% lsn:l:‘i;uptgbt{ia DICTA SENTENCIA EN SUMARIO SANITAR’IO
SRIRFAS  Ministeria do Salud ORDENADO  INSTRUIR MEDIANTE RESOLUCION
EXENTA 5877, DE FECHA 26 DE NOVIEMBRE DE 2014,
EN FARMACIA CRUZ VERDE, LOCAL 923.

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA N2 /

SANTIAEO, (119 28 +11.06.2015

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna 1614,
de fecha 28 de julio de 2014, de Ia Jefa de Asesoria Juridica; el memorandum 967, de fecha 21 de

julio de 2014, de la Jefa (TP) del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; el acta
inspectiva 215, de fecha 26 de junio de 2014; la Resolucion Exenta 5877,
de 2014; acta de audiencia de estilo, de fecha 12 de enero de 2015,

dispuesto en la Ley Orgénica Constitucional de Bases Generales de la Adm
Ley N¢

de fecha 26 de noviembre
y TENIENDO PRESENTE; lo

inistracion del Estado; en la
19.880, que establece bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los

6rganos de la Administracién del Estado; en los Titulo | del Libro Cuarto y en los Titulos 11 y 11l del
Libro Décimo, todos del Codigo Sanitario; en el Decreto Supremo N2 3, de 2010, del Ministerio de
Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de
Uso Humano; lo dispuesto en el Decreto Supremo 466, de 1985, que aprueba el reglamento de
farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y depdsitos autorizados; en los articulos
59 letra b), 60 y 61 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N2 1, de 2005, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2.763, de 1979 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469: %
42 letra b), 102 letra b) y 522 del Decreto Supremo N2 1.222, de 1996, de la misma Secretaria de
Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile; en el Decreto 607, de

2014, del Ministerio de Salud; asi como lo establecido en la Resolucion Ne 1.600, de 2008, de la
Contraloria General de la Republica.

CONSIDERANDO

PRIMERO: por medio de la Resolucién Exenta 5877, de

instruir sumario sanitario en el local N° 923 de Farmacia
Cruz Verde, con la finalidad de investigar y esclarecer los hechos singularizados en el

responsabilidades sanitarias que pudieren de ellos derivar, en relacién a la ause

farmacéutico en la farmacia, no habiendo anotacion en el libro oficial de recetasy e
registro oficial no sefiala director técnico vigente.

fecha 26 de noviembre de 2014, se ordend

la y perseguir las
ncia de quimico
n razon de que el

SEGUNDO: Que, citados en forma legal a presentar sus
cencio, cédula nacional de identidad numero 16.173.442-
de Farmacéutica Santiago LTDA., debidamente habilitado
as 9, quien expuso las alegaciones y defensas que a

descargos, comparecié don Eduardo Diaz Vi
K, quimico farmacéutico, en representacion
de acuerdo a documento que rola a foj
continuacién y resumidamente se exponen:

I. En relacidon a la ausencia del director técnico

-y la
misma en el libro oficial de recetas-



Una vez hubo arribado, los fiscalizadores se encontraban
realizando su labor, a la cual cooperé permitiéndoles el ingreso a sus oficinas y exhibiendo los
documentos que le fueron requeridos.

Il. Sefala que la demora en la entrega del libro de
recetas, que de acuerdo a la Resolucién Exenta que instruye el sumario fue de 20 minutos desde el
inicio de la visita inspectiva, se debe a su propio retraso. En este sentido, prosigue, la demora se debe
a que precisamente no habia podido llegar atn a la farmacia.

ll. En relacién al cargo de que el registro oficial no
registra director técnico vigente, viene en arguir que el libro si estaba escrito, lo que pretende
acreditar acompafiando fotografia a fojas 12, asumiendo la direccién técnica del local al momento
del retiro del quimico farmacéutico don Jorge Lozano. Ademas, previene que nuevamente constata

tal hecho en el libro oficial, de la manera indicada por los inspectores, hecho que pretende tener por
acreditado mediante fotografia a fojas 13.

