lsnasl:::(tjur}gbcl!ic;n DICTA SENTENCIA EN SUMARIO SANITARIO
Minfsterio de Salud ORDENADO INSTRUIR POR RESOLUCION EXENTA

6030, DE FECHA 5 DE DICIEMBRE DE 2014, EN
FARMACIA AHUMADA, LOCAL 500.

f.obierno de Chile

RESOLUCION EXENTA N° /

sanmiaco, 002273 08.07.2015

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna
1818, de fecha 21 de agosto de 2014, de la Jefa de Asesoria Juridica; el memorandum 1084, de

fecha 20 de agosto de 2014, de la Jefa (TP) del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos;
el acta inspectiva 233, de fecha 18 de julio de 2014; la Resolucién Exenta 6030, de fecha 5 de
diciembre de 2014; el acta de audiencia de estilo, de fecha 23 de enero de 2015, y TENIENDO
PRESENTE lo dispuesto en la Ley Orgénica Constitucional de Bases Generales de la Administracion
del Estado; en la Ley N2 19.880, que establece bases de los procedimientos administrativos que
rigen los actos de los drganos de la Administracion del Estado; en los Titulo | del Libro Cuarto vy en
los Titulos Il y Il 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 1984, que
aprueba el reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y depdsitos
autorizados, del Ministerio de Salud; 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; y 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 N2 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la
Republica.

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, por medio de la Resolucién Exenta
6030, de fecha 5 de diciembre de 2014, se ordend instruir sumario sanitario en el local 500, de
Farmacias Ahumada, propiedad de FASA Chile S.A., R.U.T 96.809.530-7, con domicilio en Avenida
Las Torres, nimero 450, local 23, comuna de Quilicura, ciudad de Santiago, con la finalidad de
investigar y esclarecer los hechos singularizados en ella y perseguir las responsabilidades sanitarias
que pudieren de ellos derivar, en relacion a:

1) En el registro oficial de recetas se consigna feriado
legal de su director técnico entre el 24 de febrero y 2 de marzo de 2014, no pudiendo acreditar

reemplazo, asi como tampoco comunicacién alguna al Instituto de Salud Publica de Chile.
2) Tampoco se pudo acreditar a quimico farmacéutico

complementario, no habiendo anotacién en el libro oficial en circunstancias que el local funciona
de lunes a domingo.

3) Se verifica que el cielo del local se encuentra
incompleto y dafiado en sector al inicio de escalera de acceso al 2 piso.

4) El bafio de varones se encuentra sin iluminacion.

5) El establecimiento carece de cartel de horario de
funcionamiento y de quimico farmacéutico del local.

6) Se constatan bandas promaocionales adhesivas
cuyos productos tienen como condicién de venta la exhibicion de receta médica.



y defensas que a continuacion Y resumidamente se exponen:

I. En relacion al primer cargo: sefala que durante el

feriado legal del director técnico ejercio tal labor un quimico farmacéutico reemplazante, quien

Por un error no hizo la competente anotacién

Il. Respecto del segundo cargo, informa que el
quimico farmacéutico don José Ignacio Gonzdlez Yafiez, cédula nacional de identidad ndmero
17.352.842-6, asumird la direccién técnica complementaria.

lll. En relacién al tercer cargo, indica que después de
la visita inspectiva en Cuya virtud se instruye el presente sumario, se procedié a efectuar la
reparacion del cielo del local y a reponer la luz del bafio de varones, en relacion al punto cuarto.

IV. En cuanto al quinto cargo, indica que la
observacion se encuentra subsanada, toda vez que después de la visita inspectiva se procedid a
implementar ambos letreros, adjuntando fotografias a fojas 34, 35, 36, 37, 38 y 39.

V. En cuanto al sexto cargo, sefiala que del Decreto
Supremo 3 se desprende —del articulo 199- que lo que caracteriza a la publicidad es Ia
informacion, difusiény distincion, de las caracteristicas terapéuticas determinadas de un producto
al puablico consumidor, para que sea adquirido por éste, lo que en ningin momento ha sido el
objeto de FASA Chile S.A., ya que su compaiiia no hace publicidad en los términos sefialados, sélo
se limita a entregar informacion basica comercial. Esto se demuestra en el llamado permanente
que hacen al publico a no automedicarse y consultar a su médico y/o quimico farmacéutico
periddicamente, por cuanto lo esencial es que el consumidor conozca los productos Yy sus precios y

no necesariamente sus indicaciones terapéuticas, las cuales deben ser dadas a conocer por los
profesionales.

Sefala que, sin perjuicio de lo sefialado por el articulo
214, las empresas expendedoras podran anunciar el precio de las especialidades farmacéuticas,
cualquiera sea su condicién de venta, mediante la reproduccién exacta de sus rétulos en los
lugares de expendio.

