Institutode’ DICTA SENTENCIA EN SUMARIO SANITARIO ORDENADO
Salud Pablica

Al INSTRUIR MEDIANTE LA RESOLUCION EXENTA NUM.

4070 DE 2014, EN CONTRA DE LABORATORIOS
EUROMED CHILE S.A.

RESOLUCION EXENTA N2 /

sanmiaco, 2874 91082015

VISTOS estos antecedentes; Resolucion Exenta nimero
4070 de 2014; Providencia N2 1714, de 14 de agosto de 2014, de la Jefa Asesoria Juridica;
Memorando N2 1049, de fecha 8 de agosto de 2014, de la Jefa de Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos; Formulario de denuncia a la calidad de medicamentos o cosméticos, suscrito por
Janette Hernandez, enfermera del Cesfam Orlando Letelier, recibido el 4 de abril de 2014, REF:
2472/14; Formulario de denuncia a la calidad de medicamentos o cosmeéticos, suscrito por Dania
Olea Toro, Jefa Vacunatorio de la Clinica Las Condes, recibido el 8 de abril de 2014, REF: 2530/14;
Acta de la visita inspectiva realizada el dia 10 de abril de 2014 por los funcionarios del Subdpto.
Inspecciones al laboratorio farmacéutico de control de calidad perteneciente a la empresa Analisis
Fisicoquimico y Microbiolégicos M. Moll y Cia. Ltda.; Boletin de analisis EUR00004-13, del producto
Vacuna TD adsorbida — anti diftérica, anti tetanica adulto y adolescente, suspension inyectable;
Boletin de analisis EUR00012-14, del producto Vacuna TD adsorbida — anti diftérica, anti tetanica
adulto y adolescente, suspension inyectable; acta de entrega de muestras legales de fecha 10 de abril
de 2014, suscrita por las funcionarias del Subdpto. Inspecciones dofia Carolina Sepulveda y doiia
Rebecca Reyes; Acta de la visita realizada el dia 11 de abril de 2014 por el Director Técnico de
Laboratorios Euromed Chile S.A. a las dependencias del Subdpto. Inspecciones; Resolucion Exenta N2
926, del 16 de enero de 2013, de autorizacion de uso y disposicion; Antecedentes entregados en la
visita; Informe Inspectivo de fecha 14 de abril de 2014, de los Inspectores Carolina Septlveda y
Cristian Echagiie; Informe técnico de fecha 14 de abril de 2014, del Inspector Cristidn Echagiie;
Memorando N2 145, de fecha 22 de abril de 2014, de la Jefa Subdpto. Inspecciones; Acta de la visita
inspectiva realizada el dia 12 de mayo de 2014 por los funcionarios del Subdpto. Inspecciones al
laboratorio farmacéutico de control de calidad perteneciente a la empresa Andlisis Fisicoquimico y
Microbiolégicos M. Moll y Cia. Ltda.; acta de entrega de muestras legales de fecha 12 de mayo de
2014, suscrita por funcionarios del Subdpto. Inspecciones; Informe Inspectivo de fecha 13 de mayo
de 2014, de los Inspectores Carolina Sepulveda y Cristian Echaglie; Memorando N2 182, de fecha 16
de mayo de 2014, de la Jefa Subdpto. Inspecciones; Informe de Analisis N2 821, del 3 de junio de
2014, suscrito por la Jefa (S) Subdpto. Laboratorio Nacional de Control; Informe de Analisis N2 822,
del 3 de junio de 2014, suscrito por la Jefa (S) Subdpto. Laboratorio Nacional de Control; Informe de
Analisis N2 823, del 3 de junio de 2014, suscrito por la Jefa (S) Subdpto. Laboratorio Nacional de
Control; Informe de Analisis N2 824, del 3 de junio de 2014, suscrito por la Jefa (S) Subdpto.
Laboratorio Nacional de Control; Informe técnico de fecha 12 de junio de 2014, del Inspector Cristian
Echagiie; Providencia N2 1681, del 16 de junio de 2014, de la Jefa Depto. Agencia Nacional de
Medicamentos; Acta de la visita inspectiva realizada el dia 17 de junio de 2014 por los funcionarios
del Subdpto. Inspecciones al laboratorio farmacéutico de produccién perteneciente a la empresa
Laboratorios Euromed Chile S.A.; Correo electrénico de fecha 17 de junio de 2014, enviado por
Ximena Pizarro, de Laboratorios Euromed Chile S.A.; Acta de la visita realizada el dia 26 de junio de
2014 por el Director Técnico de Laboratorios Euromed Chile S.A. a las dependencias del Subdpto.