TERCERO: Que, en el otrosi de su presentacion,
acompaiia los siguientes documentos: a) Poder simple, debidamente autorizado ante Notario
Publico, a fojas 9; b) Copia simple, de cédula nacional de identidad, a fojas 10; c) Fotografia del libro
oficial de recetas, a color, a fojas 12; d) Fotografia del libro oficias de recetas, a color, a fojas 12, y e)
Fotografia del libro oficial de recetas, a color, a fojas 14.

CUARTO: Que, previo a realizar el andlisis de los hechos
investigados en este proceso sumarial y de los descargos planteados, es necesario sefialar las normas
legales y reglamentarias aplicables al caso:

a) La letra b), del articulo 59, del Decreto con Fuerza de Ley N21, de 2005, del Ministerio de
Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°2763, de
1979 y las leyes N2 18.469 y 18.933, sefiala que sera funcién del Instituto de Salud Publica
“ejercer las actividades relativas al control de calidad de medicamentos, alimentos de uso
médico y demds productos sujetos a control sanitario, detallando enseguida que dichas
actividades comprenderdn, entre otras, autorizar y registrar medicamentos y demds
productos sujetos a estas modalidades de control, de acuerdo con las normas que determine
el Ministerio de Salud; y controlar las condiciones de internacién, exportacion, fabricacion,
distribucion, expendio y uso a cualquier titulo, como asimismo, de la propaganda y
promocion de los mismos productos, en conformidad con el reglamento respectivo”.

b) El articulo 96 del Codigo Sanitario dispone que el Instituto de Salud Pdblica de Chile sea la
autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos
farmacéuticos, de los establecimientos del drea y de fiscalizar el cumplimiento de las
disposiciones que sobre esta materia se contienen en ese Codigo y sus reglamentos.

c) El articulo 129-A, también del Cédigo Sanitario, prescribe que “Las farmacias deberdn ser
dirigidas técnicamente por un quimico farmacéutico que deberd estar presente durante todo
el horario de funcionamiento del establecimiento”. A renglén seguido, en su inciso segundo,
prescribe que “corresponderd a estos profesionales realizar o supervisar la dispensacion
adecuada de los productos farmacéuticos, conforme a los términos dispuestos en la receta,
informar personalmente y propender a su uso racional, absolviendo las consultas que le
formulen los usuarios. También les corresponderd ejercer la permanente vigilancia de los
aspectos técnico sanitarios del establecimiento, sin perjuicio de la responsabilidad que les
pueda caber en la operacion administrativa del mismo, la que estard encomendada a su
personal dependiente. En el ejercicio de su funcién de dispensacion, dichos profesionales
deberan, ademds, efectuar o supervisar el fraccionamiento de envases de medicamentos

para la entrega del nimero de dosis requerido por la persona, segtn la prescripcion del
profesional competente”,
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d) Elarticulo 19 letras b) y ¢) del Decreto Supremo 466, del Ministerio de Salud, que aprueba el

reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y depdsitos
autorizados, sefiala “F/ Registro de recetas estard destinado a: b) Registrar las visitas
inspectivas que practiquen funcionarios del Secretaria Regional Ministerial de Salud y las
anotaciones y observaciones, si las hubiere, yc) Anotar por el Quimico-Farmacéutico o
Farmacéutico la fecha en que asume la Direccién Técnica del estab

lecimiento y la de su
término. Las mismas anotaciones hard el profesional que lo reemplace. Ademds, deberdn

dejar constancia de su horario de atencién profesional y las ausencias transitorias que deba
realizar”.

e) El articulo 23 del mismo cuerpo normativo, indica “Las farmacias funcionardn bajo la

Direccion Técnica de un profesional quimico-farmacéutico o farmacéutico, el que deberd
ejercer su cargo a lo menos ocho horas diarias, sin que la mera ausencia constituya infraccién
si ha sido registrada en el Registro de recetas. Podrd ser reemplazado temporal o
definitivamente en sus funciones sélo por otro profesional quimico farmacéutico o
farmacéutico. Aquellos establecimientos cuya jornada de atencién al publico sea inferior a
ocho horas, podrdn contratar un profesional quimico-farmacéutico o farmacéutico por el
nimero de horas que comprende dicha jornada. Ademds en la parte interior de la farmacia y
en sitio especialmente visible al publico, se anunciard el nombre completo del Director del
establecimiento”.