Indica que, la publicidad cuestionada por este
Instituto se refiere a folletos denominados “Tiempo de Primavera” y “Oferta impacto” y demads
material POP, los que se encuentran al interior de los locales Yy que Unicamente indican el precio
de los productos. Sefiala que aquellos solo contienen la reproduccion exacta de la denominacién
oficial, una foto del envase aprobado, tanto respecto de los productos cuya condicion de venta es
la exhibicién de receta médica, como aquellos de venta libre. Sefiala que corresponde, entonces,
analizar si dichos afiches vulneran la legislacion sanitaria.

Condicién de venta de los medicamentos: La
condicion de venta de los medicamentos sefialados en el acta es de receta médica simple. Sefala
que la informacion que se entregaba a su respecto no era publicidad, sino meramente informacién
basica comercial y una oferta en los términos de la ley 19.496, en que se informa Gnicamente el
precio rebajado de determinados medicamentos. Sefiala que por las normas del consumidor, dicha
informacion se convierte en aquella de entrega forzosa, toda vez que se trata de una baja de
precio temporal y, por ello, debe indicarse su fecha de vigencia, productos incluidos ¥y precio. La
oferta propiamente tal, esto es, la comunicacién del precio rebajado no puede entenderse que
induce a uso o eleccién no indicada en los medicamentos, por cuanto su condicién de venta es la
receta médica. Descartan que este tipo de publicaciones lleve a un consumo irracional de
medicamentos, toda vez que los mismos deben ser prescritos por facultativo y dispensados
Unicamente bajo receta médica. Agrega que, en los elementos cuestionados, se agrega la frase “no
se automedique. Todo medicamento debe ser prescrito por su médico”.
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Los afiches o huinchas o materia POP no son
publicidad propiamente tal: FASA Chile S.A., da a conocer siempre los precios de algunos de sus

productos por ella comercializados de mayor demanda e interés publico. Lo anterior —dice-
siempre ha tenido como unica finalidad dar a conocer a nuestros clientes y publico en general los

precios de algunos de los productos que su empresa comercializa, encuadrandose dentro de la
informacién basica comercial.

Senala que, finalmente, son los propios clientes quienes se ven
beneficiados con este tipo de ofertas y rebajas temporales, permitiéndoles tener un acceso mas
econdmico a los medicamentos.

Sefala que, el articulo 215 del Decreto Supremo 3, de
2010, permite expresamente esta difusién indicando que “sin perjuicio de lo anterior, las empresas

expendedoras podrdn anunciar el precio de las especialidades farmacéuticas, cualquiera sea su
condicion de venta, mediante la reproduccion exacta de sus rétulos en lugares de expendio”. Indica
que, en definitiva, dichos afiches o material POP se adectan a la norma porque: 1) sefiala
Unicamente la imagen del envase; 2) se encuentran insertos dentro del local; 3) esto no induce a la
automedicacion, ya que en los mismos se advierte de ello y, tratdndose de productos
farmacéuticos cuya condiciéon de venta es la receta médica, dicha conducta no puede ser
provocada, ya que los mismos deben ser recetados por el profesional competente. Agrega que
todo ello se encuentra consignado en el N° 8, del articulo 1 de la Ley de Proteccion del
Consumidor. Afiade que el articulo de la misma ley prescribe “cuando el consumidor no pueda
conocer por si mismo el precio de los productos que desea adquirir, los establecimientos
comerciales deberdn mantener una lista de sus precios a disposicién del publico, de manera
permanente y visible.” Dicha norma, sostiene, se aplica a los productos a que el consumidor no
puede acceder de manera directa, es decir, reflejado en un local de farmacia se esta hablando de
los que se encuentran tras el mesén. De acuerdo al articulo —transcrito en lo pertinente- en los
locales de farmacia debe, por mandato legal, existir un listado que consigne el precio de dichos
medicamentos, listado que debera estar a disposicion permanente y visible a todos y cada uno de
los consumidores. Nadie podria argiiir —sostiene- que dicho listado constituye publicidad alguna.
Prohibicion de la nueva ley de farmacos: Argumenta
que la nueva ley de farmacos habla de publicidad en el articulo 96, sindicando que la ley entrega a
un reglamento, que aun no ha sido dictado, la regulacién de la publicidad de los medicamentos,

por lo que sigue en vigencia la disposicion del Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de
Salud.

A rengldon seguido suma a su argumentacion lo
sefalado en el articulo 100 del Cédigo Sanitario, el cual, segin expone, en nada cambia lo que
disponia la legislacién sanitaria en que sélo se permitia la publicidad de medicamentos de venta
directa. La nueva ley, concluye, no ha derogado el mentado Decreto Supremo 3 Yy Sus normas
relativas a la publicidad, ya que en ambos se encuentra prohibida la publicidad de medicamentos
cuya condicidn de venta sea la receta médica.

