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Minfsterlo de Salud INSTRUIR MEDIANTE LA RESOLUCION EXENTA NUM. 5935
DE 2014, EN CONTRA DE FARMACEUTICA BIOFORMULA
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SANTIAGO, 5983 22.10.2015

VISTOS estos antecedentes: a fojas 1), Resoluciéon Exenta
numero 5935 de 2014, emitida por esta Autoridad; a fojas 2), Providencia num. 2693 de 25 de Noviembre
de 2014, de la Jefa de Asesoria Juridica; a fojas 3), Memorando nim. 1528 de fecha 21 de Noviembre de
2014, de la Jefa (TyP) del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; a fojas 4) y 5), Acta niimero
0450 de fecha 27 de agosto de 2014, emitida por funcionarios del Subdepartamento de Farmacia, del
Dpto. de Agencia Nacional de Medicamentos de esta Autoridad; a fojas 6), Informe Técnico nimero 59-
2014, de 17 de Noviembre de 2014, confeccionado por funcionarios del Subdepartamento de Farmacia,
del Dpto. de Agencia Nacional de Medicamentos de esta Autoridad: a fojas 7), 8) y 9), set fotografico de
gel antiséptico; a fojas 10) y 11), Citaciones al representante legal y director técnico del esta blecimiento; a
fojas 12), Presentacion de las sumariadas; a fojas 14), Modificacién de audiencia de descargos; a fojas 15),
Acta de audiencia de fecha 02 de marzo de 2015; a fojas 16) y siguientes, Escrito de descargos; vy
TENIENDO PRESENTE; lo dispuesto en la 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 1 del Libro
Cuarto y en los Titulos Il y 1l del Libro Décimo, todos del Codigo Sanitario; en el Decreto Supremo N2 466,
de 1985 del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento de farmacias, droguerias, almacenes
farmacéuticos, botiquines y depdsitos autorizados; en los articulos 59 letra b), 60 y 61 letra b) del Decreto
con Fuerza de Ley N2 1, de 2005, que “fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley
N® 2.763, de 1979 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469”; y 42 letra b), 102 letra b) y 522 del Decreto
Supremo N 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 Resolucion N2 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la Republica.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, por medio de la Resolucion Exenta 5935 de
fecha 01 de diciembre de 2014, se ordené instruir sumario sanitario en Farmacéutica Bioférmula Ltda.,
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:

a. Se constata la presencia del producto gel antiséptico 60 ml.
en la sala de ventas de la farmacia.

b. El producto contiene rétulo que sefiala antecedentes del
recetario de la farmacia Bioférmula, tales como nimero de resolucién de autorizacién 12320 del
11/03/2009, nombre del Director Técnico de la farmacia con recetario y direccion del establecimiento, lo
que hace inferir que es elaborado en el recetario de la farmacia.

c. Se constata en el rotulo del producto que éste no contiene
el nimero de registro oficial de elaboracion.

d. Segun lo sefialado por el Director Técnico del recetario, no
tiene registro de elaboracién del producto elaborado. Por lo que no se puede efectuar la trazabilidad de
las materias primas empleadas en la elaboracién.

e. Segun la formula sefialada en el rétulo del producto, éste
contiene: alcohol 70%, carbomer 940, polietilenglicol, agua purificada csp. De acuerdo a la concentracién
de alcohol declarada, el producto corresponde a un producto cosmético.

f. En relacion a lo anterior se confirma la fabricacién y

comercializacion de un producto cosmético sin registro sanitario, en un establecimiento no autorizado
para ello.

SEGUNDO: Que, con fecha 27 de agosto de 2014, funcionarios
del Subdepartamento de Farmacias de esta Autoridad, concurrieron en visita inspectiva a la Farmacia

Bioférmula-Recetario, ubicada en General Flores, nimero 38, comuna de Providencia, constatando las
deficiencias referidas en el considerando precedente.



TERCERO: Que, asi las cosas, por medio de los documentos
rolantes a fojas 10) y 11) del presente sumario sanitario, se ordend la comparecencia del representante
legal de la sociedad sumariada y de su director técnico para el dia 21 de enero de 2015. Lo anterior, con el
objeto de recibir sus alegaciones y defensas, en definitiva proporcionarle la oportunidad para ser oida,
dando cumplimiento, de esta forma, al debido proceso y, en particular, audiatur altera pars, es decir, el
principio de bilateralidad de la audiencia.

