Instituto de
Salud Pablica

Mintsterio de Salud

Goblerno de Chile

RESUELVE RECURSO DE REPOSICION DEDUCIDO EN
CONTRA DE LA RESOLUCION EXENTA NUM. 2.408,
DE 31 DE JULIO DE 2013, QUE DICTA SENTENCIA
EN SUMARIO SANITARIO ORDENADO INSTRUIR POR
RESOLUCION EXENTA NUM. 1.887, DE 12 DE JUNIO
DE 2013, EN LABORATORIO BIOSANO S.A. POR
EFECTUAR INFORMACION AL PROFESIONAL
RESPECTO DE MEDICAMENTO QUE INDICA
MEDIANTE FOLLETO QUE NO CUMPLE NORMAS
SANITARIAS QUE SENALA Y OTRAS INFRACCIONES
RELACIONADAS.

RESOLUCION EXENTA N°© /

SANTIAGO,

0409.2013 CC2995

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion
Exenta Nom. 2.408, de 31 de julio de 2013, que dicta sentencia en el sumario sanitario
ordenado instruir por Resolucion Exenta Ndm. 1.887, de 12 de junio de 2013, en Laboratorio
Biosano S.A,; el recurso de reposicion deducido en contra de dicha sentencia por don Jesls
Vicent Vasquez, con fecha 19 de agosto de 2013; el expediente del sumario sanitario
ordenado incoar por Resolucion Exenta Nim. 1.887, de 12 de junio de 2013;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que por Resolucion Exenta Nam, 1.887, de
12 de junio de 2013, se dispuso instruir el presente sumario sanitario en Laboratorio
Biosano S.A., con domicilio en calle Aeropuerto nim. 9941, comuna de Cerrillos, ciudad de
Santiago, en relacion con el producto farmacéutico Nirhes 130 solucién para infusion
intravenosa 6%, registro sanitario nom. F=18.577/11, para investigar y esclarecer los
hechos singularizados en el considerando segundo de dicho acto administrativo, y
perseguir las responsabilidades sanitarias que pudieren de ellos derivar;

SEGUNDO: Que, por medio de sentencia dictada en el
sumario sanitario individualizado en el considerando precedente, se resolvid sancionar con
una multa de doscientas setenta unidades tributarias mensuales a LABORATORIO
BIOSANO S.A., rol Gnico tributario 88.597.500-3, representado por dofia Ana Maria
Vasquez Budinich, cédula de identidad nam. 5.364.604-2, ambos domiciliados en calle
Aeropuerto nim. 9941, comuna de Cerrillos, ciudad de Santiago, por su responsabilidad en
la infraccion a lo dispuesto en el articulo 174 del Codigo Sanitario en relacion con los
articulos 209, incisos 1° y 29, y 211 del Decreto Supremo Nam. 3, de 2010, del Ministerio
de Salud, por cuanto dicha entidad ha distribuido el folleto de promocion médica
denominado “Nirhes 130 solucion para infusion IV 6%. Tetra—almidon infusion (infusion de
almidon hidroxietilico. 32 generacion del coloide mas seguro”, con las infracciones
resefiadas en el considerando noveno de la sentencia;



TERCERO: Que, con fecha 19 de agosto de 2013, don
Jesis Vicent Vasquez dedujo recurso de reposicion en contra de la sentencia indicada en el
considerando anterior, exponiendo las razones de hecho y derecho que, enseguida,
resumidamente se exponen:

1) Reitera su solicitud de cambio de procedimiento fundado en que a su parecer en el
presente asunto debid aplicarse la tramitacion establecida en el articulo 164 del
Codigo Sanitario, citando al posible infractor asi como al denunciante, toda vez que
segin aparece de los antecedentes la investigacion sanitaria se inicio por denuncia
recibida a través de presentacion efectuada por la Directora Técnica de Fresenius
Kabi Chile Ltda. con fecha 3 de octubre de 2012. Al efecto, sefala que esta
Autoridad incurre en un error de derecho al dar aplicacion al articulo 29 de la Ley
NGm. 19.880, toda vez que el sumario sanitario tiene una regulacion procedimental
especial, de modo tal que no resulta procedente aplicar al mismo las normas
supletorias de la Ley NdGm. 19.880;

