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ORDENADO INSTRUIR POR RESOLUCION EXENTA
333, DE FECHA 27 DE ENERO DE 2016, EN LA
DROGUERIA Y OFICINA COMERCIAL DE PROPIEDAD
DE PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.

RESOLUCION EXENTA N2 /

SANTIAGO, /h '} /A 4[ iy JJ-‘ ) |: (N

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna
1791, de fecha 26 de agosto de 2015, de la Jefa (S) de Asesoria Juridica; el memorandum 1063, de
fecha 21 de agosto de 2015, de la Jefa (TyP) del Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos; el acta de fecha 30 de junio de 2015, del Subdepartamento de Inspecciones; el
acta de fecha 3 de julio de 2015, del Subdepartamento de Inspecciones; el memorandum 686, de
fecha 11 de septiembre de 2015, de la Jefa de Asesoria Juridica; la providencia interna 98, de fecha
14 de enero de 2016, de la Jefa de Asesoria Juridica; la providencia 7, de fecha 6 de enero de 2016,
de la Jefa del Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias; el memorandum 60, de
fecha 13 de enero de 2016, de la Jefa del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; la
Resolucion Exenta 333, de fecha 27 de enero de 2016; el acta de audiencia de estilo, de fecha 9 de
marzo de 2016, y 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 | del Libro Cuarto y en los Titulos Il y Il del Libro Décimo, todos del Cédigo 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 prescrito en el
Decreto Supremo 239, de 2002, del Ministerio de Salud, que aprueba el reglamento del sistema
nacional de control de cosméticos; lo dispuesto en el Decreto Supremo 466, de 1985, 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 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, con fecha 27 de enero de 2016,
mediante la Resolucién Exenta 333, se ordend la instruccion de un sumario sanitario en la

drogueria de propiedad de Pharma Investi de Chile S.A., ubicada en calle Volcan Tronador, nimero
800-A, Parque Industrial Lo Boza, comuna de Pudahuel, rol tnico tributario nimero 94.544.000-7,
para investigar y esclarecer los hechos consignados en las actas inspectivas de fechas 30 de junioy

3 de julio de 2015. Lo anterior, toda vez que la mencionada drogueria distribuye productos
farmacéuticos a establecimientos no autorizados.

SEGUNDO: Que, asimismo, por medio de la antedicha
resolucion se instruy6 también un sumario sanitario en la oficina comercial de Pharma Investi de
Chile S.A., ubicada en calle Bombero Ossa, numero 1010, comuna y ciudad de Santiago, para
investigar y esclarecer los hechos consignados en las actas inspectivas de fechas 30 de junio y 3 de
julio de 2015. Lo anterior, toda vez que: 1) Se almacena y dispensa a pacientes productos
farmacéuticos en establecimiento no autorizado; 2) El establecimiento que lleva a cabo esta
dispensacion no cuenta con la presencia de
3) No se respetan las condiciones de dis
médica en la pertinente receta.

quimico farmacéutico que ejerza la direccién técnica;
pensacion que vienen contenidos en la prescripcion

TERCERO: Que, citados legalmente a audiencia de

presentacion de descargos frente a la Fiscalia del sumario sanitario, comparece Daniel Lopez



Lizama, abogado, cédula nacional de identidad ntimero 14.046.219-5, en calidad de representante
de Pharma Investi de Chile S.A., y del director técnico Pedro Lagos Ortiz. Expone, por escrito, los
descargos, alegaciones y defensas que a continuacion se extractan:

l.- Comienza su exposicion alegando el decaimiento
del procedimiento administrativo sancionador en cuestion.

Senala que al haber transcurrido largo tiempo desde
la fecha de fiscalizacion (30 de junio) se han formulado cargos dentro del marco de un
procedimiento administrativo sancionador que ya ha perdido toda su eficacia al haber transcurrido
el plazo méximo de seis meses que la ley establece al 6rgano administrativo para la conclusién del
mismo. Ello no trae como consecuencia sino que los antecedentes deban archivarse por
configurarse el decaimiento del procedimiento administrativo, impidiéndose su prosecucion,
provocando la extincion del acto que ordena la instruccién del sumario por haberse incumplido el
mandato constitucional que ordena a los organos del Estado someter su actuacion a la
Constitucion y a las normas dictadas conforme a ella.

Duracion del proceso sancionatorio.

Argumenta que el procedimiento administrativo
sancionador en contra de Pharma Investi de Chile S.A., se inici6 mediante la fiscalizacion antes
mencionada, realizada por los fiscalizadores del Servicio. Resalta, entonces que desde el inicio del
procedimiento hasta la audiencia de descargos han transcurrido 8 meses, término que excede
legalmente el determinado por el legislador para la duracién de cualquier procedimiento. Cita el
articulo 18 de la Ley N° 19.880 para establecer que, en su concepto, la etapa de iniciacién
comenzd con la mencionada denuncia.

El plazo de seis meses del Instituto de Salud Publica
para la completa tramitacion del procedimiento administrativo sancionatorio.

Asi dado el contexto en que acaecieren los hechos, el
Instituto de Salud Publica de Chile contaba con plazo de seis meses para la completa tramitacién
del procedimiento sancionatorio seguido en contra de Pharma Investi de Chile S.A. De este modo,
ni el Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud, ni el Cddigo Sanitario establecen
normas especificas en relacion con el procedimiento administrativo que debe seguir este Servicio,
especialmente en lo que refiere al plazo del Instituto de Salud Publica para concluir el
procedimiento administrativo sancionatorio, por lo que debe recurrirse a la Ley N° 19.880, cuyo
articulo 27 dispone que “salvo caso fortuito o fuerza mayor, el procedimiento administrativo no
podrd exceder de 6 meses, desde su iniciacién hasta la fecha en que se emite la decision final”.
Como no acontecio un evento de caso fortuito o fuerza mayor, tal término debe contabilizarse
desde la fecha en que la autoridad sanitaria tomé conocimiento de los hechos que sirven de base
a la Resolucion Exenta 333-2016, esto es, mediante la visita inspectiva de fecha 30 de junio de
2015. Resalta que el procedimiento, como un todo cuya resolucién no puede demorar mas que lo
prescrito por la ley, se encuentra corroborado por la Corte Suprema (Rol 3283-2009) al sefiala que
“para el caso de la sancién administrativa habrg de contarse [el plazo) desde que la autoridad
administrativa tomé conocimiento o, razonablemente, debié haberlo tomado”.