Lo que permitiria la legislacion, en suma, no es
realizar publicidad de medicamentos cuya condicién sea receta médica, ya que la misma estaba
también prohibida, sino que lo Gnico que permite es informar el precio mediante la reproduccién
exacta de sus rotulos en los lugares de expendio, que es justamente lo que hace FASA Chile S.A.

Asi, el material POP cuestionado solo reproducia los
rétulos e indicaba el precio, todo dentro del lugar de expendio, lo que se encuentra totalmente
permitido y se trata, en definitiva, de una oferta, de manera que sus bases deben indicar como
minimo cual es la rebaja del precio y cual es el periodo durante el cual se mantendra vigente.

TERCERO: Que, en el otrosi de su presentacion,
acompafia los siguientes documentos; a) copia simple de instrumento en que consta la personeria,

a fojas 27; b) carta de asuncion técnica complementaria a fojas 31; c) fotografia del cielo reparado;
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d) fotografia de bafio iluminado; e) foto
que indica el nombre de| director técnic

hechos investigados en este proceso sumari

grafia de letrero de horario de local

; ) fotografia de letrero
o del local.,

CUARTO: Que, previo a realizar el andlisis de los
al y de los descargos planteados, es necesario sefalar

las normas legales Y reglamentarias aplicables al caso:

a)

b)

d)

La letra b), del articulo 59, del Decreto con Fu

Salud, que fija el texto refundido, coordinado
1979 y las leyes Ne

“ejercer las activida

erza de Ley N21, de 2005, del Ministerio de
y sistematizado del Decreto Ley N°2763, de
18.469 y 18.933, sefiala que serd funcion del Instituto de Salud Publica
des relativas al control de calidad de medicamentos, alimentos de uso
médico y demds productos sujetos a control sanitario, detallando ensequida 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 internacion, exportacién,
fabricacion, distribucion, expendio Y uso a cualquier titulo, como asimismo, de la
propaganda y promocién de los mismos productos, en conformidad con el reglamento
respectivo”.

El articulo 96 del Cédigo 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 Cédigo y sus reglamentos.

El' articulo 100 del Codigo Sanitario, manda “la ventq al pablico de productos
farmacéuticos sélo podrd efectuarse previa presentacion de la receta del profesional
habilitado que los prescribe, salvo aquellos medicamentos que se autoricen para su venta
directa en el respectivo registro sanitario. La publicidad y demds actividades destinadas a
dar a conocer al consumidor un producto farmacéutico sélo estardn permitidas respecto de
medicamentos de venta directa y en los términos establecidos en el respectivo registro
sanitario y conforme a lo sefialado en los articulos 53 y 54 de este Cédigo. La promocién
del producto farmacéutico destinada a los profesionales habilitados para su prescripcion,
dentro de las indicaciones de utilidad terapéutica del respectivo registro sanitario, no
podra efectuarse a través de medios de com unicacion social dirigidos al publico en general.
Dicha promocion podrd incluir la entrega de muestras médicas a estos profesionales en los
términos dispuestos en los respectivos registros, para ser proporcionados, a titulo gratuito,
a las personas que utilizan sus servicios, Quedan prohibidos la donacién de productos
farmacéuticos realizada con fines publicitarios y los incentivos economicos de cualquier
indole, que induzcan a privilegiar el uso de determinado producto a los profesionales
habilitados para prescribir y dispensar medicamentos o a los dependientes de los
establecimientos de expendio y a cualquier otra persona que intervenga en la venta o
administracién de medicamentos. Se entenderd por incentivo cualquier pago, regalo,
servicio o beneficio econémico entregado o realizado a las personas sefialadas en el inciso
anterior, por parte de [laboratorios farmacéuticos, droguerias, importadores o
distribuidores de medicamentos, establecimientos farmacéuticos en general o por quienes
los representen. Sin perjuicio de lo sefialado en los incisos anteriores, se permitirg la
donacion de productos farmacéuticos a establecimientos asistenciales sin fines de lucro,
siempre que aquellos se encuentren comprendidos en el Formulario Nacional de
Medicamentos. Los medicamentos deberdn presentarse en envases que dificulten a los
menores su ingesta no asistida y no podrdn tener forma de dulces, golosinas, confites,
figuras, juguetes o cualquier otra que promueva su consumo, segun se determine en el
respectivo reglamento.”