f) A suturno, el articulo 26 del mencionado Decreto Supremo dispone; “Las responsabilidades
que afectan al Director Técnico alcanzardn al propietario del establecimiento, de acuerdo a
las normas generales que gobiernan la materia. En ausencia del Director Técnico, el
propietario y el personal auxiliar, no podrdn desempefiar las funciones que son propias del
quimico-farmacéutico o farmacéutico, salvo que tengan esa calidad profesional. En caso de
transgredir esta disposicién, la responsabilidad recaerd en todos los infractores”.

g) Elarticulo 174 del Codigo Sanitario dispone “La infraccion 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 Publica de Chile, segun sea el caso, salvo
las disposiciones que tengan una sancion especial, serd castigada con multa de un décimo de
unidad tributaria mensual hasta mil unidades tributarias mensuales. Las reincidencias podrdn
ser sancionadas hasta con el doble de la multa original. Las resoluciones que establezcan las
infracciones y determinen las multas ten dran mérito ejecutivo y se hardn efectivas de acuerdo
con los articulos 434 y siguientes del Cadigo de Procedimiento Civil.”

QUINTO: Que, para resolver el fondo del asunto
planteado, conviene tener presente los siguientes hechos acreditados en el sumario:
A) Que, con fecha 26 de junio de 2014, fiscalizadores del
stituyeron en el local N° 923 de Farmacia Cruz Verde,
50, comuna y ciudad de Santiago, Regioh Metropolitana.
B) Que, en esa visita de orden inspectivo, se constaté

por parte de los fiscalizadores que no habia presencia de quimico farmacéutico nj registro de su
ausencia en el libro correspondiente.

Instituto de Salud Publica de Chile se con
ubicado en Avenida Rondizzoni, niumero 16

_ C) Que, de acuerdo a la documentacién aportada por la
sumariada, en particular la que rola a fojas 12, 13 y 14, consta que a don Eduardo Diaz Vicencio,
cédula de identidad numero 16.173.442-K, le correspondia estar presente en la farmacia en el
horario y dia de Ia visita inspectiva de 26 de Junio de 2014,
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que el tenor del articulo 129-A del Codigo Sanitario es claro al sefialar que el quimico farmacéutico
“deberd estar presente durante todo el horario de funcionamiento del establecimiento”. De esta

norma -que establece una obligacién objetiva y concreta para la farmacia- no nace ninguna situacién
de excepcién contemplada por el legislador.

SEPTIMO: Que, lo anterior no es casual, en tanto ha sido
el propio legislador quien ha elevado a las farmacias a la categoria de “centros de salud”. En efecto,
cabe recordar que desde la entrada en vigencia de la Ley N2 20.724 que modificé el Cédigo Sanitario,
se ha consagrado en la ley la dimensién sanitaria de los establecimientos farmacéuticos,
atribuyéndoles en el articulo 129 del Cédigo dicha categoria. En efecto, prescribe la disposicion
referida que “Las farmacias son centros de salud, esto es, lugares en los cuales se realizan acciones
sanitarias y, en tal cardcter, cooperardn con el fin de garantizar el uso racional de los medicamentos
en la atencion de salud. Serdn dirigidas por un quimico farmacéutico y contardn con un petitorio
minimo de medicamentos para contribuir a las labores de farmacovigilancia”.

OCTAVO: Que, esta disposicion legal es de suma
relevancia para efectos de comprender cudl es la naturaleza juridico-sanitaria de las farmacias Y,
asimismo, para definir cual es su funcién. Al efecto, al sefialar el legislador que ellas son centros de
salud, esta diciendo que no son asimilables a un negocio cualquiera, porque la naturaleza intrinseca
de los bienes que comercializa producen efectos directos e inmediatos en la salud de las personas,
viendo limitada su actividad conforme el ordenamiento juridico -en abstracto- y la autoridad
encargada de su fiscalizacion -en concreto- establezcan determinadas obligaciones. Respecto de la
funcién, ha quedado expresamente establecido que correspondera a las farmacias cooperar con el
fin de garantizar el uso racional de medicamentos, es decir, entregar un servicio que forma parte de
la cadena de prestaciones de salud, mas alla de un mero producto que cualquier factor de comercio
pueda dispensar en el desarrollo ordinario de su giro. En ese sentido, la concepcion de la farmacia
que otrora fuera estrictamente comercial, se ve necesariamente restringida por el rol social
reconocido y mandatado por la ley.