Sancidn a la inactividad del Servicio.

En virtud de lo anterior, argumenta en cuanto a la
sancion por inactividad del Instituto de Salud Publica y la procedencia de la aplicaciéon de una
“especie de decaimiento administrativo”. Asi, basdndose en los fallos Roles 7284-2009/7502-
2009/9078-2009/4922-2010/4923-2010, entre otros, alega que si bien el plazo que establece el
articulo 27 de la Ley N° 19.880 no es un plazo fatal y, como se ha sostenido por la doctrina cldsica
del Derecho Administrativo, en principio su incumplimiento solo genera las responsabilidades
administrativas correspondientes, al no respetar los plazos que la ley impone, se vulneran
abiertamente los principios legales y constitucionales que deben ser acatados por los Organos de
la Administracion del Estado. Quebranta en primer lugar el principio del debido proceso, el cual
demanda una sentencia oportuna, asi como al excederse el plazo maximo que el legislador otorga
se violentan también los principios de eficacia y eficiencia administrativa (articulos 3, 5, 11 y 53 de
la Ley N° 18.575). Al mismo tiempo, la jurisprudencia de la Corte Suprema ha sostenido que la
demora de la Administracién constituye una “ineficiencia administrativa” que vulnera el principio
de celeridad establecido en el articulo 7 de la Ley N° 19.880, agregando nuestro maximo tribunal
que estaria conculcado el principio conclusivo —atendido que la demora desvirtua el fin Gltimo del
procedimiento administrativo que consiste en que la Administracién dicte un acto decisorio que se
pronuncie sobre la cuestién de fondo y en el cual se exprese su voluntad-. Por ultimo, dentro de
los principios que el compareciente arguye como atentados frente a la demora —siguiendo los
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planteamientos de nuestro maximo tribunal- resalta el de inexcusabilidad del articulo 14 de la Ley
N°® 19.880. Hace ver como destacable lo argumentado en el Rol 5228-2010 de la Corte Suprema,
en que los Ministros Sergio Mufioz y Margarita Herreros sefialaron que “el derecho procesal
administrativo sancionador reposa en diversas bases, entre las cuales se cuenta la tramitacion en
un plazo razonable de los procedimientos que inicia para determinar las posibles responsabilidades
de los administrados”. Hicieron presente también que deben ser observados los tratados
internacionales vigentes sobre la materia, en especial la Convencion Interamericana de Derechos

Humanos, articulos 8.1 y 7.5, asi como el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos en sus
articulos 9.3y 14.3.c.

Resulta incuestionable, en su concepto, que la
transgresion de los principios juridicos referidos no sélo son de la mas alta relevancia, sino que
ademas encuentran consagracion expresa en la Constitucién Politica y la Ley, por lo que su
observancia resulta forzosa para los 6rganos de la Administracion vy, en consecuencia, para este
Servicio, y asimismo necesariamente deben dar origen a una consecuencia juridica que va mas alla
de la responsabilidad funcionaria correspondiente. Esta consecuencia juridica, siguiendo al
profesor Cordero Vega, segun ha declarado la Corte Suprema como un estandar de garantia que
“la vulneracion abierta de los principios sefialados en los considerandos anteriores ha de tener un
efecto juridico en el procedimiento administrativo [...] que no puede ser otro que una especie de
decaimiento del procedimiento administrativo sancionatorio, esto es su extincion y pérdida de
eficacia”. Destaca el compareciente, entonces, que en “la especie de decaimiento” del acto
administrativo consiste en la extincion del mismo, provocada por circunstancias sobrevinientes de
hecho o de derecho, que afectan su contenido juridico tornandolo intil o abiertamente ilegitimo
y cuyo elemento de hecho sobreviniente, en la especie, se traduce en el tiempo transcurrido en
exceso desde el inicio del procedimiento hasta que se dicta la resolucidn sancionatoria.

Nuevamente, en virtud de lo dispuesto en la sentencia
de la Corte Suprema Rol 5228-2010 —resehada ya anteriormente- la Administracidon esta vinculada
a concluir su funcién investigadora dentro de un plazo legal, cuya transgresion deduce
consecuencias en el procedimiento —mas alla de la responsabilidad administrativa-, agregando que
“lo central aqui es que el plazo juega a favor de la satisfaccion de un derecho fundamental del
acusado y que su mero transcurso es suficiente para liberarlo de la persecucion con independencia
de toda otra circunstancia [...}, de modo que la pérdida de presupuestos juridicos o materiales por
parte del procedimiento, derivado de circunstancias sobrevinientes, ha permitido fundar la teoria
de su inutilidad, puesto que afecta la bases de su existencia [...] pero que pierde eficacia al
transgredir el mismo procedimiento el ordenamiento que pretende restaurar. [...) En efecto, la
transgresion del administrado no guarda relacion con la efectuada por la Administracion y, por eso
mismo, la mayor relevancia de aquella en la que incurre ésta ultima, hace prevalecer los efectos
que se asocian a ella por sobre la del particular”.