El articulo 129-A, sefiala que “Las farmacias deberdn ser dirigidas técnicamente por un
quimico farmacéutico que deberd estar presente durante todo el horario de
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e)

f)

8)

funcionamiento del establecimiento. Corresponderd a estos profesionales realizar o
supervisar la dispensacién 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 funcion
de dispensacion, dichos profesionales deberdn, ademds, efectuar o supervisar el
fraccionamiento de envases de medicamentos para la entrega del nimero de dosis
requerido por la persona, segin la prescripcion del profesional competente. Mediante
decreto dictado a través del Ministerio de Salud se aprobardn las normas para la correcta
ejecucion del fraccionamiento, las que incluirdn la determinacion de los productos de venta
con receta médica no sujeta a control legal sobre los cuales se podrd realizar, incluyendo su
forma farmacéutica, la obligacién de distribuirlos y expenderlos en condiciones seguras,
evitando contaminaciones y errores, y las condiciones de rotulacién del envase de entrega
al adquirente que permitan identificar el producto, al prescriptor y al paciente, asi como las
indicaciones para su empleo. Esas normas serdn obligatorias para los importadores,
fabricantes y distribuidores de medicamentos y para las farmacias.”

El articulo 14, del Decreto Supremo 466, indica “la planta fisica de una farmacia deberd
contar con un local debidamente circunscrito, y con el equipamiento que asegure el
almacenamiento y conservacién adecuada de los productos farmacéuticos y la elaboracién
de productos farmacéuticos y cosméticos en su caso, segun las normas que fije el
Ministerio de Salud, debiendo cumplir las condiciones sanitarias y ambientales minimas de
los lugares de trabajo dispuestas en el decreto supremo 78, de 9 de febrero de 1983, del
Ministerio de Salud. Para la elaboracion de productos farmacéuticos de cardcter oficinal o
magistral la farmacia deberd contar con un recetario en seccién aparte diferenciada de las
otras secciones, que permita y facilite la mantencién de condiciones higiénicas adecuadas y
permanentes. Sus instalaciones, equipos, instrumentos y demds implementos deberdn ser
adecuados para el tipo de formulas magistrales u oficinales que se preparen. Deberd
mantener en una estanteria exclusiva y bajo llave los estupefacientes, productos
psicotrépicos y los venenos, sin perjuicio de adoptar, cuando corresponda, las medidas
necesarias para prevenir su hurto, robo, sustraccién o extravio. En el caso de las farmacias
itinerantes, el vehiculo deberd contar con el equipamiento que asegure el almacenamiento,
control de temperatura y conservacion adecuada de los medicamentos y con la sefalética
apropiada, que permita su inequivoca identificacion como establecimiento de expendio de
farmacéutico.”

El articulo 19, literales b) y c), del Decreto Supremo 466, prescriben que “el 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, y c) Anotar por el Quimico-Farmacéutico o Farmacéutico la fecha en que asume la
Direccion Técnica del establecimiento 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”.

El articulo 23 del mismo Decreto, sefiala “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 infraccion 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
ndmero de horas que comprende dicha jornada. Ademds en la parte interior de la farmacia
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y en sitio especialmente visible af publico, se anunciq

rd el nombre completo del Director del
establecimiento.”

h) El articulo 24, literal m), del mismo Decreto indica “El Director Técnico o su reemplazante,
cuando procediere, serd responsable de: [..] m) Comunicar por escrito al Director del
Servicio de Salud respectivo el horario en que ejercerd sus funciones.”

i) Elarticulo 26, mandata “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
desempeifiar 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.”

j)  De su lado, el articulo 41 del Decreto, que “el horario de atencién de Ia farmacia serd
determinado por su propietario, pudiendo comprender fornada diurna, nocturna y en dias
no habiles y deberd comunicarse al Secretaria Regional Ministerial de Salud y anunciarse al
publico mediante letrero colocado en lugar visible. No obstante, las farmacias deberdn
atender publico en forma ininterrumpida mientras se encuentren de turno. Durante el
horario nocturno las farmacias podrdn atender publico a través de una ventanilla. Sin
perjuicio de lo anterior, la Secretaria Regional Ministerial de Salud podré autorizar el
funcionamiento de Farmacias de Urgencia, las que deberdn permanecer abiertas y atender
publico las 24 horas del dia, durante todo el afio. En este caso deberdn contar con la
presencia del Director Técnico, sin que la mera ausencia constituya infraccién, si ha sido
registrada en el Registro de recetas. Tratdndose de las farmacias itinerantes, su horario de
funcionamiento serd determinado por su propietario, y autorizado por la Seremi
competente, no pudiendo ser inferior a 4 horas en cada ubicacién.”

k) El articulo 174 del Cédigo Sanitario dispone “La infraccion de cualquiera de las
disposiciones de este Cédigo 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 podrén ser sancionadas hasta con el doble de la multa
original. Las resoluciones que establezcan las infracciones y determinen las multas tendrdn
mérito ejecutivo y se hardn efectivas de acuerdo con los articulos 434 y siguientes del
Codigo de Procedimiento Civil”.

) Elarticulo 177 del Cédigo del ramo, sefiala que “el Director General de Salud podrd cuando
se trate de una primera infraccién y aparecieren antecedentes que lo justifiquen, apercibir
y amonestar al infractor, sin aplicar la multa y demds sanciones, exigiendo que se
subsanen los defectos que dieron origen a la infraccion, dentro del plazo que se sefiale.”