Inspecciones; Informe Inspectivo de fecha 23 de junio de 2014, de los Inspectores Isis Valenzuela v
Cristian Echagiie; Carta de fecha 14 de julio de 2014 de Ximena Pizarr
Laboratorio Euromed Chile S.A,;
Informe técnico de fecha 5 de

0, Asuntos Regulatorios de
Investigacion de reclamos de calidad de producto, N2 1Q-009/14;
agosto de 2014, del Inspector Cristian Echaglie; Constitucidon de
Fiscalia; Set de citaciones; Escrito de patrocinio y poder; Acta de audiencia de fecha 15 de octubre de
2014; Escrito de descargos de la apoderado dofia Ana Maria Mendoza Fuentes; Set de documentos;



Set de escrito de poder simple; y TENIENDO PRESENTE; lo dispuesto en [a Ley Organica
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 6rganos de la
Administracion del Estado; en los Titulo | del Libro Cuarto, Titulo Il del Libro Sexto y en los Titulos Il y
Il del Libro Décimo, todos del Cédigo Sanitario; en el Decreto Supremo numero 3 de 2010,
Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, del
Ministerio de Salud; Decreto Supremo numero 466/84, Reglamento de Farmacias, Droguerias,
Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados, del Ministerio de Salud: Decreto
239/02, Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosméticos, 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 101, de 2015, del Ministerio de Salud; asi como lo establecido en la Resolucién N2 1.600, de
2008, de la Contraloria General de la Republica.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, por medio de la Resolucidon Exenta
numero 4070 de 2014, se ordend instruir sumario sanitario en contra de LABORATORIOS EUROMED
CHILE S.A., 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 la distribucién del producto
farmacéutico Vacuna TD antidiftérica y antitetanica adultos y adolescentes suspensidon inyectable,
Registro sanitario N2 B-1922/10, serie 024L2006A, vence 2-2015, fabricado por Serum Institute of
India, el cual presenta un material extrafio en el interior de 8 ampollas, conforme lo sefialado en el
Informe de Andlisis N 822, emitido por la Jefa del Subdpto. Laboratorio Nacional de Control.

SEGUNDO: Que, con fechas 10 de abril, 11 de abril, 12
de mayo, 17 de junio y 26 de junio, todas del 2014, funcionarios del Subdepartamento de
Inspecciones de esta Autoridad, confeccionaron actas de inspeccion e informativa, las cuales,
respectivamente, indican: “(..) Ante la testigo se da a conocer la muestra aportada por el
denunciante, observdndose que el envase posee dos orificios en el extremo superior de la ampolla
(tapa de goma) y la particula negra en suspension (..)”; “(..) las muestra aportada por los
denunciantes, son revisadas por la testigo, la cual constata presencias de particulas oscuras en la
suspension y reconoce como un producto de su titularidad (...)”; “(...) Se retiran 20 ampollas de la
serie denunciada y una adicional (...)”; “{(...) la testigo declara que la cantidad importada fueron 4.030
estuches por 10 viales (...) deberd destruir las unidades retiradas del mercado (...)" y “(...) se levanta la
presente acta para dejar constancia que Laboratorios Euromed Chile S.A. no ha dado cumplimiento a
lo solicitado mediante acta de fecha 11 de abril de 2014 {...)” (SIC).

TERCERO: Que, por medio de los documentos rolantes a
fojas 90) y siguientes del presente sumario sanitario, se procedié a realizar la citacién del
Representante Legal, Jefe de Produccion, Jefe de Aseguramiento de la Calidad, Jefe de Control de
Calidad y Director Técnico del establecimiento.

CUARTO: Que, asi las cosas, con fecha 15 de octubre de
2014, comparece dofia Ana Maria Mendoza Fuentes, abogado en representacion de don Jaime
Salamé Sabja, Alejandro Gonzdlez, Fresia Echeverria Moraga, Luis Espinoza Moya y Ximena Pizarro
Iturrieta, en sus calidades de Gerente General, Jefe de Produccién, Jefe del Departamento Control de
Calidad, Jefe de Aseguramiento de la Calidad y Directora Técnica de Euromed Chile S.A., presenté
escrito de descargos, sefialando, en resumen, las siguientes alegaciones y defensas:

a) En relacion al Jefe del Departamento de Control de
Calidad, manifiesta que a la época en que se realizaron los controles por parte del Laboratorio
Externo de Calidad, el responsable de nuestro Departamento de Control de Calidad era don Mario
Lopez.

b) La designacion de la titular del Departamento de
Control de Calidad se efectué con fecha 01 de agosto de 2013, asumiendo el cargo dofia Fresia
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Echeverria Moraga, designacién que fue oportunamente comunicada a esta Autoridad con fecha 29
de julio de 2013.