Continua exponiendo que, si bien se ha sostenido que
la institucion del decaimiento administrativo no podria ser aplicada en estos casos por existir otros
remedios para resolver la dilacion de la decision de la Administracion, como seria el caso del
abandono o del silencio administrativo —positivo o negativo-, lo cierto es que dichos remedios s6lo
se encuentran contemplados en la Ley N° 19.880 para el caso en el que administrado haya
requerido la intervencion del érgano administrativo, pero no resultan aplicables en el marco de
procedimientos administrativos sancionatorios, como el caso de marras, segtin se evidencia de los
articulos 43, 64 y 65 de la mentada ley.

Por dltimo, el sobrepasar el plazo legal en cuestion
importa una abierta vulneracion al principio de juridicidad consagrado en los articulos 6 y 7 dela
Constitucién. En definitiva, el procedimiento dirigido en contra de Pharma Investi de Chile S.A., ha
sobrepasado en exceso el plazo de 6 meses con que contaba el Instituto de Salud Publica, por lo
que necesariamente debe darse cabida y aplicacion a la institucion en anilisis y decretar,
subsecuentemente, la extincion y pérdida de eficacia legal del procedimiento, produciéndose asi la
extincion del acto administrativo sancionatorio, o bien, declardndose la respectiva nulidad de
derecho publico que se manifiesta en un actuar de la autoridad alejado de la forma prescrita por la

ley y en el cual se atribuye mas derechos que los conferidos en virtud de la Constitucién y las leyes
dictadas conforme a la misma.

Il.- A continuacién, pasa a alegar respecto de las
infracciones imputadas a Pharma Investi de Chile S.A.

. ILL- Expone a fojas 89 y siguientes, que las oficinas
comerciales de Pharma Investi de Chile S.A., ubicadas en calle Bombero Ossa, nimero 1010, se
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encontraban destinadas para que los distintos representantes médicos que el laboratorio posee
en la zona centro de Santiago pudieran reunirse a compartir experiencias y retirar muestras
meédicas que el laboratorio pone a su disposicién para que luego estos las distribuyan a los
profesionales médicos que regularmente visitan.

Alega que la direccion técnica y la gerencia general
desconocian las practicas acometidas por el drea comercial del laboratorio, quienes en el marco de
la implementacion de un programa de responsabilidad social empresarial —no autorizado, afiade-
comenzaron a distribuir productos entre aquellos pacientes de escasos recursos a quienes les
fueran expresamente recetados productos de Pharma Investi. Alega que se efectué dicha practica
creyéndose amparados en el tenor del articulo 100 del Codigo Sanitario, inciso 6, ya que la
mencionada disposicion permite que los laboratorios farmacéuticos tengan programas de
asistencia al tratamiento médico. En suma, sefiala que ha quedado evidenciado cémo esta
actividad queda por de pronto aceptada por la legislacion sanitaria luego de promulgada la Ley
“Ricarte Soto”, la que —aun siendo posterior- viene en establecer condiciones sancionatorias mas
favorables a los representados del compareciente, por lo que cualquier reproche debe ser
descartado.

ILIl.- Prosigue, refiriéndose a los hechos infraccionales
imputados a Pharma Investi con ocasidn del funcionamiento del centro de reuniones mantenido
en las oficinas comerciales ubicadas en calle Bombero Ossa.

En cuanto a que Pharma Investi distribuye productos
farmacéuticos a establecimiento no autorizado, sefiala que aquello no es efectivo, por cuanto los
productos eran enviados desde las bodegas del Laboratorio a oficinas comerciales de su
propiedad, motivo por el cual no se encontraba distribuyendo en forma alguna a terceros, no
saliendo de la esfera de resguardo de Pharma Investi quien sdlo los movilizaba de una
dependencia a otra.

En cuanto a que Pharma Investi se habria encontrado
almacenando vy distribuyendo productos farmacéuticos en un establecimiento no autorizado al
efecto, reitera que dicha situacion fue ordenada por el area comercial del Laboratorio —no por la
Gerencia General ni la direccién técnica-, buscando solamente otorgar un beneficio a pacientes de
escasos recursos. No obstante aquello, tan pronto fue reprochada la conducta, ésta cesd
inmediatamente.

En cuanto a que Pharma Investi no habria contado
con la presencia de un quimico farmacéutico que ejerciera la direccién técnica del lugar en que se
habrian estado entregando dichos productos, reconoce que no contaban con la aquiescencia del
mentado profesional.

En cuanto a que Pharma Investi no habria respetado
las condiciones de dispensacion contenidas en la prescripcion médica, alega el compareciente que
su representada si requeria la presentacion de la respectiva receta médica como condicion
necesaria para hacer entrega de los medicamentos, dejando copia de las mismas en poder de los
funcionarios del CDR tantas veces mencionado.

lll.- Alega la buena fe y diligencia debida en el actuar

de la sumariada.

En conjunto con ello, resalta la buena fe y diligencia
debida en el actuar de Pharma Investi de Chile S.A., quien en todo momento tuvo el
convencimiento de obrar conforme a derecho. De este modo, alega el cese inmediato de la
practica de entrega y almacenamiento de productos en el CDR investigado. A mayor
abundamiento, resalta que sus representados no sélo comunicaron el cese inmediato de la
actividad, sino que se definié también un nuevo protocolo de entrega de muestras médicas, el que
expresamente prohibe précticas como la descrita. Asimismo, debe considerarse que en ningun
caso se ha producido dafio ni menos puesto en peligro la salud publica, pretension dltima de la
legislacién sanitaria. Esto dltimo resulta de vital importancia, pues la sancién impuesta
necesariamente debe tomar en consideracion la intensidad del ataque al bien juridico protegido y
el grado de culpabilidad del infractor, por lo que —en su concepto- la multa debe ser reducida el
minimo que nuestro ordenamiento juridico permita. Ello se desprende, continua el
compareciente, de que al haberse establecido gradualidad en la sancidn sanitaria, se hace
menester cumplir con la proporcionalidad necesaria entre la infraccidn y la multa impuesta.
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CUARTO: Que, previo a realizar el andlisis de los

hechos investigados en este proceso sumarial y de los descargos planteados, es necesario sefialar
las normas legales y reglamentarias aplicables al caso:

a)

b

T

d

f)

g)

