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NUM. 4116, DE 12 DE DICIEMBRE DE 2013, A JUAN
DANIEL ZAPATA ZAPATA, A FARMACEUTICA
BIOFORMULA LIMITADA Y A FARMACEUTICA
Gobiarno da Chile SCHUBERT Y CiA LTDA.
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RESOLUCION EXENTA N° /

sanmaco, 2581 31.07.2015

VISTOS: TOMO I: resolucién exenta nim. 4116 de 12 de
diciembre de 2013; providencia nudm. 1697 de fecha 25 de octubre de 2013 del Jefe (S) de Asesoria
Juridica; denuncia de Bestpharma S.A. de fecha 24 de octubre de 2013, referencia 5928/13; constitucién
de fiscalia de fecha 3 de enero de 2014; citacién a Farmacéutica Schubert de fecha 7 de enero de 2014;
citaciones a Bestpharma de fecha 7 de enero de 2014; citacion a Juan Daniel Zapata Zapata de fecha 7 de
enero de 2014; citacién a Farmacéutica Bioférmula de fecha 7 de enero de 2014; acta de audiencia de
estilo de fecha 28 de enero de 2014; presentacion de Bestpharma de fecha 28 de enero de 2014;
presentacion de Juan Daniel Zapata Zapata de fecha 28 de enero de 2014; acta de audiencia de estilo de
fecha 29 de enero de 2014; presentacion de Bestpharma de fecha 29 de enero de 2014; presentacion de
Farmacéutica Schubert de fecha 29 de enero de 2014; providencia nim. 425+454 de fecha 31 de marzo
de 2014 del Jefe (S) de Asesoria Juridica; providencia 425 del Jefe de Asesoria Juridica; presentacion de
Bestpharma de fecha 14 de febrero de 2014; providencia 454 del Jefe de Asesoria Juridica; presentacion
de Bestpharma de 19 de febrero de 2014; Resolucién Exenta N° 2550 de fecha 25 de julio de 2014;
memorando nim. 364 de fecha 25 de julio de 2014 del fiscal del sumario sanitario; memorando nam.
179 de fecha 2 de octubre de 2014 del Jefe del Subdepartamento de Farmacia; informe técnico num. 2
de 2014 elaborado por el Subdepartamento de Farmacia; memorando nim. 455 de fecha 8 de octubre
de 2014 del fiscal del sumario sanitario; TOMO II: providencia nim. 258 de fecha 5 de febrero de 2015
del Jefe (S) de Asesoria Juridica; memorando ndm. 33 de fecha 2 de febrero de 2015 del Jefe del
Subdepartamento de Farmacia; informe técnico ndm. 33 de fecha 2 de febrero de 2015 elaborado por el
Subdepartamento de Farmacia; acta nim. 490 de fecha 6 de noviembre de 2014 levantada por los
inspectores del Instituto de Salud Publica en farmacéutica Bioférmula Ltda. y documentos anexos; acta
nam. 491 de fecha 6 de noviembre de 2014 levantada por los inspectores del Instituto de Salud Publica
de Chile en la farmacia de don Juan Daniel Zapata Zapata y documentos anexos; acta nim. 954 de fecha
26 de enero de 2015 levantada por los inspectores del Instituto de Salud Puablica de Chile en
Farmacéutica Schubert y documentos anexos; memorando num. 227 de fecha 20 de febrero de 2015 del
fiscal del sumario sanitario; providencia nim. 1244 de fecha 19 de junio de 2015 de la Jefa (S) de
Asesoria Juridica; memorando nim. 183 de fecha 12 de junio de 2015 del Jefe del Subdepartamento de
Farmacia y documentos anexos; acta nam. 443 de fecha 20 de agosto de 2014 levantada por los
inspectores del Instituto de Salud Publica de Chile en Farmacéutica Schubert; acta nim. 427 de fecha 30

de julio de 2014 levantada por los inspectores del Instituto de Salud Publica de Chile en Juan Daniel
Zapata Zapata.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que se ha dispuesto instruir el presente
sumario sanitario a Juan Daniel Zapata Zapata, cédula de identidad ndam. 5.923.094-8, domiciliado en
calle Portugal nim. 16, comuna y ciudad de Santiago; a Farmacéutica Bioférmula Limitada,
76.030.398-4, domiciliada en calle General Flores num. 38, comuna de Providencia, ciudad de S
a Farmacéutica Schubert y Cia. Limitada, Rut num. 78.087.980-7, domiciliada en calle Leonidas
1103, comuna de San Miguel, ciudad de Santiago, para investigar y esclarecer los hechos sing
en la denuncia de fecha 24 de octubre de 2013, por sus responsabilidades en la fabricacion y distribucion
del producto farmacéutico Penicilamina 250 mg. cdpsulas como preparado magistral, en forma masiva y
con el mismo principio activo, dosis y forma farmacéutica de una especialidad farmacéutica registrada,
esto es, el producto farmacéutico Cupripen Cdpsulas 250 mg., Registro Sanitario F-7.807/11, de

