Instituto de DICTA SENTENCIA EN SUMARIO SANITARIO ORDENADO
SuudPEblen INSTRUIR MEDIANTE LA RESOLUCION EXENTA NUM. 511 DE
2014, EN CLINICA SMER Y GROUPON CHILE S.A.

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA N¢ /

SANTIAGO, 5752 08.10.2015

VISTOS estos antecedentes; Resolucién Exenta N° 511 de
fecha 14 de febrero de 2014; providencia nim. 337 de fecha 7 de febrero de 2014 del lefe (S) de Asesoria

Juridica; memorando num. 144 de fecha 6 de febrero de 2014 de la Jefa (S) del Departamento Agencia
Nacional de Medicamentos; formulario de denuncia a la calidad de medicamentos o cosméticos de fecha 5
de noviembre de 2013 de dofia Herminia Arboleda Riascos; acta de visita inspectiva levantada por los
fiscalizadores del Instituto de Salud Publica de Chile en la empresa Groupon Chile S.A. con fecha 19 de
noviembre de 2013; fotos de la publicidad denunciada; informe inspectivo de fecha 2 de diciembre de 2013
elaborado por el Subdepartamento de Inspecciones; acta de visita inspectiva levantada por los
fiscalizadores del Instituto de Salud Publica con fecha 2 de diciembre de 2013 en Clinica Smer; informe
inspectivo de fecha 28 de enero de 2014 elaborado por el Subdepartamento de Inspecciones; constitucién
de fiscalia; citaciones; acta de audiencia de estilo de fecha 14 de abril de 2014; descargos por escrito de

Groupon Chile S.A. y documentos; constancia de no comparecencia de fecha 14 de abril de 2014; listado de
correo de fecha 20 de marzo de 2014.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, por medio de la Resoluciéon Exenta nimero
511 de 2014, se ordeno instruir sumario sanitario en contra de Clinica Smer y Groupon 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 relacién a la publicidad del producto farmacéutico Reage
liofilizado para solucién inyectable 100 unidades, Reg. ISP numero B-2226/11, fabricado por Hugel Inc.,

Corea, importado y distribuido por Laboratorio Recalcine S.A., producto que presenta como condicién de
venta “bajo receta médica en establecimientos tipo A”.

SEGUNDO: Que, citados en forma legal a efectuar descargos
en audiencia de fecha 14 de abril de 2014, y habiendo sido notificados legalmente tanto Groupon Chile S.A.
como Clinica Smer, solo comparecié la primera, debidamente representada, encontrandose la clinica en
rebeldia, tal como consta en documento que rola a fojas 47 y 48. Asi las cosas, Groupon expuso las
siguientes alegaciones y defensas que a continuacion se sintetizan:

a) Conforme a las cldusulas contractuales, fue la Clinica
Smer quien solicité promocionar sus servicios a través de la plataforma que presta Groupon vy es ella la
tnica responsable por la entrega de los servicios publicitados y por el contenido mismo de la publicidad, de
modo que Groupon solo presta un espacio dentro de una plataforma para que terceros accedan a mayor
cantidad de clientes.

b) Se acogié la solicitud de retiro de la publicidad sin asumir
con ello que exista responsabilidad por el contenido.

c) Falta de legitimacion pasiva. El articulo 206 del Decreto
Supremo N° 3 de 2010 sefiala que seran sancionados los titulares de registro, los importadores, fabricantes,
distribuidores o expendedores del medicamento. En este caso Groupon es un tercero.

TERCERO: Que, antes de resolver el fondo del asunto, es
necesario senalar las normas legales y reglamentarias aplicables al caso:

a) El articulo 199 del D.S. 3/10 del Ministerio de Salud, dispone: “La publicidad y la informacién, al

paciente y al profesional, relativa a las especialidades farmacéuticas, se regiré por las normas de
este Titulo, para lo cual se entenderd por:



b)

d)

a) Publicidad: Conjunto de procedimientos o actividades empleados para dar a conocer, destacar,
distinguir directa o indirectamente al publico, a través de cualquier medio o procedimiento de
difusion, las caracteristicas propias, condiciones de distribucion, expendio y uso de los productos a
que se refiere el presente reglamento {...)".

Asimismo, el articulo 200, del referido Decreto, indica: “La publicidad de las especialidades
farmacéuticas de venta directa, podrd realizarse sin autorizacién previa del Instituto, debiendo para
ello, reproducirse el contenido exacto, total o parcial, autorizado en los folletos de informacion al
paciente y rdtulos, que hayan sido aprobados en el respectivo registro sanitario / Sdlo podrd
referirse a las recomendaciones terapéuticas que hayan sido aprobadas por el Instituto en el
respectivo registro sanitario y, en ningun caso, podrdn contener titulos, figuras, indicaciones,
efectos, alusiones o menciones, que no se conformen con ello / La publicidad que sea contraria a lo
indicado precedentemente, serd sancionada, previo sumario sanitario”.