La letra b), del articulo 59, del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del Ministerio de
Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2763, de
1979 y las leyes N° 18.469 y 18.933, sefiala que sera funcidn del Instituto de Salud Publica
“ejercer las actividades relativas al control de calidad de medicamentos, alimentos de uso
médico y demds productos sujetos a control sanitario, detallando enseqguida 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, exportacion,
fabricacidn, distribucion, expendio y uso a cualquier titulo, como asimismo, de la
propaganda y promocion de los mismos productos, en conformidad con el reglamento
respectivo”,

El articulo 96 del Cédigo Sanitario dispone que el Instituto de Salud Pablica de Chile es 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 Codigo y sus reglamentos.

El articulo 173, del Decreto Supremo 3, de 2010, indica que “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 corresponderd a los fabricantes, importadores, distribuidores, expendedores
o tenedores a cualquier titulo, segun corresponda y en lo que fuere pertinente”.

El articulo 195 del mismo Decreto nos sefiala que “la distribucién de los productos se hara
por los laboratorios farmacéuticos de produccion y acondicionadores, droguerias y
depdsitos de productos farmacéuticos de uso humano y dental, en las condiciones que para
cada uno de ellos se establezcan en el respectivo registro sanitario y sélo a los
establecimientos autorizados sanitariamente para su recepcion”.

A renglén seguido, el articulo 196 prescribe que “la venta al publico de especialidades
farmacéuticas sélo podrd efectuarse en las farmacias, almacenes farmacéuticos y
depositos de productos farmacéuticos dentales u otros, en las condiciones que para cada
uno de ellos estén reglamentariamente establecidas. Los laboratorios farmacéuticos y las
droguerias podran expender al publico sus productos, fabricados o importados, en recintos
separados dentro de su planta fisica y especialmente habilitados para estos efectos, en las
condiciones de expendio aprobadas en el registro sanitario. Estos recintos funcionardn bajo
la responsabilidad del Director Técnico del establecimiento o del profesional quimico-
farmacéutico que se designe. Estos recintos deberdn contar con la aprobacion, en cuanto a
su ubicacion y funcionamiento, otorgada por el Instituto o la SEREMI de Salud competente,
respectivamente. Asimismo, estos establecimientos podrdn expender al publico tales
productos, en las condiciones de expendio aprobadas, en recintos independientes,
separados de su planta fisica, a cargo de un profesional quimico-farmacéutico, previa
autorizacion de la SEREMI de Salud correspondiente”.

El articulo 198 del Decreto Supremo antes mencionado indica que “la condicién de venta
de una especialidad farmacéutica, deberd ser observada estrictamente en su expendio o
entrega a cualquier titulo a los usuarios y no podrd distribuirse gratuitamente en ningun
sitio, por ningun medio, ni bajo pretexto o condicion alguna. Se exceptuan de lo dispuesto
en el inciso anterior, aquellas unidades rotuladas y distribuidas directa y exclusivamente a
los profesionales facultados legalmente a prescribir, como muestras médicas, en sus
consultas o en reuniones cientificas en que ellos participen, las que deberdn ser
dispensadas directamente por el profesional al paciente. No obstante lo anterior, se
autorizard la donacion de especialidades farmacéuticas y de aquellos productos a los que
se alude en el articulo 21, letra a), a los establecimientos asistenciales publicos o privados,
con una antelacién minima de un afio a su vencimiento o seis meses en este ultimo caso,
previa autorizacion del Instituto, los que deberdn contar en su envase con una leyenda
referida a su condicion de distribucién gratuita, para ser dispensados en la misma

condicion a los pacientes. El establecimiento receptor de la donacion deberd
gratuitamente”.

El articulo 202 del mismo Decreto instituye que “
distribucion gratuita de medicamentos con fines

entregarlos

quedard prohibida la donacién, entrega o
de publicidad. Se presumird esta finalidad
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h

i)

k

—

St

en toda entrega, donacion o distribucicn gratuita, masiva o individual, que no se encuentre
amparada por el articulo 198",

Por otro lado, el articulo 10 del Decreto Supremo 466, de 1985, del Ministerio de Salud
indica que “para obtener la autorizacién de instalacidn y funcionamiento o traslado, el
interesado deberd presentar al Instituto de Salud Publica los siguientes documentos: a)
Solicitud en que deberd constar la individualizacion del propietario o del representante
legal segtn el caso, nombre del Director Técnico y la ubicacién del establecimiento. b)
Declaracién del quimico-farmacéutico o farmacéutico que asumird la direccién técnica de
la farmacia acreditando su calidad de tal y sefialando su cédula de identidad y domicilio
particular, y c) Copia autorizada de los instrumentos legales que acrediten el dominio del
establecimiento. Para la exhibicion y posterior expendio de medicamentos de venta directa
en repisas, estanterias, gondolas, anaqueles, dispensadores u otros dispositivos similares
de acceso directo al publico, se deberd contar con autorizacién sanitaria del Instituto de
Salud Publica. Igual obligacién corresponderd para la modificacién de la planta fisica que,
para los mismos fines, soliciten las farmacias ya autorizadas. En el caso de las farmacias
moviles itinerantes, para obtener la autorizacién de instalacién y funcionamiento, el
interesado deberd adicionalmente presentar a la autoridad sanitaria la siguiente
documentacion: a) Declaracion respecto de la ubicacién, horarios e itinerarios cuya
autorizacion se pretende. b) Copia de los instrumentos legales que acrediten el dominio del
vehiculo, su permiso circulacion y revision técnica. c) Autorizacion emitida por la o las
municipalidades respectivas respecto de los sitios de su ubicacion cuando se trate de vias o
lugares de uso publicos o copia autorizada de los instrumentos que acrediten el titulo en
virtud del cual puede utilizar el lugar si es de propiedad privada”.

