DICTA SENTENCIA EN SUMARIO SANITARIO
ORDENADO INSTRUIR MEDIANTE RESOLUCION

EXENTA NUM. 1573 DE 7 DE MAYO DE 2014 EN
BIOSYNTEC S.A.

RESOLUCION EXENTA N° /

5129 0409.20%5

SANTIAGO,

IADET y Reyoung; acta de caracter inspectivo de fecha 11 de abril d
inspectores del Instituto en el Subdepartamento de
distribucién de Amoxicilina x 21 serie 110105, 111209 y 10

e 2014 levantada por los
Inspeccidn; registro de importacion vy
1210; constitucion de fiscalia y citaciones
de fecha 3 de julio de 2014; escrito de
; providencia num. 1755 de fecha 14 de agosto de

CONSIDERANDO:

4 i i F-18.307/10, series N° 110105,
» Sin realizar todos los analisis estipulados en las especificaciones autorizadas en el
registro sanitario del producto farmacéutico antes individualizado.

SEGUNDO: Que, citados en forma legal a presentar sus
descargos el representante legal y directora técnico de Biosyntec S.A., estos comparecen
debidamente representados, exponiendo, en resumen, que contados los plazos desde que el ISP

» Periodo de tiempo suficiente Para declarar prescrita

(sic) ha dejado de actuar en este
allegado a sus manos de manera oficial. Finalmente, invoca

aso de jurisprudencia administrativa que avalaria su tesis de

asunto durante mds de 2 afos una vez

un caso de jurisprudencia judicial y un ¢
la prescripcién.

b) Con fecha 28 de marzo de 2012

¢) Con fecha 26 de febrero de 2014
reci



d)

f)

g)

Carabineros, dando a conocer el medicamento a la directora técnica, quien reconocié el
producto como propio, correspondiendo al original, importado y distribuido por Biosyntec S.A.
Con fecha 11 de abril de 2014 se vuelve a recibir en el Instituto a la directora técnica de

Biosyntec S.A., quien hace entrega del registro de distribucién del producto Amoxicilina 500 mg.
capsulas, Registro Sanitario N° F-18.307/10. En ese acto se deja constancia, suscrita por la
directora técnica, de que para las series 110105, 111209 y 101210 del producto de marras no se
efectuaron todos los analisis estipulados en las especificaciones autorizadas en el registro
sanitario,

Respecto de las series 101219 y 101210 no se hizo analisis de descripcion, peso promedio y
uniformidad de dosis. En el caso de la serie 110105, se omitio el andlisis de uniformidad de
dosis.

Consta a fojas 22 especificaciones del producto terminado del registro sanitario, donde se
contemplan los analisis sefialados en el literal anterior, y que acredita, por ende, que el titular
esta obligado a llevarlos a cabo.

La directora técnica declara que las tres series mencionadas fueron liberadas sin realizar todos
los analisis requeridos segun las especificaciones autorizadas en el propio registro sanitario.

CUARTO: Que, en cuanto a la normativa aplicable a los

hechos referidos en el considerando precedente, ha de tenerse presente las siguientes disposiciones
legales y reglamentarias:

a)

b)

e)

El articulo 94 del Codigo Sanitario vigente a la época de los hechos (actual articulo 96) sefiala
que “El Instituto de Salud Publica serd la autoridad encargada en todo el territorio nacional del
control sanitario de los productos farmacéuticos y cosméticos, y de velar por el cumplimiento de
las disposiciones que sobre la materia se contienen en el presente Cédigo y sus
reglamentos. Tratdndose de productos alimenticios, la autoridad sanitaria serdn los Servicios de
Salud, y en la Region Metropolitana de Santiago, el Servicio de Salud del Ambiente”.