2) En subsidio, insiste en que no existe causa para sancionar en atencion a que los
folletos de promocion que interesan fueron usados para capacitar visitadores
médicos, atendido lo cual no pueden ser calificados de folletos de informacion al
profesional, lo cual ademas explica todas las deficiencias presentes en los
mencionados documentos, en el sentido que, justamente por no tratarse de
folletos de informacion al profesional, no se encuentran obligados por las normas
presuntamente infringidas;

3) Enseguida, en subsidio de lo anterior, solicita dar aplicacion al articulo 177 del
Codigo Sanitario, en el sentido de amonestar al infractor sin aplicar la multa y
demas sanciones, exigiendo que se subsanen los defectos que dieron origen al la
infraccion, en atencion a que no ha existido riesgo para la salud de la poblacion; y

4) Finalmente, solicita, también subsidiariamente, rebajar la multa aplicada en
consideracion a que, segin expresa, jamas se puso en riesgo la salud invididual o
colectiva;

CUARTO: Que, en cuanto a la peticion de cambio de
procedimiento formulada por los afectados, cabe reiterar lo ya razonado en la sentencia
recurrida en el sentido que en nuestro sistema juridico administrativo, la sola presentacion
de una denuncia no significa en modo alguno que el procedimiento a que ella dé origen sea
clasificado como un procedimiento iniciado a peticion de parte. En efecto, el articulo 29 de
la Ley NGm. 19.880 dispone que “los procedimientos se iniciaran de oficio por propia
iniciativa, como consecuencia de una orden superior, a peticién de otros érganos o por
denuncia”, de lo que se concluye que la mera denuncia es considerada una de las vias por
las cuales el procedimiento administrativo se inicia de oficio. En este sentido, el texto de la
presentacion efectuada por Fresenius Kabi Chile Ltda, con fecha 3 de octubre de 2012, es
claro en sefialar la “preocupacién en la distribucion del material promocional utilizado por
Laboratorio Biosano S.A., para su producto Nirhes 130, Solucion para Infusion IV 6%,
Registro ISP N° F—18577/11", sin indicar o manifestar intencion alguna de comparecer
como interesado en el procedimiento sancionatorio que, eventualmente, se inicie, de modo
tal que dicha actuacion no puede sino ser considerada como aquella denuncia a la que se
refiere el articulo 29 ya citado, y, en cuanto tal, habil para dar inicio a este sumario de
oficio. Sobre ello, conviene aclarar que esta Autoridad Sanitaria no ha dado aplicacion
supletoria a norma alguna en este sumario, sino que, a través de una interpretacion
coherente con lo dispuesto en el articulo 164 del Cédigo Sanitario, sostiene que la
denuncia a que se refiere este articulo es aquella en virtud de la cual el denunciante
manifiesta de algin modo la intencion de comparecer como interesado en el
procedimiento sancionatorio, pues sélo dicha calidad le permitira ser citado en la forma
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que expresa el articulo en comento, esto es, con sus testigos y demas medios probatorios
que estimen pertinentes. Asi las cosas, si el denunciante no ha sefalado su intencion de
hacerse parte en el procedimiento incoado, la denuncia presentada habra de ser tenida
como aquellas a que se refiere el articulo 29 de la Ley Nim. 19.880, y en tal calidad,
habilitante para iniciar y tramitar el sumario sanitario de oficio por la autoridad;