¢) En relacién al Jefe de Produccion, sefiala que siendo
el producto de fabricacion extranjera no le cabe responsabilidad alguna en los hechos investigados.

d) El Jefe de Aseguramiento de la Calidad, por su parte,
habria dejado de prestar funciones en Laboratorios Euromed S.A., el actual funcionario que detenta
el cargo —don Luis Espinoza Moya- se encuentra ejerciéndolo desde el 03 de octubre de 2014, siendo
que la orden de liberar el producto fue despachada en el mes de marzo de 2013.

e) En relacion a los hechos imputados, manifiesta que la
sociedad sumariada no distribuyé un producto con un material extrafio, ya que éste cumplia con
todas y cada una de las especificaciones aprobadas en el registro sanitario.

f) Asimismo, indica que sometié a los controles de
calidad al producto de marras.

g) Por otra parte, al tratarse de un producto bioldgico,
tal como lo dispone el Decreto Supremo 3 de 2010 del Ministerio de Salud, esta Autoridad efectué
control de serie, el que arrojé un cumplimiento de las especificaciones controladas.

h) Si bien, del informe de andlisis nimero 822, se
advierte que el producto no cumplié con el parametro de la descripcion sefialada en las
especificaciones de producto terminado aprobadas en el respectivo registro sanitario, éste cumplid
con los ensayos de esterilidad. Lo anterior, permite concluir —segun la sumariada- que éste no
produjo riesgo para la salud de la poblacién.

i) Destaca que al fabricante del producto se le verifico y
certificd, por el Subdepartamento de Inspecciones, el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura.

j) Finalmente, solicita que se consideren como
atenuantes de su responsabilidad: El retiro del mercado del producto de marras, el hecho de aportar
una investigacion sobre el tenor de la denuncia, destruccion de dichos productos.

QUINTO: Que, previo a realizar la ponderacion de sus

alegaciones, necesario resulta destacar las normas legales y reglamentarias aplicables al caso:

a) El articulo 95 del Cédigo Sanitario dispone: “Se entenderd por producto farmacéutico o
medicamento cualquier substancia natural, bioldgica, sintética o las mezclas de ellas,
originada mediante sintesis o procesos quimicos, bioldgicos o biotecnolégicos, que se destine
a las personas con fines de prevencion, diagndstico, atenuacion, tratamiento o curacion de
las enfermedades o sus sintomas o de regulacion de sus sistemas o estados fisiologicos
particulares, incluyéndose en este concepto los elementos que acompaiian su presentacion y
que se destinan a su administracién.

Queda prohibida la fabricacion, importacion, tenencia,
distribucion y transferencia, a cualquier titulo, de medicamentos adulterados, falsificados,
alterados o contaminados. Las autoridades sanitarias sefialadas en el articulo 5° que
detecten la existencia de medicamentos que revistan las condiciones anotadas estardn
facultadas para su inmediato decomiso, cualquiera sea el sitio o local en el que se
encuentren, sin perjuicio de la instruccion del sumario sanitario pertinente y la eventual
aplicacion de las sanciones que de ello se deriven.

Para su distribucion en el territorio nacional, todo
producto cosmético deberd contar con registro sanitario otorgado por el Instituto de Salud
Publica de Chile”.

b) Por su parte, el articulo 6 nimero 1 del D.S. 3/10 del Ministerio de Salud, manifiesta: “Estg
prohibida la fabricacién, importacion, tenencia, distribucion y transferencia, a cualguier
titulo, de productos farmacéuticos que se encuentren en alguna de las siguientes condiciones:
1. Producto farmacéutico contaminado: Aquel que contiene microorganismos o pardsitos o
partes de éstos, capaces de producir enfermedades en las personas o cantidades no

permitidas de substancias potencialmente toxicas, cancerigenas o mutagénicas u otros
materiales extrafios {...)"

c) Elarticulo 174 del Cédigo Sanitario dispone “La infraccion de cualquiera de las disposiciones
de este Codigo o de sus reglamentos y de |

st as resoluciones que dicten los Directores de los
Servicios de Salud o el Director del Instituto de Salud Ptblica de Chile, seqgtin sea el caso, salvo
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las disposiciones que tengan una sancién 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 tendrdn mérito ejecutivo y se hardn efectivas de acuerdo
con los articulos 434 y siguientes del Codigo de Procedimiento Civil.”