Por su parte, el articulo 173 del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud dispone:
“Todo producto farmacéutico que se fabrique o importe al pais deberd ser sometido a control de
calidad, salvo las excepciones establecidas en el presente reglamento / La responsabilidad por la
calidad de los productos correspondera a los fabricantes, importadores, distribuidores,
expendedores o tenedores a cualquier titulo, segun corresponda y en lo que fuere pertinente”.
Asimismo, el articulo 174 del mismo reglamento sefala: “Toda persona natural o juridica,
propietaria de un establecimiento que acttie como fabricante de productos farmacéuticos,
deberd adoptar un sistema de control de calidad que asegure el cumplimiento de las
especificaciones de produccion, de las materias primas y de producto terminado, a través de la
realizacion de los andlisis correspondientes / La misma obligacion afectard a las personas
naturales o juridicas, que actuen como importadoras de productos farmacéuticos en cualquiera
de sus etapas de produccion, segtn corresponda / Por su parte, las personas naturales o
juridicas que actuen como importadoras de materias primas destinadas a la elaboracion de
productos farmacéuticos, deberdn contar con un sistema que acredite la calidad de ellas”.
Finalmente, el articulo 178 del mismo reglamento agrega: “Los requerimientos de calidad de las
especialidades farmacéuticas serdn los establecidos en las especificaciones del producto y los
metodos de control que se utilizaran seran los aprobados al otorgarse el respectivo registro
sanitario o en sus modificaciones posteriores”.

El articulo 87 del Decreto Supremo N° 466 de 1984 del Ministerio de Salud, dispone a propdsito
de los depositos de productos farmacéuticos que “Los Directores Técnicos y los propietarios de
los establecimientos mencionados en este Titulo serdn responsables del cumplimiento de las

disposiciones contenidas en el decreto supremo 435, de 1981, (actual Decreto Supremo N° 3 de
2010) del Ministerio de Salud, en lo que les fuere pertinente”.

QUINTO: Que, se rechaza la alegacion vertida por

Biosyntec S.A. en relacion a la prescripciéon alegada. En efecto, la Corte de Apelaciones, en fallo
confirmado por la Corte Suprema, ha sefialado: “4°: Que el problema radica, entonces, en
establecer cudl es la fecha desde la cual debe empezar a contarse el término de seis meses que
dispone el citado articulo 94. El infractor sostiene que éste debe computarse desde el 25 o 26 de
julio de 2009 y que pon ende, habiéndose iniciado el procedimiento en su contra el 3 de septiembre
de 2010, mediante la instruccion del sumario respectivo, no puede sino concluirse que a esta ultima
data, la accién del Instituto de Salud Publica se encontraba prescrita. Este ultimo, por su parte,
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arguye que el plazo de prescripcion debe contarse desde la fecha en que tomo conocimiento de |g

infraccion que no es otra que la del Oficio N®1333, de 22 de julio de 201 0, en que el Servicio de Salud
Vifia del Mar-Quillota, denuncié a la autoridad sanitaria la falta. El oficio en referencia consta def
sumario administrativo que se tiene a la vista / 5° Que la figura infraccional por la cual en concreto
se sanciona al recurrente, estq constituida por la dj

para perseguir la responsabilidad infraccional. Para Ia
determinacion de ese momento, ha de hacerse I3 siguiente distincién; en autos obra la comisién de

dos hechos ilicitos totalmente independientes entre si. Uno de ellos es perseguible por esta
autoridad sanitaria, mientras que en el otro caso la persecucién radica en el Ministerio Publico. Asi
las cosas, debera descartarse [a tesis de la sumariada, toda vez que el hecho respecto del cual este
Instituto tomag conocimiento con fecha 28 de marzo de 2012, es el delito penal imputado a una

’
COmo consta en acta que rola a fojas 21 de este expediente sumarial.

En ese sentido, no resulta admisible asentar por parte
cimiento de esta ultima infraccidn sanitaria con el arribo
de 2012 pues, como se ha indicado, en ese instante solo
S precisamente ese anilisis el que arroja en abril de 2014

de la sumariada que el Instituto tomé cono
del Ordinario N° 476 de fecha 28 de marzo
Se remitieron las muestras para andlisis, y e
que Biosyntec S.A. incurrié en falta.

SEPTIMO: Que, de esta manera, no es sino a partir del
11 de abril de 2014 cuando el Instituto estaba efectivamente en condiciones
desplegar la accién Persecutoria tendiente a esclarecer Ia responsabilidad infracci

registro sanitario. Tomando €n cuenta lo anterior, sumado el hecho de que el sumario se instruyo
con fecha 7 de mayo de 2014 mediante Resolucién Exenta N°

1573, se descarta la existencia, en
autos, de la prescripcion alegada.

' Rol N°4914-2013, Corte de Apelaciones de Santiago.