De su lado, el articulo 34 del Decreto 466 prescribe “La prescripcion del profesional
indicard el periodo de tiempo necesario para el tratamiento total o su repeticion periédica.
La prescripcion de los productos a los que se refiere el articulo 98 del Cédigo Sanitario se
regulara conforme a lo dispuesto en los reglamentos especificos que rigen la materia. A su
turno, el expendio de los productos farmacéuticos se hard conforme a la respectiva receta.
Sin perjuicio de lo anterior, si de acuerdo a la normativa vigente el medicamento prescrito
es de aquellos que deben demostrar bioequivalencia, a solicitud del requirente, el quimico
farmacéutico podrd, por si mismo o en quien este delegue, expender cualquier otro
bioequivalente que contenga el mismo principio activo y dosis por forma farmacéutica.
Tratandose de productos que no requieren demostrar bioequivalencia se expenderd
conforme a la receta. Al momento del expendio y tratdndose de recetas que prescriban
productos farmacéuticos no sujetos a control legal, en éstas se deberd dejar constancia de
su despacho mediante timbre del establecimiento, conservando visibles todas las
indicaciones sefialadas en el articulo 38. Tratdndose de recetas cuya dispensacién sea
parcial o periddica, al reverso del documento deberd dejarse constancia de los despachos
realizados, indicando la cantidad de productos entregados y la fecha de recepcion, con
timbre de la farmacia. EI Ministerio de Salud aprobard, mediante decreto, una norma
técnica sobre "Buenas Prdcticas de Prescripcion y Dispensacion”.

De otro lado, el articulo 55 del mismo Decreto prescribe “El Director Técnico y, asimismo,
el propietario, responderdn de que la distribucion de productos farmacéuticos y alimentos
de uso médico sea efectuada a los establecimientos autorizados para su expendio al
publico”.

El articulo 100 del Codigo Sanitario sefala “La venta al publico de productos farmacéuticos
solo podra 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 promocion
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 comunicacién 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. Prohibese la donacion de productos farmacéuticos
realizada con fines publicitarios, como asimismo los incentivos de cualgquier indole que
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induzcan a privilegiar el uso, prescripcién, dispensacion, venta o administracién de uno o
mds productos farmacéuticos a cualquier persona. Con todo, el Ministerio de Salud,
mediante decreto supremo fundado, podrd incluir dentro de esta prohibicién algunos
elementos de uso médico. Se entenderd por incentivo cualquier pago, regalo, servicio o
beneficio econémico entregado o realizado a las personas, por parte de laboratorios
farmacéuticos, droguerias, importadores o distribuidores de medicamentos o]
establecimientos farmacéuticos, por quienes los representen o, en general, por quienes
tengan algun interés en que se privilegie el uso de uno o mds productos o dispositivos. Los
titulares de registros, permisos o autorizaciones sanitarias, los establecimientos del drea de
la salud y cualquier persona natural o juridica que participe en la produccion, distribucion,
intermediacion, comercializacién, expendio o administracién de productos farmacéuticos,
alimentos especiales o elementos de uso médico, podran financiar, total o parcialmente,
transferir o entregar, a titulo gratuito o a precios preferentes, esta clase de productos a los
pacientes que los requieran, sujeto a las regulaciones legales, caso en el cual el beneficiario
tendrd derecho a continuar percibiendo el beneficio otorgado, en iguales o mejores
condiciones, mientras subsista la utilidad terapéutica del producto de que se trate. Con
todo, esta restriccion no impide la aplicacion de beneficios otorgados al consumidor final a
través de convenios, prestaciones de bienestar, acuerdos colectivos u otros similares que
signifiquen rebajas o descuentos en los precios en forma genérica y que, en ningun caso,
impliquen el incentivo del que trata el presente articulo. Sin perjuicio de lo sefialado en los
incisos anteriores, se permitird la donacién 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, seglin se
determine en el respectivo reglamento”.

El articulo 129 del mismo Cédigo indica “Las farmacias y almacenes farmacéuticos podrdn
instalarse de manera independiente, con acceso a vias de uso publico, o como un espacio
circunscrito dentro de otro. Un reglamento dictado a través del Ministerio de Salud
determinard los requisitos que deberdn cumplir dichos establecimientos para ser
autorizados por el Instituto de Salud Publica de Chile, asi como la idoneidad del profesional
o técnico que segun cada caso ejerza su direccion técnica y el horario o turnos que deberdn
cumplir para asegurar una adecuada disponibilidad de medicamentos en dias inhdbiles %
feriados legales y en horario nocturno. Para los efectos de la fijacién de turnos, deberdn
considerarse datos poblacionales y cantidad de farmacias, de almacenes farmacéuticos y
de establecimientos de salud existentes en la localidad de que se trate. 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
atencion de salud. Serdn dirigidas por un quimico farmacéutico y contardn con un petitorio
minimo de medicamentos para contribuir a las labores de farmacovigilancia. En aquellos
lugares donde no existan farmacias establecidas, podrdn autorizarse farmacias itinerantes,
las que corresponderdn a estructuras moviles que se ubicardn en lugares y horarios
autorizados expresamente por la autoridad sanitaria, facilitando el acceso de la poblacion
a los medicamentos, cumpliendo en todo caso las condiciones que al efecto establezca el
respectivo reglamento. Ademds, en aquellos lugares en los cuales no existan
establecimientos de expendio de medicamentos al publico, el Ministerio de Salud arbitrard
las medidas necesarias para su adecuada disponibilidad, a través de los establecimientos
de salud. Sdlo los establecimientos sefialados en este articulo yen el articulo 129 D estardn

facultados para expender productos farmacéuticos, cualquiera sea la condicion de venta de
éstos”.