SEXTO: Que, de acuerdo a los antecedentes que obran
en el proceso, podemos establecer como hechos pacificos en la causa:

a) Si bien la liberacidn de los productos se efectud con
fecha marzo de 2013, el dltimo registro de distribucion —de acuerdo a los antecedentes
acompafados por la sumariada- fue en marzo de 2014,

b) La existencia de materiales extrafios en el producto
farmacéutico Vacuna TD antidiftérica y antitetanica adultos y adolescentes suspension inyectable,

Registro sanitario N2 B-1922/10, serie 024L2006A, vence 2-2015, fabricado por Serum Institute of
India.

¢) El resultado del ensayo de esterilidad fue: “No se
observa desarrollo microbiano en 14 dias”.

SEPTIMO: Que, asi las cosas, en relacion a su solicitud de
absolucion al Jefe del Departamento de Control de Calidad, dofia Fresia Echeverria Moraga, por
cuanto de los antecedentes acompafiados en el sumario sanitario ordenado instruir por la Resolucion
Exenta numero 3428 de 2013 ésta asumio oficialmente sus funciones con fecha 29 de julio de 2013; a
esta Autoridad solo le cabe acoger dicha alegacion; por tanto, se le absolvera de responsabilidad, tal
como se dispondra en lo resolutivo del presente instrumento.

OCTAVO: Que, en relacion a sus segundos descargos,
referentes al hecho que al Jefe de Produccion no le cabria responsabilidad en los hechos imputados
en la Resolucion que instruye el presente sumario, toda vez que el producto es fabricado en el
extranjero y es importado en su envase definitivo, rotulado y listo para su distribucién a cualquier
titulo, a esta Autoridad solo le cabe acoger su defensa; por tanto, se le absolvera de responsabilidad,
tal como se dispondra en lo resolutivo del presente instrumento.

NOVENO: Que, en relacidon a su defensa del Jefe de
Aseguramiento de Calidad, a saber, absoluciéon de responsabilidad de los hechos descritos en la
Resolucion que instruye el presente sumario sanitario, por cuanto, asumié sus funciones con fecha
octubre de 2014, siguiendo el razonamiento anterior, a esta Autoridad sélo le cabe acoger la referida
alegacion, lo que se materializara en lo resolutivo del presente instrumento.

DECIMO: Que, si bien la apoderado de la sumariada
nada ha dicho en relacion al Director Técnico del establecimiento, dofia Ximena Pizarro lturrieta, del
andlisis del D.S. 3/10 del Ministerio de Salud, se advierte que a ésta no le compete responsabilidad
alguna en los hechos descritos en la Resolucion que instruye el presente sumario sanitario, por tanto,
se le absolvera de toda responsabilidad en los mismos, tal como se dispondra en lo resolutivo del
presente instrumento.

UNDECIMO: Que, tal como ha reconocido la apoderado
de las sumariadas, el producto de marras —efectivamente- contenia sustancias extrafias,
incumpliendo las especificaciones establecidas en el respectivo registro, ello que, atendida sus
responsabilidades, debe ser sancionado.

DUODECIMO: Que, en relacién a las circunstancias
atenuantes de responsabilidad alegadas, a saber, retiro y destruccion del producto de marras y el
hecho de aportar una investigacion sobre el tenor de la denuncia, esta Autoridad rechazara dicha
alegacion, toda vez que, del mérito de los antecedentes que obran en el proceso, dichas actuaciones
fueron solicitadas por el Subdepartamento respectivo, siendo —por tanto- obligatorias para dicho
Laboratorio, de esta forma, la realizacion de tales acciones sélo dicen relacion con el cumplimiento
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de las drdenes emanadas de esta Autoridad, lo que no puede ser considerado para atenuar su
responsabilidad en los hechos latamente descritos.