Pigina3des



la poblacion de un medicamento [

_ : cuya calidad no es
garantlzada: lo que se contradice con el deber del titular que se establece en el Titulo VII del Decreto
Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud, y

o TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en la Ley Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado; en la Ley Num. 19.880, que

establece bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los 6rganos de la
Administracién del Estado; en los Titulos | y Il del Libro Cuarto y en los Titulos Il y 11l del Libro
Décimo, todos del Cddigo Sanitario; en los articulos 59 letra b), 60 y 61 letra b) del Decreto con
Fuerza de Ley Nuim. 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 Num. 1.222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el
Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile; el Decreto Num. 101 de 2015 del Ministerio de

Salud; asi como lo establecido en la Resolucién Num. 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la
Republica; dicto la siguiente:

R ES OLUTCI1I O N

1. APLICASE UNA MULTA DE 100 UTM (cien
unidades tributarias mensuales) a Biosyntec S.A. RUT 76.015.382-6, representada legalmente por
don Alvaro Morales Mardones, cédula de identidad num. 7.846.552-0, ambos con domicilio en calle
Benito Rebolledo N° 2505, local A, comuna de Macul, ciudad de Santiago, por su responsabilidad
acreditada en la contravencion a la normativa sanitaria, por la distribucién del producto
farmacéutico Amoxicilina 500 mg. cdpsulas, Registro Sanitario N° F-18.307/10, series N° 110105,
111209 y 101210, sin contar con la totalidad de los analisis correspondientes, contraviniendo los
articulos 173, 174 y 178 del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

2. APLICASE UNA MULTA DE 50 UTM (cincuenta
unidades tributarias mensuales) a dofla PAMELA SALAZAR FAUDEZ, cédula de identidad num.
16.122.475-8, en su calidad de directora técnica de Biosyntec S.A. con domicilio en calle Benito
Rebolledo N° 2505, local A, comuna de Macul, ciudad de Santiago, por su responsabilidad acreditada
en la contravencion a la normativa sanitaria, por la distribucion del producto farmacéutico
Amoxicilina 500 mg. capsulas, Registro Sanitario N° F-18.307/10, series N° 110105, 111209 y
101210, sin contar con la totalidad de los analisis correspondientes, contraviniendo los articulos
173, 174 y 178 del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

3. El pago de las multas impuestas en los parrafos
anteriores, debera efectuarse en la Tesoreria del Instituto de Salud Publica de Chile, ubicada en
Avda. Marathon N2 1.000, de esta ciudad, dentro del plazo de cinco dias habiles contados desde la
notificacion de la presente resolucion, bajo apercibimiento de sufrir por via de sustitucion y
apremio, si asi no lo hicieren los afectados, un dia de prision por cada décimo de unidad tributaria
mensual comprendido en ella, con un maximo de 60 dias de prision, conforme a lo dispuesto en los
articulos 1682 y 1692 del Codigo Sanitario.

4, La reincidencia en los mismos hechos hara
acreedores a los sancionados a la aplicacion del doble de la multa impuesta y de las demas
sanciones que correspondan.

_ 5. El Subdepartamento de Gestion Financiera
recibira el pago de las multas y comunicara el hecho a la Asesoria Juridica del Instituto.
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6. La presente resolucidn podra impugnarse por
la via de los siguientes recursos;

a) Recurso de reposicion establecido en el articulo 102 de Ia Ley 18.575 ante el Director del
Instituto de Salud Publica, dentro del plazo de cinco dias habiles con
notificacion de la resolucién al interesado; o

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

7 NOTIFIQUESE la presente resolucion, sea por
un funcionario del Instituto de Salud Publica o por Carabineros de Chile, en la forma sefalada en el

articulo 165 del Codigo Sanitario, al apoderado de las Sumariadas, don Max Fuenzalida Carabantes,
al representante legal don Alvaro Morales Mardones y a la Directora Técnica dofa Pamela Salazar

Faundez, al domicilio ubicado en calle Benito Rebolledo N° 2505, local A, comuna de Macul, ciudad
de Santiago.

AndGtese y comuniquese.

DIRECTOR (TyP)
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

D. Max Fuenzalida Carabantes
Subdepto. Gestién Financiera
Gestion de Tramites,

Asesoria Juridica.

Subdepto. de Farmacia.
Expediente.

Resol A1/N° 888
14/08/2015
Ref.: 1459/12

Avda. Marathon Ne 1000, Nufioa - Casilla 48 - Fono 25755100 - Fax 25755684 - Santiago, Chile
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