m)El articulo 174 del Cddigo Sanitario sefiala que “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, sera 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 [...]".
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QUINTO: Que, en lo que dice relacién con el eventual
decaimiento del procedimiento administrativo sancionador, este sentenciador sefialari lo
siguiente. En primer término, en cuanto al momento de inicio del procedimiento administrativo —
entendido de la manera expuesta por el compareciente, en cuanto es la suma de actos tramite con
distintas etapas en su iter- debe decirse que este Servicio s6lo toma efectivo conocimiento del
hecho con la visita inspectiva y el acta respectiva, mediante el contacto sensorial entre los
fiscalizadores del Instituto con el objeto de la investigacion. En el caso de marras, ergo, sélo puede
pregonarse que con las visitas inspectivas se ha tomado conocimiento del hecho eventualmente
infraccional y no antes, pues en tal entendido cualquier acercamiento al hecho echaria a correr un
plazo respecto de algo que no ha comenzado, como lo es el procedimiento administrativo en que
se circunscribe el sumario sanitario. Asi las cosas, no resulta procedente acoger dicha solicitud.

A mayor abundamiento, no puede accederse al
decaimiento del procedimiento —o acto- administrativo, pues en estricta norma positiva no resulta
admisible. De esta manera, en el articulo 40 de la Ley N° 19.880 se establecen las formas de
terminacion del procedimiento en el siguiente tenor:

“Conclusion del procedimiento. Pondrén término al
procedimiento la resolucion final, el desistimiento, la declaracion de abandono y la renuncia al
derecho en que se funde la solicitud, cuando tal renuncia no esté prohibida por el ordenamiento
juridico. También producird la terminacion del procedimiento la imposibilidad material de
continuarlo por causas sobrevinientes. La resolucion que se dicte deberd ser fundada en todo
caso”.

De estas cuatro maneras que el legislador ha
dispuesto para la conclusion del procedimiento, cuando por descarte progresivo no concurre ni el
desistimiento, ni la renuncia ni la declaraciéon de abandono del mismo, procede la resolucién final
del mismo como manera natural de terminacion, cuyo contenido queda determinado en el
articulo 41 de la misma ley. Asi, por cuanto el plazo ha de comenzar a contarse en un momento
diferente al que sefiala la compareciente, asi como por ausencia de regulacion en la ley que
resulta aplicable al caso de marras, debe rechazarse el argumento relativo a la declaracién del
decaimiento del procedimiento administrativo, no concurriendo en la especie, por lo que se
procedera a discurrir sobre el fondo de la conducta imputada en la resolucién que instruye el
sumario que por este acto se sentencia. Afiadido ha de ser el hecho de que, tal como lo ha
sefialado invariablemente la Contraloria General de la Republica, los plazos que corren para la
Administracién no son fatales, encontrandose dicha idea refrendada en los Dictamenes 61.059, de
2011y 80.456, de 2013, solo por sefialar algunos.

A todo lo anterior, debe sumarse lo dicho
recientemente por nuestra Corte Suprema respecto de las eventuales sanciones, que de acuerdo a
lo prescrito por el Codigo Sanitario, este Director (TyP) pueda aplicar.

En este tenor, sefiala el Rol 3528-2015, de fecha 21 de
septiembre de 2015 de nuestro maximo tribunal, que respecto de la aplicacion de multas “no
corresponde aplicar la prescripcion de seis meses que respecto de las faltas contempla el articulo
94 del Codigo Penal. En efecto, la sola circunstancia que la infraccion conlleve una sancién
pecuniaria no transforma ese ilicito en una falta penal o que deba reputdrsele como tal, toda vez
que esta sancion es, segun el articulo 21 del Cédigo Penal, una pena comun para los crimenes,
simples delitos y también para las faltas” (considerando décimo), por lo que debe razonarse que,
ante la ausencia de norma expresa en el ordenamiento aplicable, y tratandose de disposiciones
especiales, debe entenderse que —en lo no contemplado expresamente en ellas- deben aplicarse
supletoriamente las reglas del Derecho Comuin que, segun la materia especifica, corresponda.

De lo anterior debe entenderse que, de considerar a
ultranza el plazo alegado resulta eludida la finalidad del legislador de dar eficacia a la
Administracion en la represion de los ilicitos, que por ley se tenga competencia de sancionar, y la
pena contemplada careceria de toda finalidad preventiva.