NOVENO: Que, en este contexto, lo que se pretende es
regular una actividad que coadyuva a los fines del Estado relacionados con la garantia de acceso a las
acciones de salud mediante la dispensacion de productos farmacéuticos, con estricta subordinacién
al principio de “uso racional de los medicamentos”. Para ello, el legislador incorporé este principio
rector en la nueva mirada sanitaria y, en funcién de ello, asigné la carga a estos establecimientos de
cooperar en garantizar que ese principio se haga efectivo.

DECIMO: Que, el wuso de medicamentos,
independientemente de su condiciéon de venta (con o sin receta) encierra un ineludible potencial
daiino, a veces impredecible. Las reacciones adversas a los fairmacos son una causa frecuente, a
menudo prevenible, de enfermedad, discapacidad o incluso muerte. Es por esto que la
reglamentacion exige que cualquier producto farmacéutico que se comercialice en el pais sea
registrado, presentando antecedentes que comprueben su calidad, eficacia y seguridad,
especificando los riesgos que implica el uso de estos. El registro de los productos farmacéuticos es
una herramienta para el estricto control de cualquier cambio o problema que pueda surgir con su
uso. Por estas razones, los medicamentos solo pueden ser prescritos por profesionales autorizados.

Asimismo, los lugares de dispensacién de los productos
farmacéuticos deben cumplir ciertas condiciones y ser autorizados por la autoridad sanitaria con el
fin de asegurar el correcto manejo y dispensacion de estos productos. Las personas que realizan la
dispensacion deben tener conocimientos especificos relacionados con el uso de medicamentos, el
cual es evaluado y certificado por la autoridad.
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DECIMO PRIMERO: Que, debido a la responsabilidad
que implica la dispensacién, la reglamentacién internacional

declara necesaria la presencia de un
profesional universitario con vasto conocimiento sobre |

0s medicamentos; no solamente para
de los auxiliares de farmacias Yy poder

sobre el uso adecuado de dicho medicamento™’.

El conocimiento de estos profesionales y técnicos esta
orientado especificamente a los medicamentos, pero ademais incluye los lineamientos entregados
por las entidades rectoras como son la Organizacién Mundial de

la Salud, entre los que se
éncuentran minimizar los efectos adversos Y procurar que a la hora de t

omar decisiones terapéuticas
se tengan en cuenta las necesidades, expectativas Y preocupaciones del paciente?,

DECIMO SEGUNDO: Que, concordante con ello, nuestra
de la farmacia, la exigencia de Ia presencia de un quimico
farmacéutico, quien la dirigira técnicamente, debiendo estar presente durante todo el horario de
funcionamiento del establecimiento, correspondiéndole realizar o supervisar la dispensacion
adecuada de los productos farmacéuticos conforme a los términos dispuestos en la receta, informar
personalmente y propender a su uso racional, absolviendo las consultas que le formulen los usuarios.
También debera ejercer Ia permanente vigilancia de

los aspectos técnico - sanitarios del
establecimiento. En el ejercicio de su funcién de dispe

nsacion, dichos profesionales deberan,
ademas, efectuar o supervisar el fraccionamiento de envases de medicamentos para la entrega del

que asocia el uso irracional (incorrecta
dispensacion) de medicamentos, con eventos de intoxicacién y enfermedades.