CUARTO: Que, asi las cosas, citados en forma legal a presentar
sus descargos, comparecié don Alejandro Martinez Cubillos y don Héctor Rojo Zamora, a fin de solicitar
una prorroga de la audiencia de descargos fijada.

QUINTO: Que, asi las cosas, se procedié a reagendar la
audiencia de descargos para el dia 2 marzo de 2015.

En la fecha indicada, las sumariadas comparecen y exponen las
alegaciones y defensas que a continuacién y resumidamente se exponen:

a) El producto constatado fue confeccionado solamente como
una prueba piloto.

b) No se encontraba a la venta y se puso en estanteria para
hacer estudio de estabilidad a la temperatura ambiental. Por esa razén el producto no contiene en su
rotulacion el nimero de registro que normalmente se les da a los preparados magistrales y oficinales
elaborados en un recetario magistral de una farmacia.

¢) No se trata de una “fabricacién” toda vez que se trata de
un pequeiio lote de 10 unidades de 60 ml.

SEXTO: Que, previo a realizar el anélisis de los hechos
investigados en este proceso sumarial, los descargos planteados y la prueba aportada, es necesario
sefalar las normas legales y reglamentarias aplicables al caso:

a) La letra b), del articulo 59, del Decreto con Fuerza de Ley
Ne 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto
Ley N°2763, de 1979y las leyes N2 18.469 y 18.933, sefiala que sera funcién del Instituto de Salud Pablica
“efercer las actividades relativas al control de calidad de medicamentos, alimentos de uso médico y demds
productos sujetos a control sanitario”.

b) El articulo 107 del Cddigo Sanitario dispone: “Para su
distribucion en el territorio nacional, todo producto cosmético deberd contar con registro sanitario
otorgado por el Instituto de Salud Publica de Chile”,

c) El articulo 4 del Decreto 239/02, Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Cosméticos, del Ministerio de Salud: “Los productos cosméticos importados o
fabricados en el pais, para ser comercializados y distribuidos en el territorio nacional, deberdn contar
previamente con registro sanitario, en la forma y condiciones que establece el presente reglamento”.

d) El articulo 106 del Decreto Supremo nimero 3 de 2010,
Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, del
Ministerio de Salud, sefala: “La fabricacion de las especialidades farmacéuticas corresponderd
exclusivamente a los laboratorios farmacéuticos regulados y autorizados en conformidad al presente
reglamento. Las farmacias sélo podrdn elaborar preparados farmacéuticos, magistrales y oficinales de
acuerdo a las normas establecidas en la reglamentacion especifica”.

e) El articulo 20 del D.S. nimero 79/11, Reglamento aplicable
a la elaboracion de preparados farmacéuticos en recetarios de farmacias, del Ministerio de Salud, sefiala:
“Para los efectos dispuestos en el articulo 102° del Cédigo Sanitario, los preparados farmacéuticos
contardan con un numero de Registro Sanitario Oficial, que serd aquel que se incorpore en el Registro oficial
de elaboracion, el que se considerard como el registro oficial del Instituto de Salud Pablica, entidad a la
que serd remitido por trimestre vencido. Este ntimero, serd antecedido por las letras R.M. para el registro
de las prescripciones magistrales y R.O. para el registro de los preparados oficinales, sequidos del siguiente
formato: XX/AA, correspondiendo XX a la numeracion correlativa y cronoldgica que se inicia con el nimero
01 a partir del primero de enero de cada afio, para finalizar el 31 de diciembre de dicho afio; y AA, a los
dos ultimos digitos del aiio de elaboracion del preparado”.

f) El articulo 29 del mismo cuerpo normativo, sefiala: “El
director técnico de la farmacia con recetario representard al establecimiento frente a la autoridad
sanitaria y le corresponderd velar por el cumplimiento de las obligaciones que se establecen en el presente
reglamento y las demds normativas complementarias, para el correcto funcionamiento del recetario y el
buen desempefio de su profesional encargado, si existiere. Serdn deberes indelegables del director técnico,
las siguientes obligaciones:
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a) Prever y solicitar al propietario de la farmacia o a su representante legal, por escrito y fundado en los
requerimientos técnicos establecidos por este reglamento y sus disposiciones complementarias, los
recursos fisicos y humanos necesarios para el adecuado funcionamiento del recetario.

b) Orientar, entrenar y supervisar al recurso humano del recetario, velando por su capacitacion.