SEXTO: Que, no debe perderse de vista que por
disposicion expresa, la distribucion de todo producto farmacéutico se hara por los laboratorios de
produccion y acondicionadores, droguerias y depositos autorizados en las condiciones que para
cada uno de ellos se fije en el respectivo registro sanitario y sélo_a los establecimientos
autorizados para su recepcion, segun dispone el articulo 195 del Decreto Supremo 3, de 2010, del
Ministerio de Salud. Pues bien, acreditado resulta entonces que la Drogueria de propiedad de
Pharma Investi de Chile S.A., distribuia productos farmacéuticos hacia la oficina comercial de su
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propiedad, ubicada en calle Bombero Ossa, comuna y ciudad de Santiago, la cual estaba destinada
como Centro de Reunidn para los distintos representantes médicos y de entrega de medicamentos
a individuos de escasos recursos —en el marco de un programa de responsabilidad social
empresarial emprendido en tales dependencias en los términos descritos en la consideracion los
segunda de esta sentencia-. Asi las cosas, los descargos vertidos a este haber deben ser
rechazados, ya que sin importar que la movilizacién o transporte de los productos farmacéuticos
se realice en establecimientos, edificios o predios pertenecientes al duefio de los productos
(Pharma Investi de Chile) ello no habilita a perder de vista lo prescrito en la norma recién
mencionada. Es decir, sin perjuicio que los medicamentos se muevan de una oficina a otra,
menester es que la receptora cuente con la competente autorizacién atendido el claro tenor del
articulo 195 del Decreto Supremo 3. En otras palabras, para poder distribuir conforme a derecho
hacia el establecimiento de calle Bombero Ossa, requisito es que dicha planta fisica cuente con la
autorizacién al efecto. En el caso de marras aquella es inexistente, por lo que se configura
vulneracion a las prescripciones del legislador sanitario.

De otro lado, el articulo 55 del Decreto Supremo 466,
de 1985, del Ministerio de Salud, sefiala que “el Director Técnico Yy, asimismo, el propietario,
responderan de que la distribucion de productos farmacéuticos y alimentos de uso médico sea
efectuada a los establecimientos autorizados para su expendio al publico”. De este modo, también
existe la responsabilidad de quien ejerce la direccion técnica de velar porque las existencias
farmacéuticas sean distribuidas sélo a aquellos lugares autorizados, existiendo también infraccion
de su parte.

Lo anterior se ve enteramente reforzado por lo que
sefiala el articulo 128 del Cédigo Sanitario, segtn el cual “la [...] distribucion a cualquier titulo de
medicamentos [..] podrén realizarse por los laboratorios farmacéuticos encargados de la
fabricacion de los medicamentos de que se trate y por droguerias que hayan sido autorizados por
el Instituto de Salud Publica de Chile, de conformidad con los requerimientos que a su respecto
contenga la reglamentacion respectiva [...]". Por lo que debe entenderse, sin atisbo de matiz al
respecto, que solamente podra realizarse la mencionada actividad hacia establecimientos
debidamente autorizados por la autoridad competente.

SEPTIMO: Que, no debe perderse de vista que la
tantas veces mencionada oficina comercial si realizaba entrega de medicamentos a los sujetos que
lo requirieren en los términos que ha sefialado el compareciente en su escrito de descargos, asi
como consta de los antecedentes que obran en el expediente sumarial y sobre los que se ha
reflexionado en las consideraciones precedentes. Asi las cosas, a fojas 89 y siguientes el
compareciente viene en expresar que la actividad que realizaban —dispensar medicamentos a
personas de escasos recursos en el marco de un programa de responsabilidad social empresarial-
se habria encontrado amparada por el articulo 100 del Cddigo Sanitario, en tanto éste sefiala en su
inciso sexto que “los titulares de registros, permisos o autorizaciones sanitarias, los
establecimientos del drea de la salud y cualquier persona natural o juridica que participe en la
produccion, distribucion, intermediacion, comercializacion, expendio o administracion de productos
farmacéuticos, alimentos especiales o elementos de uso médico, podrdn financiar, total o
parcialmente, transferir o entregar, a titulo gratuito o a precios preferentes, esta clase de
productos a los pacientes que los requieran, sujeto a las regulaciones legales, caso en el cual el
beneficiario tendra derecho a continuar percibiendo el beneficio otorgado, en iguales o mejores
condiciones, mientras subsista la utilidad terapéutica del producto de que se trate”.

Entiende entonces la sumariada que, en base a lo que
dispone nuestro Codigo Sanitario, la actividad de distribucién que realiza seria valida. Ahora bien,
debe establecerse claramente que la sumariada yerra en un aspecto de vital importancia en la
materia, cual es, que si bien es cierto que la ley —luego de la promulgacién de la ley 20.850-
habilita entregar productos a quienes lo necesiten en las condiciones que alli se determinan, no es
menos cierto que la ley también instituye que ello deberd hacerse sujeto a las regulaciones
legales. Es decir, para destinar el establecimiento de calle Bombero Ossa a los fines que la
gerencia comercial determing en el caso de marras, menester es que se obtenga la mencionada
autorizacion sanitaria otorgada por este Servicio. Al carecer de la misma, entonces, se esta
almacenando y dispensando a pacientes productos farmacéuticos en establecimiento no
autorizado sin contar con la presencia de quimico farmacéutico que ejerza la direccién técnica y

sin respetar las condiciones de dispensacion que vienen contenidos en la prescripcién médica en la
pertinente receta.
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OCTAVO: Que, el Derecho Administrativo Sancionador
corresponde a una potestad de la que esta investida la Administracién para velar por el
cumplimiento de las funciones que le han sido encomendadas mediante la imposicion del
acatamiento de una disciplina cuya observancia propende sin lugar a dudas a la realizacion de sus
cometidos. En el Estado actual, las funciones de la Administracién se han incrementado de manera
notable, lo que ha conducido a que la represion de los ilicitos relacionados al ambito
administrativo que correspondia exclusivamente a la esfera judicial y, mas concretamente a la
jurisdiccion penal, se muestra hoy insuficiente frente al aumento del repertorio de infracciones
producto de la mayor complejidad de las relaciones sociales.

NOVENO: Que, la prueba, como se extrae del articulo
35 de la Ley N° 19.880 que Establece las Bases de los Procedimientos Administrativos que rigen los
Actos de los Organos de la Administracion del Estado, se aprecia en conciencia. Ello significa que
rige el principio de libre apreciacion de la prueba, el que se ha interpretado tradicionalmente
acudiendo a la apreciacion conjunta de la prueba y el concepto de sana critica. En consecuencia, la
Administracion y, por ende este Servicio, puede y debe apreciar integralmente y con absoluta
libertad las pruebas suministradas al expediente’.