QUINTO: Que, seguidamente, en cuanto a la
calificacion de informacion al profesional de los folletos denunciados, cabe tener presente
que el articulo 199 letra b) del Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud, define
tal actividad como el “conjunto de procedimientos y actividades’ dirigidas a los
profesionales que indica con la finalidad de darles a conocer los productos farmacéuticos,
de modo tal que la ejecucion de actividades de informacion al profesional incluyen por
cierto a los folletos de informacion al profesional a los que se refiere la letra c) del mismo
articulo, pero no excluye otra clase de procedimientos o actividades cuyo fin Gltimo sea dar
a conocer a los profesionales legalmente habilitados para prescribir o dispensar productos
farmacéuticos, tales productos. En este sentido, los folletos objetados —preparados y
distribuidos por Laboratorio Biosano S.A— contienen informacion sobre el medicamento
Nirhes 130 solucion para infusion intravenosa 6%, registro sanitario nim. F—18.577/11,
cuya comprension requiere conocimientos de un nivel de especializacion superior al
ciudadano medio, compatibles con la preparacion académica de aquellos profesionales
legalmente habilitados para prescribir o dispensar productos farmacéuticos, quienes en
todo evento son aquellos que habran de decidir técnicamente acerca de su uso, todo lo
cual no hace sino presumir que la informacion contenida en los folletos indicados tienen
como destinatarios finales a dichos profesionales y, en consecuencia, constituyen
manifestacion de una actividad de informacion al profesional desarrollado por Laboratorio
Biosano S.A. respecto del medicamento ya individualizado. En este punto conviene insistir
en que, con independencia de quien reciba la informacion contenida en los folletos —esto
es, la fuerza de venta de Laboratorio Biosano S.A. o los encargados de adquisiciones de los
clientes de este laboratorio— lo relevante es que dicha informacién esta encaminada a
definir la decision de compra del cliente quien, como se ha dicho, dada la especializacion
técnica de dicha informacion no puede sino ser asistido por alguno de los profesionales
legalmente habilitados para prescribir o dispensar productos farmacéuticos, y en base a
ello se justifica la presuncion de ser sus destinatarios finales. No parece razonable lo
sefalado por el recurrente, en el sentido que el folleto sélo tenia como destinatarios la
fuerza de venta y a los encargados de adquisiciones, toda vez que dichos encargados de
comprar no son quienes toman la decision de compra fundada. De la misma manera, si
fuese correcto que la circulacion de los folletos objetados sholo tenian como finalidad la
capacitacion de los visitadores médicos, el recurrente no ha dado un motivo que explique
como el folleto objeto de la denuncia salid de la esfera de resguardo de Laboratorio
Biosano SAA;

OCTAVO: Que, finalmente, en cuanto a la ausencia de
riesgo sanitario en los hechos denunciados, esta autoridad desechara tal alegacion,
teniendo en consideracion que el riesgo sanitario, en cuanto posibilidad o no de ocurrencia
de un dano a la salud de la poblacion, se encuentra siempre presente en una infraccion a las
normas que regulan la materia, de modo tal que el Gnico fundamento para aminorar una
sancion deriva de la ocurrencia o ausencia efectiva del dafo, circunstancia que ya fue
considerada en la sentencia que se recurre; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en la Ley
Organica Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado; en la Ley NGm.
19.880, que establece bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de
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los 6rganos de la Administracion del Estado; en los Titulos 1 y Il del Libro Cuarto y en los
Titulos Il y 111 del Libro Décimo, todos del Cédigo Sanitario; en el Decreto Supremo Nam. 3,
de 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano; en los articulos 59 letra b), 60 y 61
letra b) del Decreto con Fuerza de Ley Nam. 1, de 2005, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2.763, de 1979 y de las Leyes N° 18933 y
N© 18.469; y 4° letra b), 10° letra b) y 52° del Decreto Supremo Nam. 1.222, de 1996, de la
misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Pablica de
Chile; en el Decreto Supremo Nim. 122, de 28 de diciembre de 2013, del Ministerio de
Salud: asi como lo establecido en la Resolucion Nam. 1.600, de 2008, de la Contraloria
General de la Repiblica; dicto la siguiente:

R ES OLUTCI1 O N:

UNO. RECHAZASE el recurso de reposicion
deducido con fecha 19 de agosto de 2013, por Laboratorio Biosano S.A. en contra de la
Resolucion Exenta NGm. 2.408, de 31 de julio de 2013.

DOS: SUSPENDASE la ejecucion de la sentencia
contenida en la Resolucion Exenta Nam. 2.408, de 31 de julio de 2013, desde la fecha de
notificacién de la misma hasta la fecha en que se notifique el presente acto administrativo.

NOTIFIQUESE la presente resolucion al apoderado de
la sumariada don Jesds Vicent Vasquez, sea personalmente por un funcionario del Instituto
de Salud Pablica de Chile o por carta certificada despachada al domicilio ubicado en calle
Huérfanos 835, Piso 12 Norte, Oficina 1203, comuna y ciudad de Santiago, en Cuyo caso se
entendera notificada al tercer dia habil siguiente contado desde la recepcion de la carta
certificada por la Oficina de Correos que corresponda.

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

Andtese y comuniquese.

STERIO DE 3

o
Q DRA. MARIAJERESAVALENZUELA BRAVO
_— D
5 DIRECTORA ECTORA
%, T INSTITUT ALUD PUBLICA DE CHILE
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DISTRIBUCION:

- D. Jes(s Vicent Vasquez.

= Dpto. Agencia Nacional de Medicamentos.

=> Gestion de Tramites. /
- Unidad de Comunicaciones e Imagen Institucional.

-» Gestion de Tramites

-» Expediente.
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