QUINTO: Que, para resolver el fondo del asunto
planteado, conviene tener presente los siguientes hechos acreditados en el sumario:

a) Con fecha 18 de julio de 2014, inspectores del
Instituto de Salud Publica de Chile, concurrieron en visita inspectiva al local 500 de Farmacias
Ahumada (FASA Chile S.A), ubicado en Avenida Las Torres, local 23, nimero 450, comuna de
Quilicura, ciudad de Santiago, Regién Metropolitana.

b) En aquella visita de inspeccion, se constatd que 1)
En el registro oficial de recetas se consigna feriado legal de su director técnico entre el 24 de
febrero y 2 de marzo de 2014, no pudiendo acreditar reemplazo, asi como tampoco comunicacion
alguna al Instituto de Salud Pablica de Chile; 2) Tampoco se pudo acreditar a quimico farmacéutico
complementario, no habiendo anotacién en el libro oficial en circunstancias que el local funciona
de lunes a domingo; 3) Se verifica que el cielo del local se encuentra incompleto y dafiado en
sector al inicio de escalera de acceso al 2 piso; 4) El bafio de varones se encuentra sin iluminacion;
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5) El establecimiento carece de cartel de horario de funcionamiento y de quimico farmacéutico del

local; 6) Se constatan bandas promocionales adhesivas cuyos productos tienen como condicion de
venta la exhibicion de receta médica.

c) Por medio de la Resolucién Exenta 6030, de fecha 5
de diciembre de 2014, se instruye sumario sanitario en contra de la farmacia antes mencionada,
respecto de los cargos resefiados en el considerando primero de esta sentencia.

d) Con fecha 23 de enero de 2015, en audiencia de
estilo, FASA Chile S.A., concurre debidamente representado por don Paolo Leonelli

abogado, cédula nacional de identidad namero 13.394.873-2,
rolando a fojas 19 hasta 39.

Leonelli,
presentando descargos por escrito,

SEXTO: Que, frente a los descargos realizados por la
sumariada en cuanto a sefialar que, durante el feriado legal del director técnico ejercité la labor un

reemplazante que por error no anoté competentemente su asuncion, éste debera ser rechazado.
El articulo 19, literal c), del Decreto Supremo 466, de 1985, sefiala que debera ser anotado en el
registro de recetas la fecha en que asume la direccidn técnica del establecimiento, asi como
debera hacer las mismas anotaciones quien lo reemplace. De esta manera, siguiendo la estricta
aplicacion de la norma, se configura la infraccidn a raiz de ese mismo error, estableciendo la falta.
En este mismo orden de ideas, de acuerdo a lo
prescrito por el articulo 26 -del tantas veces mencionado Decreto Supremo 466-, las
responsabilidades que afecten al director técnico alcanzarin al propietario del establecimiento, de
manera que pesa sobre éste la obligacién de verificar el cumplimiento de la normativa sanitaria

vigente. Ello, no solo en relacion a la farmacia, sino que también respecto del cumplimiento de las
obligaciones del quimico farmacéutico.

SEPTIMO: Que, de acuerdo al articulo 129-A, la
farmacia debera funcionar en todo momento con la presencia de un quimico farmacéutico que
ejerza la direccion técnica del establecimiento. Asi las cosas, la farmacia no puede funcionar mas
horas que las que esté presente dicho profesional. De esta norma -que establece una obligacion
objetiva y concreta para la farmacia- no nace ninguna situacion de excepcién contemplada por el
legislador,

En este sentido, resulta intolerable a este Servicio el
hecho de que la farmacia sumariada en el presente procedimiento administrativo sancionador

funcione de lunes a domingo y no logre acreditar a un quimico farmacéutico que ejerza direccién
técnica complementaria.

OCTAVO: 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 20.724 que modificé el Codigo
Sanitario, se ha consagrado en la ley la dimensidn sanitaria de los establecimientos farmacéuticos,
atribuyéndoles en el articulo 129 del Cédigo dicha categoria. En efecto, prescribe la disposicién
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 atencién de salud. Serdn dirigidas por un quimico farmacéutico y contardn con
un petitorio minimo de medicamentos para contribuir a las labores de farmacovigitancia”.

NOVENO: Que, esta disposicién legal es de suma
relevancia para efectos de comprender cual 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
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Personas, viendo limitada sy actividad conforme ¢J ordenamiento juridico -en abstracto- y |a

“€n concreto- establezcan determinadas obligaciones.

acional de medicamentos, es decir, entregar un servicio
que forma parte de Ia cadena de prestaciones de salud, mas all4 de un mero producto. 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.