DECIMO TERCERO: Que, de lo dicho, no cabe sino colegir
e la farmacia con la ausencia del quimico farmacéutico
autoridad sanitaria, a fin de configurar el reproche, no
d, fuerza mayor o caso fortuito que haya ocasionado la
sino sobre el hecho acreditado y de haber mantenido la
sencia del quimico farmacéutico, cuestion de que da fe el
dores de este Instituto Y que no ha sido controvertida por la

écnico responsable viene en sefalar en sus descargos, de la
forma consignada en el considerando segundo de la presente sentencia, que la farmacia
tener noticia y constatar que el quimic
habia sido abierta al publico.

responsable. Desde esa perspectiva, esta
discurre sobre la existencia de la necesida
salida o mera ausencia del profesional,
farmacia abierta al publico durante la au
acta inspectiva levantada por los fiscaliza
sumariada. Lo que es mas, el director t

—a pesar de
o farmacéutico aun no habia arribado a su puesto de trabajo-

DECIMO CUARTO: Que, asi como la farmacia ha
infringido la normativa PoOr mantener abierta al publico el local

farmacéutico correspondiente, éste (ltimo
dispuesta en el articulo 23 de| Decreto Supre
en el Registro de recetas.

de farmacia sin el quimico
también ha incurrido en inobservancia de |a norma
mo N” 466 de 1985, en cuanto a no registrar su ausencia

DECIMO QUINTO: Que, respecto del cargo relativo a que

la farmacia se encontraba, al momento de I3 inspeccién, sin quimico farmacéutico vigente, se haran

las siguientes prevenciones:

3 Organizacion Panamericana de Ia Salud (OPS). Servicios Farmacé

uticos basados en la atencion primaria de salud. 2013,
* OMS. The Importance of Pharmacovigilance. uMc 2003,
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A) Seglin consta en el acta inspectiva 215 y la Resolucién
Exenta 5877, de fecha 26 de noviembre de 2014, en el registro oficial de la farmacia no constaba la
anotacion que indicara al director técnico vigente del local.

B) Aquello se tiene por desvirtuado mediante los
descargos presentados por la compareciente, de cuya observancia —en razén de la documentacion
aportada en el otrosi- se manifiesta a simple vista que dicha anotacion existia al momento exigido.

DECIMO SEXTO: Que, para los efectos de fijar el
quantum de la sancién a aplicar, consiguiendo de esta manera que la sancién tenga una entidad tal
que sea posible predicar de ella que guarda armonia y proporcionalidad con los antecedentes
allegados al proceso administrative sancionatorio, y calificarla finalmente como la que corresponde a
la infraccion cometida, segun lo exige el articulo 171 del Cddigo Sanitario, debe entenderse que,
conjuntamente con la finalidad retributiva de la infraccion cometida, la pena tiene una finalidad
preventiva que exige que ésta sea de una entidad suficiente que permita estimar que el infractor no
volvera a incurrir en una conducta ilicita.

DECIMO SEPTIMO: Que, asimismo, cabe hacer presente
que en la determinacion de la cuantia de la multa que se aplicara en lo resolutivo de esta sentencia,
esta autoridad sanitaria ha tenido en cuenta el riesgo a la salud que ha producido el hecho objeto de
cargos, atendiendo a la magnitud de éste.

DECIMO OCTAVO: Que, es dable sefialar, asimismo, que
para efecto de determinar el quantum de la multa no ha sido posible considerar, como elemento de
juicio, documentos que ilustren a este sentenciador sobre la capacidad de pago de la sumariada,
toda vez que ella no ha acompafado antecedente alguno en ese sentido, lo que no obsta a que lo
pueda hacer antes de que el procedimiento administrativo quede completamente ejecutoriado, si asi
lo estima procedente. En ese caso, deberd acreditar el valor del monto total de sus ingresos anuales
por ventas y servicio y otras actividades del giro, para el afio calendario anterior, descontado el valor
correspondiente al impuesto al valor agregado y a los impuestos especificos que pudieren aplicarse.