DECIMO: Que, la naturaleza intrinsecamente técnica v
compleja de la actividad farmacéutica requiere de una Administracién dotada de las atribuciones
que le permitan controlar, fiscalizar y sancionar adecuadamente las conductas de reproche que se
detecten en el ejercicio de sus funciones. De este modo, las coordenadas actuales del Derecho
Administrativo Sancionador estan dadas por la necesidad de otorgar a la Administracién una
potestad sancionadora capaz de disciplinar poderes privados que hoy se alzan como una de las
principales amenazas a la efectividad de los derechos fundamentales®. En ese sentido, y en razén
de las modificaciones que ha introducido al Cédigo Sanitario la Ley N° 20.724, la fiscalizacién del
cumplimiento de la normativa relativa a las farmacias se encuentra radicada ahora en este
Instituto de Salud Publica de Chile, razon por la cual al verificarse una infraccién a cualquiera de las
normas de dicho Codigo o en los reglamentos afines, seran aplicables las normas contenidas en el
Libro X denominado “De los procedimientos y Sanciones”, substancidndose el procedimiento
administrativo sancionatorio ante este Servicio.

UNDECIMO: Que, hecho cargo de las alegaciones y
defensas vertidas en el escrito de descargos a fojas 80 y siguientes, hechos valer en la competente
audiencia de descargos llevada a cabo frente a la Fiscalia del sumario sanitario, con fecha 9 de
marzo de 2016, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APLICASE una multa de 200 UTM (doscientas
unidades tributarias mensuales) a Pharma Investi de Chile S.A., rol Unico tributario ntumero
94.544.000-7, representado legalmente por Sergio Cedano Rivera, cédula nacional de identidad
nimero 7.969.760-5 y Alvaro Rosenblut Gorodinsky, cédula nacional de identidad numero
10.936.583-1, domiciliados para estos efectos en calle Miraflores, niimero 130, piso 25, comuna y
ciudad de Santiago, Region Metropolitana, por el funcionamiento de la Drogueria de su propiedad,
ubicada en Volcan Tronador, nimero 800-A, Parque Industrial Lo Boza, comuna de Pudahuel,
ciudad de Santiago, Region Metropolitana, por infraccién del articulo 195 del Decreto Supremo 3,
de 2010, del Ministerio de Salud, en relacion al articulo 128 inciso primero del Cddigo Sanitario,
esto es, distribucion de productos farmacéuticos a lugares no autorizados al efecto.

2.- APLICASE una multa de 50 UTM (cincuenta
unidades tributarias mensuales) a don Pedro Lagos Ortiz, cédula nacional de identidad nimero
9.396.133-1, en su calidad de director técnico de Pharma Investi de Chile S.A., domiciliado para
estos efectos en calle Miraflores, nimero 130, piso 25, comuna y ciudad de Santiago, Region

' JARA SCHNETTLER, Jaime; MATURANA MIQUEL, Cristian. Actas de fiscalizacion y debido procedimiento administrativo. Revista de
Derecho Administrativo. N* 3. 2009. Pdginas 1-28.

’ QUEZADA RODRIG UEZ, Flavio. El procedimiento administrative sancionador en la ley N°® 19.880. En “Sanciones Administrativas, X
Jornadas de Derecho Administrativo Asociacién de Derecho Administrativo”. Thomson Reuters. Coleccion Estudios de Derecho Publico.
Santiago. 2014, Pig. 301 -323,
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Metropolitana, por infraccion del articulo 55 del Decreto Supremo 466, 1985, del Ministerio de
Salud, en relacién al articulo 128 inciso primero del Codigo Sanitario, esto es, por cuanto se han
distribuido productos farmacéuticos a lugares no autorizados debidamente para ello.

3.- APLICASE una multa de 1000 UTM (mil unidades
tributarias mensuales) a Pharma Investi de Chile S.A., rol Gnico tributario ndmero 94.544.000-7,

representado legalmente por Sergio Cedano Rivera, cédula nacional de identidad nuimero
7.969.760-5 y Alvaro Rosenblut Gorodinsky, cédula nacional de identidad nimero 10.936.583-1,
domiciliados para estos efectos en calle Miraflores, nimero 130, piso 25, comuna y ciudad de
Santiago, Region Metropolitana, por infraccién del articulo 1 del Decreto con Fuerza de Ley N2 1,
de 1990, del Ministerio de Salud, en relacién con los articulos 195, 196, 198 y 202, todos del
Decreto Supremo 3, de 2010, y los articulos 100 y 129 del Cddigo Sanitario, por mantener en
funcionamiento un establecimiento que almacena y dispensa productos farmacéuticos sin ser un
establecimiento autorizado, sin respetar las condiciones de dispensacion de los mismos y por
realizar dicha labor sin la presencia de un quimico farmacéutico que ejerza la direccion técnica.

4.- 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 resolucion, conforme a lo dispuesto en el articulo 168 del Cddigo Sanitario.

5.- INSTRUYESE 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 hébiles a contar de su recepcidn.

6.- 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
habiles contados desde la notificacion de la resolucidn 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 notificacion de la resolucién.

7.- NOTIFIQUESE la presente resolucién a don Daniel
Lépez Lizama, en calidad de apoderado de las sumariadas, al correo electronico vélido para tal
efecto, segun lo determinado en acta de audiencia de fecha 9 de marzo de 2016, que rola a fojas
79 del expediente sumarial, dlopez@az.cl; csantibanez@az.c| y dhirch@az.cl.
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