Por su parte, el articulo 201 del mismo cuerpo normativo destaca: “No podrd hacerse publicidad de
las especialidades cuya condicidn de venta sea receta simple, receta retenida o receta cheque /
Podran, sin embargo, anunciarse a los profesionales habilitados para su prescripcién y
dispensacion, publicamente sin aprobacion previa del Instituto, mediante avisos destinados
exclusivamente a dar a conocer su introduccidn o existencia en el mercado, conteniendo sdlo la
denominacion oficial aprobada, con su individualizacién en el rétulo principal, el nombre del
laboratorio fabricante o importador y distribuidor y el distintivo del establecimiento, si lo tuviere”.

El articulo 206 del Decreto Supremo N° 3 de 2010 dispone que “Los titulares de registro sanitario,
importadores, fabricantes o distribuidores y expendedores que publiciten o realicen actividades de
informacion al profesional que prescribe, por si o a través de terceros, con infraccién a lo dispuesto
en el presente reglamento, serdn sancionados previa instruccion del correspondiente sumario
sanitario”.

El articulo 174 del Cédigo Sanitario dispone “La infraccion de cualquiera de las disposiciones de este
Cddigo o de sus reglamentos y de las resoluciones que dicten los Directores de los Servicios de Salud
o el Director del Instituto de Salud Pablica de Chile, segiin 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 tendrdn mérito ejecutivo y se hardn efectivas de acuerdo con los articulos 434 y siguientes
del Cédigo de Procedimiento Civil.”

CUARTO: Que, para resolver el fondo del asunto planteado,

conviene tener presente los siguientes hechos acreditados en el sumario:

a)

b)

c)

d)

f)

g)

Con fecha 5 de noviembre de 2013 ingresa al Instituto de Salud Publica denuncia de una particular,
sefialando que Clinica Smer ha efectuado la siguiente promocién en el sitio web www.groupon.cl:
“Desde $89.000 por aplicacién de 33 o 66 unidades de toxina botulinica facial Reage en zonas a
eleccion en Clinica Smer de IOPA”.

Ademds de lo anterior, de acuerdo a la documentacién que rola a fojas 6 y en mérito del informe
técnico de fojas 14, se advierte que el aviso ademas agrega: “Procedimiento ambulatorio que
controla los musculos faciales para atenuar las arrugas por hasta 6 meses”.

La indicacion terapéutica del producto, autorizada por el Instituto de Salud Publica es: “tratamiento
para blefaroespasmo”.

El titular del producto farmacéutico es Laboratorio Recalcine S.A.

Con fecha 02 de diciembre de 2013, funcionarios del Subdepartamento de Inspecciones de este
Instituto, se constituyeron en visita inspectiva en el establecimiento ubicado en Avenida Los
Leones, numero 220, comuna de Providencia, Regién Metropolitana, acompaiada por el Director
Técnico de la Clinica Smer, don Pablo Olavarria Sepulveda, quien “declara desconocimiento de la
normativa de farmacos respecto a lo indicado a la publicidad en el Decreto Supremo N° 3/2010”
Clinica Smer, al ofrecer el tratamiento, es quien comercializa directamente el medicamento al
paciente o cliente.

Groupon Chile es un tercero que presta el espacio publicitario para que la Clinica Smer publique el
producto.

QUINTO: Que, respecto de las alegaciones vertidas por

Groupon Chile S.A., ha de acogerse la excepcion relativa a la falta de legitimacién pasiva, en tanto el juicio
de reproche que esta autoridad sanitaria deba efectuar sélo se debe dirigir, en funcién de lo dispuesto en el
articulo 206 del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud, a quienes detenten la calidad de
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titulares del registro sanitario, o bien sean importadores, fabricantes, distribuidores o expendedores del

mismo. En la especie, como se ha dicho, Groupon es un tercero que no reviste ninguna de las cualidades
enumeradas en el articulo 206 precitado.

SEXTO: Que, de otro lado, y bajo los mismos presupuestos
normativos, se colige que la actividad desarrollada por Clinica Smer si se encuentra subsumida en la norma

prohibitiva del articulo 206 del Decreto Supremo N° 3 de 2010 en tanto al vender —en el contexto del
tratamiento- el medicamento al paciente, reviste la cualidad de expendedor. Lo anterior se ve refrendado
por el articulo 5 nim. 40 del Decreto Supremo N° 3 de 2010 cuando define expendio como “Venta al detalle
de un producto farmacéutico al publico usuario o consumidor”. De esta manera, fluye del cotejo de la
norma y la conducta de la Clinica Smer, que ella efectivamente expende el medicamento Reage liofilizado
para solucion inyectable 100 unidades, Reg. ISP nimero B-2226/11 incurriendo, a su vez, en la actividad
publicitaria, a través de un tercero, del medicamento referido.

