, cedula nacional de
identidad N° 8538.669-7, domiciliada en San Antonio N 646, Comuna de Santiago, en su
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calidad de Representante Legal de Rodriguez Ruiz Tagle Limitada, y dofia GLAUDY [SABEL
MATEQ MULLISACA, comerciante, cedula nacional de identidad N® 14.555.390-3, domiciliada
en San Antonio N°® 722, Comuna de Santiago, quienes expusieron las alegaciones y defensas que
a continuacion, resumidamente se exponen:
Doria FLORISA DEL CARMEN RODRIGUEZ SILVA declara en relacién a los
cargos formulados en este sumario sanitario que:
1) Que le informaron que los productos tenian resolucion y por eso los comprd,
2) Le vendid a la sefiora Mateo porque pensd que no habia problemas con los productos.
En este sentido, inicialmente la declarante senala que le entregd factura por esta
compra, pero al final de su declaracién indica que no le entregd factura.

Por su parte, dofia GLAUDY ISABEL MATEO MULLISACA declara en
relacion a los cargos formulados en este sumario sanitaric que:
1) La sefiora Rodriguez le vendid los productos, y como venia con la etigueta rotulada, se
los vendi a mis clientas confiada en que estaba todo bien con ellos.
2} Ella se los vendid pero no tengo documentos en que conste la compra, porgue no le
llegd nunca la factura.

TERCEROQ: Que el articulo 94 del Cddigo Sanitario dispone que el
Instituto de Salud Pablica ser3 la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control
sanitario de los productos farmacéuticos y cosméticos, y de velar por el cumplimiento de las
disposiciones que sobre la materia se contienen en et presente Codigo y sus reglamentos,
agregando en su inciso segundo que un reglamento contendra las normas de caracter sanitario
sobre produccidn, registro, atmacenamiento, tenencia, distribucion, venta e importacion, segin
corresponda, y las caracteristicas de los productos farmacéuticos, cosméticos y alimenticios.
Del mismo modo, el articulo 59 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del
Ministerio de Salud, sefiala que serd funcién del Instituto de Salud Pablica ejercer las
actividades retativas al control de calidad de medicamentos, alimentos de uso médico y demas
productos sujetos a control sanitario, detallando enseguida que dichas actividades
comprenderan, entre otras, autorizar y registrar medicamentos y demas produ¢tos sujetos a
estas modalidades de control, de acuerdo con las normas gue determine el Ministerio de Salud;
y controlar las condiciones de internacion, exportacidn, fabricacion, distribucion, expendio y uso
a cualquier titulo, como asimismo, de la propaganda y promocidn de los mismos productos, en
conformidad con el reglamento respectivo;

CUARTO: Que, conforme lo dispuesto en el articulo 102 del Cddigo
Sanitario “Mingdn producto farmacéutico 0 cosmético podrd ser comercializado ni distribuido
en el pais sin gue se proceda a su registro previo en el Instituto de Salud Piblica'. Confirma esta
disposicién el articulo 4° del Decreto N° 238, del afio 2002, que aprueba el Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Cosméticos, que sefiala que "Los productos
cosméticos importados o fabricados en el pals, para ser comercializados y distribuidos en el
territorio nacional, deberdn contar previamente con registro sanitario, en (3 forma y
condiciones que establece el presente reglamentd’.

_ QUINTO: Que de acuerdo a lo seflalado en el articulo 39 del Decreto N°
239, antes individualizado, se establece que *La rotulacidn de los productos cosméticos debera
cefiirse a 1as normas contenidas en este reglamento y corresponder a las declaraciones del
registrd’, especificando en el articulo 40 las menciones que dicho rotulo debe cantener,

SEXTO: Que teniendo presente todo lo anteriormente sefialado, se ha

podido acreditar conforme las actas de visitas inspectivas de fecha 14 de octubre de 2011, que
tas sumariadas Rodriguez Ruiz Tagle Ltda. "Kamila Paz” y dona Glaudy Isabel Mateo Mutlisaca
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vendian en sus tocales comerciates los productos cosméticos Esmalte de ufias “Rosa Bella”, sin
gue astos contaran con registro sanitario.