DECIMO: Que, en este contexto, lo que se pretende
fines del Estado relacionados con la garantia de acceso
a las acciones de salud mediante la dispensacién 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, asignd la carga a
estos establecimientos de cooperar en garantizar que ese principio se haga efectivo.

es regular una actividad que coadyuva a los

DECIMO PRIMERO: Que, el uso de medicamentos,
independientemente de su condicién de venta (con o sin receta) encierra un ineludible potencial
dafiino, a veces impredecible. Las reacciones adversas a los farmacos 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 Yy 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 dispensaciéon 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.

DECIMO SEGUNDO: Que, debido a la responsabilidad
que implica la dispensacion, la reglamentacion internacional declara necesaria la presencia de un
profesional universitario con vasto conocimiento sobre los medicamentos; no solamente para
orientar a los pacientes, sino para supervisar el trabajo de los auxiliares de farmacias y poder
asegurar un adecuado transporte, almacenamiento y dispensacién de los medicamentos. El acto
de dispensar medicamentos esta definido como el “acto profesional farmacéutico de proporcionar
uno o mds medicamentos a un paciente, generalmente como respuesta a la presentacion de una
receta elaborada por un profesional autorizado. En este acto, el farmacéutico informa y orienta al
paciente sobre el uso adecuado de dicho medicamento™”.

El conocimiento de estos profesionales y técnicos esta
orientado especificamente a los medicamentos, pero ademés incluye los lineamientos entregados
por las entidades rectoras como son la Organizacion Mundial de Ia Salud, entre los que se
encuentran minimizar los efectos adversos Y procurar que a la hora de tomar decisiones
terapéuticas se tengan en cuenta las necesidades, expectativas y preocupaciones del paciente?.

DECIMO TERCERO: Que, concordante con ello,
nuestra legislacion impone para el funcionamiento de |a farmacia, la exigencia de la presencia de
un quimico farmacéutico, quien la dirigira técnicamente, debiendo estar presente durante todo el

_‘ Organizacién Panamericana de la Salud (OPS). Servicios Farmacéuticos basados en Ia atencién primaria de salud. 2013,
* OMS. The Importance of Pharmacovigilance. UMC 2002.
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horario de funcionamiento del establecimiento, correspondiéndole realizar 0 supervisar la

dispensacion adecuada de los productos farmacéuticos conforme a los términos dispuestos
receta,

en la
informar personalmente y propender a su uso racional, absolviendo las consultas que le

formulen los usuarios. También debera ejercer la permanente vigilancia de los aspectos técnico -
sanitarios del establecimiento. En el ejercicio de su funcién de dispensacion, dichos profesionales
deberan, ademads, efectuar o supervisar el fraccionamiento de envases de medicamentos para la
entrega del numero de dosis requerido por la persona, segtn la prescripcion del profesional
competente. Lo anterior, en virtud de la abundante evidencia cientifica que asocia el uso irracional
(incorrecta dispensacién) de medicamentos, con eventos de intoxicacién y enfermedades.

DECIMO CUARTO: Que, no obstante no haber
acreditado la existencia de director técnico complementario, siendo que el local de la farmacia

funciona de lunes a domingo, en audiencia de estilo, de fecha 23 de enero de 2015, en concreto a
fojas 31, 32 y 33, se constata que la farmacia informa la direccion técnica complementaria de don
José Alfredo Gonzélez Rodriguez, cédula nacional de identidad nimero 23.609.779-K.

En este sentido y sin perjuicio de haberse subsanado
la infraccion, ésta ha sido cometida, debiendo ser sancionada en conformidad aunque tomando en
cuenta por parte de este Director (S) el hecho de su reparacion celosa.

DECIMO QUINTO: Que, el Decreto Supremo 466, que
aprueba el Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines vy
Depositos Autorizados, mandata en su articulo 14 que “la planta fisica de una farmacia deberd
contar con un local debidamente circunscrito, y con el equipamiento que asegure el
almacenamiento y conservacion adecuada de los productos farmacéuticos y la elaboracién de
productos farmacéuticos y cosméticos en su caso [

Que, asimismo, el articulo 24, literal g), del mismo
cuerpo normativo, prescribe que “el director técnico o su reemplazante, cuando procediere, serd
responsable de: g) supervisar que el funcionamiento y actividades de la farmacia se desarrollen
dentro del marco de la legislacion sanitaria vigente y que se cumplan todas las normas e
instrucciones que emanen de la autoridad sanitaria en relacién con las farmacias [...]".

DECIMO SEXTO: Que, en tal entendido, es
responsabilidad de quien detente la propiedad del centro de salud asegurar —mediante la
implementacion de una adecuada planta fisica del local- el cumplimiento de todos los estandares
que permitan la adecuada conservacién y calidad de los productos que en el mismo se dispensen.

En ese mismo orden de ideas, es también obligacion
del quimico farmacéutico que ejerce la direccién técnica del establecimiento el supervisar que la
farmacia funcione dentro del marco de la legislacién sanitaria vigente asegurando —entre otros- la
adecuada conservacion y calidad de los productos farmacéuticos que en ella se expendan.