SEPTIMO: Que, aclarada la responsabilidades de la empresa
sumariada, cabe detener la mirada en el contenido de la publicidad realizada en la pagina web indicada, por
cuanto, al indicar: “Procedimiento ambulatorio que controla los musculos faciales para atenuar las arrugas
por hasta 6 meses”, se le esta atribuyendo una indicacién terapéutica no autorizada en el registro sanitario,
mecanismo establecido en la legislacién para asegurar la calidad, seguridad y eficacia de un producto
farmacéutico a través del correspondiente proceso de evaluacién exigido por esta Autoridad, estableciendo
—ademas- cuales son sus indicaciones terapéuticas. En particular, el referido producto, a la fecha de la
infraccion estaba autorizada la siguiente indicacién terapéutica:

'llf:adrlacp‘?ggi?ca Tratamiento de blesfaroespasmo esencial benigno en pacientes mayores de 18 afios de edad.’

Asi las cosas, la indicacion publicitada no corresponde a
ninguna la autorizada por este Instituto.

OCTAVO: Que, no obstante lo manifestado en el punto
anterior, valga sefialar que el juicio de reproche que efectiia esta Autoridad, se radica exclusivamente en

relacion a la realizacion de publicidad de un producto farmacéutico bajo condicion de venta “bajo receta
médica en establecimientos tipo A”.

NOVENO: Que, para los efectos de fijar el quantum de la
sancion 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 Cédigo 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: 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, acreditando —de esa forma-
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. No obstante lo anterior, nada obsta para que lo pueda hacer

antes de que el procedimiento administrativo quede completamente ejecutoriado, si asi lo estima
procedente.

UNDECIMO: Que, en sintesis, esta Autoridad tendrd por
establecidas las infracciones a la normativa sanitaria, Y

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado; en la Ley N2 19.880, que establece

bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los organos de la Administracion del

! Informacién recopilada del sistema Gicona.
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Estado; en los Titulo | del Libro Cuarto, Titulo Ill del Libro Sexto y en los Titulos Il y Ill del Libro Décimo,
todos del Cédigo Sanitario; en el Decreto Supremo nimero 3 de 2010, Reglamento del Sistema Nacional de
Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, del Ministerio de Salud; Decreto Supremo nimero
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 Piblica de Chile;
en el Decreto 101, de 2015, del Ministerio de Salud; asi como lo establecido en la Resolucion N2 1.600, de
2008, de la Contraloria General de la Republica, dicto la siguiente:

1. ABSUELVESE a NEEDISH LIMITADA (Groupon Chile S.A.)
rol tnico tributario nimero 76.800.250-9, representada legalmente por don Marcelo Alejandro Muiioz
Lorca, cédula nacional de identidad nimero 10.019.819-3, ambos domiciliados, para estos efectos, en
Vitacura, nimero 2771, oficina 701, comuna de Las Condes, Regién Metropolitana, del cargo relativo a la
publicidad del producto farmacéutico Reage liofilizado para solucién inyectable 100 unidades, Reg. ISP

numero B-2226/11, que presenta como condicion de venta “bajo receta médica en establecimientos tipo
A”.

2. APLICASE UNA MULTA de 100 UTM (cien unidades
tributarias mensuales) a CLINICA SMER, representada legalmente por dofia Paulina Ester Ninozka
Fuentealba Larrere, cédula nacional de identidad niumero 12.378.164-3, domiciliadas ambas, para estos
efectos, en Avenida Los Leones nimero 220, primer piso, comuna de Providencia, Regidon Metropolitana,
por la publicidad del producto farmacéutico Reage liofilizado para solucién inyectable 100 unidades, Reg.
ISP nimero B-2226/11, que presenta como condicién de venta “bajo receta médica en establecimientos
tipo A”, contraviniendo, principalmente, lo dispuesto en el primer inciso del articulo 201 del Decreto
Supremo numero 3 de 2010, que aprueba el 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 deberd efectuarse en la Tesoreria del Instituto de Salud
Pablica 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 resolucién, conforme a lo dispuesto en el
articulo 168 del Cddigo Sanitario.

4. 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 recepcién.

5. TENGASE PRESENTE que la presente resolucién 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 notificacién de la resolucion al interesado; o

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

6. NOTIFIQUESE la presente resolucion a don Juan José
Renteria Spoerer y Nicolds Krauss Echeverria, apoderados de NEEDISH LIMITADA, a los correos electronicos
autorizados en la audiencia de descargos de fecha 14 de abril de 2014: juanjose.renteria@groupon.com y
nicolas.krauss@groupon.com.
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7. NOTIFIQUESE la presente resolucién a dofia Paulina Ester
Ninozka Fuentealba Larrere, en el domicilio ubicado en Avenida Los Leones nimero 220, comuna de
Providencia, Regién Metropolitana, sea por un funcionario del Instituto de Salud Pablica o por Carabineros
de Chile, en la forma sefialada en el articulo 165 del Cédigo Sanitario.-

Andtese y comuniquese

STERIO I?ﬁs%,b S
+ LE)‘?F UEROA MURNOZ
x DIRECT%E DIREGTOR (TyP)

% INSTITUTO QBS/ALUD PUBLICA DE CHILE
DEsaLup pUBLCES

12/08/2015
Resol A1/N® 872
Ref: 6099/13
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Avda. Marathon N2 1000, Nufioa - Casilla 48 - Fono 25755100 - Fax 25755684 - Santiago, Chile — www.ispch.cl -
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