¢} Implementar un sistema de auto evaluacion a través de auditorias internas.

d) Disponer de los procedimientos operacionales estandarizados necesarios para la correcta elaboracion
de los preparados, segun disposiciones especificas para ello y en conformidad a las Normas de
Elaboracion de Preparados Farmacéuticos en Recetarios de Farmacia.

e) Verificar que las materias primas empleadas en la elaboracion de preparados farmacéuticos sean las
autorizadas para su uso, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 21.

f) Supervisar el ingreso de cualquier materia prima y/o material de acondicionamiento destinados a la
elaboracion de preparados farmacéuticos, en las condiciones sefialadas en el titulo respectivo del

presente reglamento, asi como el registro y etiquetado de los materiales y de los preparados
farmacéuticos.

g) Registrar y evaluar a los proveedores.

h) Mantener un archivo exclusivo, ordenado segun fecha de recepcion, de protocolos de andlisis de
control de calidad de materias primas, tanto de principios activos como excipientes, asi como de los
materiales de acondicionamiento que adquiere para la elaboracion de preparados farmacéuticos.

i) Velar por el cumplimiento de las Normas de Elaboracion de Preparados Farmacéuticos en Recetarios
de Farmacia.

J)  Definir las condiciones para realizar el embalaje, distribucion y transporte de preparados
farmacéuticos, en su caso, velando por la mantencion de su calidad”.

g) Por su parte, el articulo 38 letra e), del citado decreto,
dispone: “El envase de los preparados farmacéuticos deberd garantizar la inviolabilidad y conservacion del
producto terminado y tener la capacidad adecuada para su contenido, conforme a la dosificacion
prescrita, debiendo sefialar en sus rotulos: |...)

e) Numero de registro de elaboracion {...)”.

h) Finalmente, el articulo 174 del Cédigo Sanitario dispone “La
infraccion de cualquiera de las disposiciones de este Codigo o de sus reglamentos y de las resoluciones que
dicten los Directores de los Servicios de Salud o el Director del Instituto de Salud Publica de Chile, segtin sea
el caso, salvo 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 podran 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”.

SEPTIMO: Que, en visita inspectiva de fecha 27 de agosto de
2014, realizada por funcionarios del Subdepartamento de Farmacias de esta Autoridad; constataron en
Farmacia Bioformula-recetario, ubicada en General Flores, nimero 38, comuna de Providencia, Regidn
Metropolitana, lo siguiente:

“(...) Se constata la presencia de producto “gel antiséptico,
el cual posee registro ISP por ser cosmeético de bajo riesgo, por lo que no puede ser elaborado como
producto oficinal. Se toma una muestra y se indica prohibicion de venta a las unidades disponibles en la
farmacia. Quedan en bolsa con sello nimero 1297833 (10 unidades) {...)".

“(..) Los gel antisépticos no cuentan con registro de
elaboracion.

Se obtienen copias de registro de elaboracion desde el 4 al 6 de
junio”.

OCTAVO: Que, se tiene a la vista:

a) Informe técnico numero 59-2014, de fecha 17 de
noviembre de 2014.

b) Set fotografico del referido producto (gel antiséptico).

c) Planilla de elaboracion de fecha 02, 11 y 18 de agosto de
2014, del producto gel antiséptico.

NOVENO: Que, teniendo presente lo anterior, cabe ponderar
los antecedentes existentes en el proceso, a fin de determinar la existencia o no de los hechos
infraccionales imputados en la resolucion que instruye el presente sumario sanitario.