DECIMO SEPTIMO: Que, en este contexto, se constaté
por los inspectores de este Servicio que el cielo del local se encuentra incom pleto, estando dafiado

al inicio de la escalera de acceso al segundo piso y, asimismo, verificaron que el bafio de varones
se encuentra sin iluminacion y no existe el cartel de horario de funcionamiento del local ni aquel
que debe indicar el nombre del quimico farmacéutico que ejerce la direccion técnica del

establecimiento, configurando una infraccién a las normas antedichas, de la manera recién
expuesta.

DECIMO OCTAVO: Que, sin perjuicio de lo anterior, en
audiencia de estilo, de fecha 23 de enero de 2015, al efectuar sus descargos, acredita la
subsanacion de tales infracciones, habiendo cesado la misma. Asi, a fojas 34 se verifica por este
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en lugar visible al puablico Y;
que sefala, en lugar visible
técnica del establecimiento.

a fojas 39 se acompaiia fotografia que acredita la existencia del cartel
al publico, el nombre del quimico farmacéutico que ejerce la direccion

De esta manera, siendo subsanadas las infracciones,
aquellas se tendran por establecidas, pero corregidas,

lo que serd considerado en Ia parte
resolutiva.

DECIMO NOVENO: Que, la legislacién sanitaria es
tendiente a inhibir y sancionar aquellas conductas destinadas a realizar publicidad de productos
farmacéuticos, propendiendo a un uso irracional de los mismos.

En este sentido, resulta determinante sefialar que, tal
como sefiala la historia de la Ley N° 20.724, una de sus ideas matrices, segun lo establecido en los
informes despachados en el Senado, fue: “[...] fortalecer la regulacion y control sanitario de los
medicamentos, incorporando medidas que favorecen el incremento de estdndares de calidad y
delimitan la publicidad y promocion de aquélios [...]”.

Asi, en su oportunidad, el ex Ministro de Salud, sefior
Jaime Manalich destacé en su intervencién en el Congreso Nacional: “[...] la publicidad y la
promocion de un medicamento para ser usado por un profesional, son términos distintos. El
primero (publicidad) va dirigido al publico y ésta disposicion pretende limitar dicha publicidad para
evitar el fomento a la automedicacion, por tal razén, la publicidad al consumidor sélo puede ser
respecto de los medicamentos de venta directa y en las condiciones expresas que se establecieron
en el Registro de Medicamentos. La promocion de un medicamento, en cambio, va dirigida al
profesional, no es necesario que se haga por medios de difusién masivos y publicos, sino que
restringido y dirigido a los profesionales de la salud, como son las revistas especializadas.”

Todo ello, debe ser adicionado a lo prescrito por el ya
resefiado articulo 100 del Cédigo Sanitario, segun se expuso en el considerando cuarto de la
presente resolucion.

VIGESIMO: Que, sin perjuicio de lo consignado en el
acta inspectiva que motiva la instruccién de sumario del presente procedimiento administrativo
sancionador, este Director (S) no tiene méas opcion que absolver de los cargos en cuanto a la
publicidad de productos farmacéuticos.

Ello se explica en virtud de que no han sido aportados
al expediente sumarial elementos de prueba suficientes, que lleven a este sentenciador mas all3
de toda duda razonable a establecer la existencia de la mentada infraccién, siendo inviable
sancionar en razon de ella.

VIGESIMO PRIMERO: 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 administrativo sancionatorio, y calificarla finalmente como la que
corresponde a la infraccion cometida, segun lo exige el articulo 171 del Codigo 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 volverd a incurrir en una conducta ilicita.

VIGESIMO SEGUNDO: Que, asimismo, cabe hacer
presente que en la determinacién de la cuantia de la multa que se aplicard en lo resolutivo de esta
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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.

VIGESIMO TERCERO: 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 acompafiado 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, debera 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.

VIGESIMO CUARTO: Que, en sintesis, al haberse
razonado las alegaciones y defensas realizadas por la sumariada en sus descargos, individualizados
en el considerando segundo de esta resolucion, dicto la siguiente

RESOLUCION

1.- APLICASE UNA MULTA de 10 UTM (diez unidades
tributarias mensuales) a Farmacia Ahumada (FASA CHILE S.A.), rol Unico tributario 93.767.000-1,
representada legalmente por don Juan Barrera Sudrez, cédula nacional de identidad numero
7.418.520-7, ambos domiciliados, para estos efectos, en calle Miraflores, nimero 383, piso 6,
comuna y ciudad de Santiago, Region Metropolitana, por el funcionamiento del local 500, ubicado
en Avenida Las Torres, local 23, numero 450, comuna de Quilicura, ciudad de Santiago, Region
Metropolitana, por infraccion del articulo 129-A del Cddigo Sanitario, en relacién al articulo 19,
literal c), 24, literal m) y el articulo 26, del Decreto Supremo 466, de 1985, del Ministerio de Salud.