SEPTIMO: Que en cuanto a la imputacion de distribuir y comercializar
los productos cosméticos individualizados en el considerando primero de esta Resolucidn, esta
Autoridad Sanitaria estima que habiéndose acreditado respecto de dichos productos su
distribucion y comercializacion sin registro sanitario, las demas conductas imputadas respecto
de los mismos productos se entienden subsumidas en esta infraccion, toda vez que fa
inexistencia de los sefalados registros sanitarios torna inviable que la afectada dar
cumplimiento a la normativa sobre rotulacion, dado que no se cuenta con ta resolucion que
aprobando el rotulade grafico del envase, permita contrastar la conformidad a ella de los
rotulos efectivamente utilizados. De io diche, no cabe sine concluir que no resulta procedente
formular un reproche por separado en torno a estos hechos.

OCTAVO: Que en los descargos presentados verbalmente por ambas
sumariadas en la audiencia de este surnario sanitario no se entregaron otros antecedentes que
justifiquen o modifiquen los hechos investigadas y comprobados en las visitas inspectivas.

NOVENO: Que ademds debe considerarse que a la fecha de esta
sentencia, la sumariada Rodriguez Ruiz Tagle Ltda. “Kamila Paz" no ha acreditado haber dado
cumplimiento con la orden de destruir los productos, tal como se le sefald en la visita
inspectiva.

DECIMO: Que en el caso de la sumariada dofia Glaudy Mateo
Mullisaca, quien acompaiid a este proceso acta certificado de destruccion de los productos,
esto debera considerarse como un atenuante al momento de decidir este sumario sanitario.

UNDECIMO: Que, el articulo 174 inciso primero del Codigo Sanitario
dispone que la infraccidn de cualquiera de las disposiciones de este Codigo o de sus
reglamentos y de las resoluciones que dicten los Directores de los Servicios de Salud o el
Director del Instituto de Salud Piblica de Chile, segln sea el caso, salvo las disposiciones que
tengan una sancidn especial, serd castigada con muita de un décimo de unidad tributaria
mensual hasta mil unidades tributarias mensuales. Las reincidencias podran ser sancionadas
hasta con el doble de la multa original, de modo tal que el incumplimiento a que se hace
referencia en el considerando previo constituye una infraccidn a las leyes o reglamentos
sanitarios, susceptible de ser sancionada en la forma dispuesta en ta norma legal en cita;

DUODECIMO: Que, resuelto lo anterior y para los efectos de fijar el
quantum de la sancidn a aplicar, consiguiendo de esta manera que esta sancidn tenga una
entidad tal que sea posible predicar de ella que guarda armonia y proporcionalidad con los
antecedentes allegados al proceso administrativo sancionatario, y calificarla finalmente como
aquella que corresponde a la infraccion cometida, segin lo exige el articulo 171 del Codigo
Sanitario, debe considerarse que, conjuntamente con la finalidad retributiva de la infraccion
cometida, la pena tiene una finalidad preventiva que exige que &sta sea de una entidad
suficiente que permita estimar que el infractor no volvera a incurrir en una conducta iticita, y

TENIENDQ PRESENTE: o dispuesto en la Ley Organica Constitucional
de Bases Generales de la Administracion del Estado; en la Ley N°® 19.880, que establece bases
de {os procedimientos administrativos que rigen los actos de los 6rganos de la Administracién
del Estado; en los Titulos | y Il del Libro Cuarto y en tos Titulos il y Il del Libro Décimo, todos del
Codigo Sanitario; en et Decreto Supremo N° 239, de 2002, del Ministerio de Salud, que aprueba
el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Cosmétices; en los articulos 59
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letra b), 60 y 61 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2.005, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizade del Decreto Ley N° 2.763, de 1.979 y de las Leyes N©
18.933 y N© 18.469; y 4° letra b), 10° letra b) y 52° del Decreto Supremo N°© 1.222, de 1.996, de
la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Pablica de
Chile; en el Decreto Supremo N© 122, de 28 de diciembre de 2.010; asi como lo establecido en
{3 Resolucién N°. 1.600, de 2.008, de la Contraloria General de la Republica; dicto la siguiente:

RESOLUCION:

1.- APLICASE una multa de cien unidades tributarias mensuales a dofia
FLORISA DEL CARMEN RODRIGUEZ SHVA, comerciante, Cédula Nacional de ldentidad
8.5383.669-7, domiciliada en San Antonio N° 646, Comuna de Santiago, en su calidad de
Representante Legal de RODRIGUEZ RUIZ TAGLE LIMITADA “KAMILA PAZ", por su
responsabilidad en la infraccidn a lo dispuesto en los articulos 102 y 174 del Codigo Sanitario,
en relacidn con el articulos 4 del Decreto Supremo N° 239, del afo 2002, que aprueba el
Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Productos Cosméticos, por distribuir y
comercializar los productas cosméticos Esmaltes de ufias “Rosa Bella”, sin contar con registro
sanitario autorizado.

2.- APLICASE una multa de cincuenta unidades tributarias mensuates
a dofia GLAUDY ISABEL MATEO MULLISACA, comerciante, cedula nacional de identidad N°
14,555.390-3, domiciliada en San Antonio N© 722, Comuna de Santiago, por su responsabilidad
en ta infraccidn a lo dispuesto en los articulos 102 y 174 del Cddigo Sanitario, en relacin con el
articulo 4 del Decreto Supremo N© 239, del afio 2002, que aprueba el Reglamento del Sistema
Macional de Control de Productos Cosméticos, por distribuir v comercializar los productos
cosméticos Esmaltes de ufias “Rosa Bella”, sin contar con registro sanitario autorizado.

3.- El pago de las multas impuestas en el nimero anterior debera
efectuarse en la Tesoreria del instituto de Salud Piblica de Chile, ubicada en Avda. Marathon N°
1.000, de esta ciudad, dentro del plazo de cinco dias habiles contados desde la notificacidon de
la presente Resolucidn, bajo apercibimiento de sufrir por via de sustitucién y apremio, si asi no
lo hiciere la afectada, un dia de prisién por cada décimo de unidad tributaria mensual
comprendido en ella, con un maximo de sesenta dias de prisién, conforme a lo dispuesto en los
articulos 168 y 169 del Codigo Sanitario.

4- La reincidencia en los mismos hechos hard acreedora a la
sancionada a la aplicacion del doble de las multas impuestas y demas sanciones que
correspondan.

5.- El Subdepartamento de Gestidn Financiera recibird el pago de las
multas y comunicara el hecho a la Asesoria Juridica del Instituto.

6.- La presente Resolucion podrd impugnarse por la via de los
siguientes recursos:
- Recurso de reposicidn establecido en el articulo 10° de la Ley N° 18575 ante el
Director del Instituto de Salud Pblica, dentro del plazo de cinco dias habiles cantados
desde la notificacidn de la Resolucidn al interesado; o
- Recurso judicial establecido en el articulo 171 del Codigo Sanitario, ante la Justicia
Ordinaria Civil, dentro del plaze de cinco dias hébiles contados desde la notificacion de
la Resolucién.
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7.- NOTIFIQUESE !a presente Resolucién a dona Florisa del Carmen
Rodriguez Silva y a dofia Glaudy Isabel Mateo Mullisaca, sea personalmente por un funcionario
del Instituto de Salud Piblica de Chile o por carta certificada despachada a los domicilios
ubicados en San Antonio N° 646, Comuna y Ciudad de Santiago, y a San Antonio N° 722,
Comuna y Ciudad de Santiago, respectivamente, en cuyc caso se entenderan notificadas al
tercer dia habil siguiente centado desde ia recepcion de la carta certificada por la Oficina de
Correos que corresponda.

8.- PUBLIQUESE por la Unidad de Comunicaciones e Imagen
Institucional esta sentencia en la pagina web institucional www.ispch.cl, una vez transeurridos
diez dias habiles contados desde la fecha de la presente resolucion.

Anbtese y comuniguese,

BISTRIBUCION:

Florisa del Carmen Rodriguez Silva
Glaudy Isabel Mateo Mullisaca
Subdpto. Gestion Financiera
Comunicaciones e Imagen [nstitucional
Gestion de Tramites,

Asesoria Juridica.

Expediente.

Resol A1/N°374
17/05/2012
Ref: 3251/11; 3431/11
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