DECIMO TERCERO: Que, no obstante lo anterior, si seran
consideradas para atenuar su responsabilidad en los hechos de marras, la conformidad del control de

serie efectuado por esta Autoridad, tal como se desprende de la Resolucion Exenta RW numero
6069/13 y el resultado del ensayo de esterilidad del informe de analisis nimero 822 de 2014, rolante
a fojas 40) y siguiente. Estas seran materializadas en lo resolutivo del presente instrumento.

DECIMO CUARTO: Que, para los efectos de fijar el
quantum de la sancién a aplicar, consiguiendo de esta manera que la sancion 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, segin 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
volvera a incurrir en una conducta ilicita.

DECIMO QUINTO: Que, en sintesis, esta Autoridad
tendra por establecidas las infracciones a la normativa sanitaria vigente, procediendo a atenuar su

responsabilidad en virtud de lo dispuesto en el numeral décimo tercero, por lo anterior dicto la
siguiente:

R E S O L U € I O N

1. ABSUELVESE a dofia Fresia Echeverria Moraga, a don
Alejandro Gonzalez, a don Luis Espinoza Moya y a dofia Ximena Pizarro Iturrieta, en sus calidades de
Jefe de Control de Calidad, Jefe de Produccion, Jefe de Aseguramiento de la Calidad y Directora

Técnica del establecimiento, respectivamente, de acuerdo a lo dispuesto en los considerandos
octavo y siguientes.

2. APLICASE UNA MULTA de 100 UTM (cien unidades
tributarias mensuales) a LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A.,, rol Unico tributario numero
79.802.770-0, representada legalmente por don Jaime Elims Salame Sabja, cédula nacional de
identidad namero 7.129.236-3, ambos domiciliados, para estos efectos, en calle Camino a Melipilla,
nimero 7073, comuna de Cerrillos, Region Metropolitana, por la distribucion del producto
farmacéutico Vacuna TD antidiftérica y antitetanica adultos y adolescentes suspension inyectable,
Registro sanitario N2 B-1922/10, serie 02412006A, vence 2-2015, fabricado por Serum Institute of
India, el cual presenta un material extrafio en el interior de 8 ampollas, conforme lo sefalado en el
Informe de Andlisis N2 822, emitido por la Jefa del Subdpto. Laboratorio Nacional de Control,
contraviniendo, principalmente, lo dispuesto en los articulos 95 del Codigo Sanitario y el articulo 6
numero 1 del Decreto Supremo nimero 3 de 2010, Reglamento del Sistema Nacional de Control de
los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, del Ministerio de Salud.

3. TENGASE PRESENTE que el pago de la multa
impuesta en el numeral precedente de esta parte resolutiva, debera 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 habiles contados desde la notificacién de la presente
resolucion, conforme a lo dispuesto en el articulo 168 del Cadigo Sanitario.

4. INSTRUYASE al Subdepartamento de Gestidn
Financiera, que comunique a esta Asesoria juridica el hecho de haber recibido el pago de la multa, en
un plazo de 5 dias hébiles a contar de su recepcién.
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5. TENGASE PRESENTE que la presente resolucidn podra
impugnarse por la via de los siguientes recursos:

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

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

6. NOTIFIQUESE la presente resolucién a dofia Ana
Maria Mendoza Fuentes, abogado en representacion de don Jaime Salamé Sabja, Alejandro
Gonzalez, Fresia Echeverria Moraga, Luis Espinoza Moya y Ximena Pizarro Iturrieta, en sus calidades
de Gerente General, Jefe de Produccidn, Jefe del Departamento Control de Calidad, Jefe de
Aseguramiento de la Calidad y Directora Técnica de Euromed Chile S.A., en el domicilio ubicado en
calle Cerro Lila, nimero 6240, Condominio Cordillera, comuna de Pefialolén, Regién Metropolitana,

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.

Anodtese y comuniquese

-
/

“Ll A5 \
DR. ALEX FIGUEROA MUNOZ
DIRECTOR (TYP)
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

06/08/2015
Resol A1/N2853
Rel: 2472/14-2530/14

Distribucion:

-Ana Maria Mendoza Fuentes.,

-Asesoria Juridica.

-Subdepartamento de Gestion Financiera
-Cobranzas.

-Subdepartamento de Inspecciones
-Gestion de Tramites

'\ o > Transcrito Fielmente
NN ol ? Ministro de fe

Avda. Marathon N2 1000, Nufioa - Casilla 48 - Fono 25755100 - Fax 25755684 - Santi'ag'o, Chile — www.ispch.cl -
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