2.- APLICASE UNA MULTA de 100 UTM (cien unidades
tributarias mensuales) a Farmacia Ahumada (FASA CHILE S.A.), rol Gnico tributario 93.767.000-1,
representada legalmente por don Juan Barrera Sudrez, cédula nacional de identidad numero
7.418.520-7, ambos domiciliados, para estos efectos, en calle Miraflores, nimero 383, piso 6,
comuna y ciudad de Santiago, Regién Metropolitana, por el funcionamiento del local 500, ubicado
en Avenida Las Torres, local 23, ndmero 450, comuna de Quilicura, ciudad de Santiago, Region
Metropolitana, por los motivos sefialados en los considerandos séptimo a décimo cuarto.

3.- APLICASE UNA MULTA de 10 UTM (diez unidades
tributarias mensuales) a Farmacia Ahumada (FASA CHILE S.A.), rol tnico tributario 93.767.000-1,
representada legalmente por don Juan Barrera Suarez, cédula nacional de identidad nimero
7.418.520-7, ambos domiciliados, para estos efectos, en calle Miraflores, nimero 383, piso 6,
comuna y ciudad de Santiago, Regién Metropolitana, por el funcionamiento del local 500, ubicado
en Avenida Las Torres, local 23, numero 450, comuna de Quilicura, ciudad de Santiago, Region
Metropolitana, en virtud de lo sefialado en los considerandos décimo quinto a décimo octavo.

4.- APLICASE UNA MULTA de 5 UTM (cinco unidades
tributarias mensuales) a dofia Valeska Castro Campos, cédula nacional de identidad nimero
12.511.111-4, directora técnico del local 500 de Farmacias Ahumada (FASA Chile S.A), domiciliada
para estos efectos en calle Miraflores, nimero 383, piso 6, comuna y ciudad de Santiago, Regién
Metropolitana, en virtud de lo sefialado en los considerandos décimo quinto a décimo octavo.
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5.- ABSUELVASE a Farmacia Ahumada (FASA CHILE
presentada legalmente por don Juan Barrera Sudregz,
18.520-7, ambos domiciliados, para estos efectos, en
una y ciudad de Santiago, Regidn Metropolitana, por el
Avenida Las Torres, local 23, nimero 450, comuna de
Quilicura, ciudad de Santiago, Region Metropolitana, en virtud de lo sefialado en
considerandos décimo noveno a vigésimo.

S.A.), rol Unico tributario 93.767.000-1, re
cédula nacional de identidad numero 7.4
calle Miraflores, nimero 383, piso 6, com
funcionamiento del local 500, ubicado en

los

6.- TENGASE PRESENTE que el pago de las multas
impuestas en los numerales precedentes de esta parte resolutiva, deberan efectuarse en la
Tesoreria del Instituto de Salud Publica de Chile, ubicada en Avda. Marathon N2 1.000, Comuna de
Nufioa, de esta ciudad, dentro del plazo de cinco dias hébiles contados desde la notificacién de la
presente resolucién, conforme a lo dispuesto en el articulo 168 del Caodigo Sanitario.

7.- INSTRUYASE al Subdepartamento de Gestién
Financiera, que comunique a esta Asesoria juridica el hecho de haber recibido el pago de la multa,
en un plazo de 5 dias habiles a contar de su recepcion.

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

a) Recurso de reposicidn establecido en el articulo 102
de la Ley N2 18.575 ante el Director del Instituto de Salud Pdblica, dentro del plazo de cinco dias
habiles contados desde la notificacién de la resolucion al interesado; o

b) Recurso judicial establecido en el articulo 171 del
Cadigo Sanitario, ante la Justicia Ordinaria Civil, dentro del plazo de cinco dias habiles contados
desde la notificacion de la resolucién.

9.- NOTIFIQUESE la presente resolucion a los
apoderados de FASA CHILE S.A., Patricia Cérdova Hermosilla, Jorge Muci Garcés, Ariel Weinstein
Szalachman y a Paolo Leonelli Leonelli, en la forma sefialada en el articulo 165 del Cédigo
Sanitario, al domicilio ubicado en calle Miraflores, nimero 383, piso 6, comuna y ciudad de
Santiago, Region Metropolitana.

Andtese y comuniquese

""" = i\: 2< }l/ _////'

/

BIR RECTOR(S)
INSTITU SALUD PUBLICA DE CHILE
S sauup popuch

22/06/2015
Resol A1/N? 653
Ref., F14/0036

Distribucion: [
# - Patricia Cérdova Hermosilla, Jorge Muci Garcés, Ariel Weinstein Szalachman y Paolo |

- Asesoria Juridica. i

- Subdepartamento de Gestidn Financiera

- Subdepartamento de Farmacia

- Gestion de Tramites

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