DECIMO NOVENO: Que, en sintesis, al haberse
desechado las alegaciones y defensas realizadas por la sumariada en sus descargos, individualizados
en el considerando segundo de esta resolucion, no queda sino tener por establecida la infraccion a la
normativa sanitaria, por lo que dicto la siguiente

RESOLUCION

1.- APLICASE UNA MULTA de 800 UTM (ochocientas
unidades tributarias mensuales) a la sociedad comercial Farmacéutica Santiago Limitada, rol Unico
tributario 78.307.040-5, representada legalmente por don Jaime Pimentel Seballos, cédula nacional
de identidad numero 9.441.345-1, domiciliados, para estos efectos, en Avenida Vicuiia Mackenna,
ndmero 1220, comuna de Nufioa, ciudad de Santiago, Region Metropolitana, por el funcionamiento
del local N° 923, de Farmacia Cruz Verde, ubicado en Avenida Rondizzoni, nimero 1650, comuna y
ciudad de Santiago, con ausencia de quimico farmacéutico, contraviniendo lo dispuesto en el articulo
129-A del Cddigo Sanitario.

2.- APLICASE UNA MULTA de 16 UTM (dieciséis
unidades tributarias mensuales) a don Eduardo Diaz Vicencio, cédula de identidad numero
16.173.442-K, en su calidad de quimico farmacéutico responsable del local N°® 932 de Farmacia Cruz
Verde, ubicado en Avenida Rondizzoni, nimero 1650, comuna y ciudad de Santiago, Regidn
Metropolitana, por no registrar su ausencia en el registro de recetas, contraviniendo lo dispuesto en
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los articulos 19 vy 23 del Decreto Supremo N° 466 de 1985 del Ministerio de Salud, en relacién al
articulo 129-A del Codigo Sanitario.

3.- ABSUELVASE a don Eduardo Diaz Vicencio, respecto
la parte resolutiva de la Resolucidn Exenta 5877, que
el registro oficial no sefiala director técnico vigente de la
iderando décimo quinto de la presente sentencia.

del cargo contenido en el niimero uno de
instruye el presente sumario, relativa a que
farmacia, en razén de lo expuesto en el cons

4.- TENGASE PRESENTE que el pago de las multas
esta parte resolutiva, deberan efectuarse en |Ia Tesoreria
del Instituto de Salud Pablica de Chile, ubicada en Avda. Marathon N2 1.000, Comuna de K)uﬁoa, de
esta ciudad, dentro del plazo de cinco dias habiles contados desde Ia notificacion de la presente
resolucién, conforme a lo dispuesto en el articulo 168 del Cédigo Sanitario.

impuestas en los numerales precedentes de

5.- INSTRUYASE al Subdepartamento de Gestion
Financiera, que comunique a esta Asesoria juridica el hecho de habe

r recibido el pago de la multa, en
un plazo de 5 dias hébiles a contar de su recepcion.

6.- TENGASE PRESENTE que la presente resolucion
podra impugnarse por la via de los siguientes recursos:

a) Recurso de reposicién establecido en el articulo 10¢
de la Ley N2 18.575 ante el Director del Instituto de Salud Publica, dentro del plazo de cinco dias
habiles contados desde la notificacién de la resolucidn al interesado; o

b) Recurso judicial establecido en el articulo 171 del

Cddigo Sanitario, ante la Justicia Ordinaria Civil, dentro del plazo de cinco dias habiles contados
desde la notificacién de la resolucion.

7.- NOTIFIQUESE la presente resolucién a don Jaime
Pimentel Seballos y a don Eduardo Diaz Vicencio, sea por un funcionario del Instituto de Salud

Publica o por Carabineros de Chile, en la forma sefialada en el articulo 165 del Codigo Sanitario,

domiciliados para estos efectos en Avenida Vicuiia Mackenna, nimero 1220, comuna de Nufioa,
ciudad de Santiago, Regién Metropolitana

Andtese y comuniquese

-_‘_‘:‘E.t,. - . I--- : ) * ,I..
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27/05/2015
Ref., 4125
Resol A1/N? 540

Distribucidn:

- Farmacéutica Santiago Ltda.

- Asesoria luridica, -/

- Subdepartamento de Gestién Financiera,
- Subdepartamento de Farmacia.

- Gestidn de Tramites.

¥ Transcrito Fielmente
Ministro de Fe

Avda, Marathon N2 1000, Nufioa - Casilla 48 - Fono 25755100 - Fax 25755684 - Santiago, Chile - www.ispch.cl -
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