DECIMO: Que, en primer término, las sumariadas alegan que
el referido producto fue elaborado solamente como prueba piloto, como respuesta a la solicitud realizada
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por algunas clinicas, mas, éste no se estaba comercializando y sélo se encontraba en un estudio de
estabilidad a temperatura ambiental. A este respecto, sélo cabe sefialar que contrarrestados los
elementos probatorios allegados al proceso, no es posible desvirtuar lo consignado por el Ministro de fe
de este Instituto, toda vez que en el acta inspectiva —precedentemente transcrita- se indica expresamente
que se obtienen copias de registro de elaboracion desde el 4 al 6 de junio, hecho que desmiente sus
alegaciones de excepcionalidad y Unica produccién. Asimismo, relevante resulta destacar que no se
advierte la necesidad de realizar un estudio de estabilidad a temperatura ambiental en el mismo recinto
donde se encuentran los productos sujetos a distribucién, ni por qué (en caso de ser ello necesario) no se
encontraba separado materialmente de los productos dispuestos a la venta.

UNDECIMO: Que, en relacién a los hechos infraccionales
consignados en la resolucion que instruye el presente sumario sanitario y reproducidos en el
considerando primero de esta resolucion, esta autoridad sanitaria estima que habiéndose acreditado
respecto de éstos su fabricacion y distribucion sin registro sanitario, las deméas conductas imputadas
respecto del mismo producto se entienden subsumidas en esta infraccién. De lo dicho no cabe sino
concluir que no resulta procedente formular un reproche por separado en torno a estos hechos.

DUODECIMO: 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 infraccién cometida,
segun lo exige el articulo 171 del Cédigo Sanitario, debe entenderse que, conjuntamente con la finalidad
retributiva de la infraccién 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 TERCERO: Que, asimismo, cabe hacer presente que
en la determinacién de la cuantia de la multa que se aplicara en lo resolutivo de esta sentencia, esta
autoridad sanitaria ha tenido en cuenta el riesgo a la salud que ha producido el hecho objeto de cargos,
atendiendo a la magnitud de éste.

DECIMO CUARTO: 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 acompaiiado 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.

DECIMO QUINTO: Que, en sintesis, al haberse desechado las
alegaciones y defensas realizadas por la sumariada en sus descargos, no queda sino tener por establecida
las infracciones a la normativa sanitaria, por lo que dicto la siguiente:

R E S O L U C I o N :

1. APLICASE UNA MULTA de 100 UTM (cien unidades
tributarias mensuales) a FARMACEUTICA BIOFORMULA LIMITADA, rol unico tributario nimero
76.030.398-4, representada legalmente por don Héctor Alejandro Martinez Cubillos, cédula nacional de
identidad ntmero 6.731.423-9, domiciliados, para estos efectos, en General Flores, nlimero 38, comuna
de Providencia, por su responsabilidad acreditada en la contravencién a los articulo 107 del Cédigo
Sanitario y 4 del Decreto 239/02, Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosméticos, del
Ministerio de Salud, por la fabricacion y distribucién de un producto cosmético sin registro sanitario.

2. APLICASE UNA MULTA de 5 UTM (cinco unidades
tributarias mensuales) a don Héctor Abel Rojo Zamora, cédula nacional de identidad nimero 7.463.372-2,
en su calidad de director técnico, por su responsabilidad acreditada en la contravencion al articulo 29 del
D.S. nimero 79/11, Reglamento aplicable a la elaboracién de preparados farmacéuticos en recetarios de
farmacias, del Ministerio de Salud, por la fabricacion y distribucién de un producto cosmético sin registro
sanitario.

3. 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
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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 notificacion de la presente resolucién, conforme a lo
dispuesto en el articulo 168 del Cédigo Sanitario.

4. INSTRUYASE al Subdepartamento de Gestién Financiera,
gue comunique a esta Asesoria juridica el hecho de haber recibido el pago de la multa, en un plazo de §
dias habiles a contar de su recepcién.

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

a) Recurso de reposicion 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 hébiles
contados desde la notificacion 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 resolucién.

6. NOTIFIQUESE la presente resolucion a don Héctor
Alejandro Martinez Cubillos, en su calidad de representante legal de la sociedad sumariada y a don Héctor
Abel Rojo Zamora, en su calidad de director técnico de la misma, en la direccion ubicada en General
Flores, niimero 38, comuna de Providencia, 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.-

Andtese y comuniquese

RFIGUEROA MUNOZ
gi ECTOR (TyP)
SALUD PUBLICA DE CHILE

21/09/2015
Resol A1/N21104
Ref.: F14/0189
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