, lo que infringiria lo dispuesto en el articulo 102 del Cédigo
SO primero
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del Decreto Supremo Num. 79 de 2010 del Ministerio de Salud, asi como también lo establecido en el

entonces articulo 121 del Cédigo Sanitario (hoy articulo 127) en relacién con el articulo 106 del Decreto
Supremo nim. 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

SEGUNDO: Que, citados en forma legal a presentar sus

descargos don Juan Daniel Zapata Zapata, (propietario de Farmacia Daniela), Farmacéutica Schubert v
Farmacéutica Bioférmula, ésta ultima no comparecio, por lo que se le tuvo en rebeldia. Respecto de los
otros denunciados, se pueden sintetizar sus presentaciones en lo siguiente:

1) Respecto a lo sefialado por don Juan Daniel Zapata Zapata, este ha sefialado:

1.1.

1.2.

1.3.

El procedimiento seria nulo, por cuanto Farmacia Daniela es una empresa de menor
tamaiio conforme la ley 20.416. De esta forma, y dado que el ISP no ha cumplido con lo
dispuesto en el articulo 6 de esa ley, el procedimiento fiscalizador deberia declararse
nulo. b

La falta estaria”prescrita, ya que el ISP toma conocimiento de la denuncia el 24 de
octubre de 2013 e instruye el sumario recién el 7 de enero de 2014 (sic) y, ademas, los
hechos investigados en su farmacia tendrian data de marzo de 2009 y abril de 2013.
Debemos estarnos a los normas del Decreto Supremo N° 79 de 2010 del Ministerio de
Salud. Este reglamento entr6 en vigencia el 23 de julio de 2011 y las obligaciones que en
€l se establecen son exigibles a partir de enero de 2012. Ello se colige de acuerdo a lo
prescrito en el articulo 56 y articulo transitorio del propio reglamento. En ese sentido, las
Unicas ordenes de compra indicadas por el denunciante y posteriores a la fecha de
exigibilidad de las normas reglamentarias son en su mayoria de una dosis de 500 mg.
respecto de las érdenes de compra que indicaron fabricacion de productos con dosis de
250 mg., ellas nunca fueron elaboradas.

2) Respecto a lo sefialado por Farmacéutica Schubert, esta ha sefialado:

2.1,

2.2.

2.3.

2.4.

La preparacion se realiza para un paciente determinado y por orden del médico que
informa que no esta el producto registrado en el mercado y el laboratorio informé que el
producto esta agotado.

Farmacéutica Schubert ha actuado ajustada a derecho y por peticion exclusiva de
hospitales, respaldado por recetas que se mantienen en la oficina magistral de la
farmacia intrahospitalaria.

Los facultativos informan que Bestpharma no es un laboratorio confiable y que por ende
no esta asegurada la calidad y eficacia de sus productos.

Las drdenes de compra que se citan hablan del requerimiento de productos de calidad y
que sean confiables. Ademas, se elaboraron no més de 4 6 5 frascos de 90 cédpsulas, lo
que descarta que la produccion sea masiva.

TERCERO: Que, con fecha 14 y 19 de febrero de 2014

Bestpharma S.A. hace presente las siguientes observaciones relativas a los descargos de los sumariados:
1) Respecto de los descargos de Juan Daniel Zapata Zapata, indica:

2)

1.1.

1.2.

1.3.

1.4

A proposito de la nulidad de derecho publico alegada, esta es una accién que debe ser
conocida por el juez civil y no invocarse ante esta autoridad sanitaria.

No procede aplicar la Ley N° 20.416, por cuanto ella regula los procedimientos de
fiscalizacion a empresas de menor tamaiio, lo que no debe confundirse con la instruccidn
de un sumario sanitario, cuya normativa fundante estd establecida en el Cédigo Sanitario
y los reglamentos que de él emanan.

No procede la prescripcion, por cuanto la infraccion es de caracter permanente hasta la
fecha, de modo que el dia para empezar a computar el plazo de prescripcion es aquel en
que cesa la infraccion.

Respecto de las ordenes de compra que requieren elaboraciones en la misma dosis que
el producto de Bestpharma y que seglin Farmacia Daniela no se habrian elaborado, la
farmacia efecta un ardid en que burlaria el sistema, ofreciendo elaborar capsulas con la
mitad de la dosis, para que, sumadas dos de ellas, tengan la misma dosificacién que el
producto registrado.

Respecto de los descargos de Farmacéutica Schubert y Cia. Ltda., indica:

2.1.

2.2

El representante de la sumariada hace alusiones falsas e injuriosas que nada tienen que
ver con la denuncia de autos. A mayor abundamiento, las medidas sanitarias adoptadas
fueron dejadas sin efecto por la autoridad judicial.

Farmacéutica Schubert sostiene que la produccidn no seria masiva. Sin embargo consta
que es una conducta habitual y que la elaboracion es a escala semi-industrial.
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CUARTO: Que, con fecha 25 de julio y 8 de octubre de

2014, el fiscal del sumario sanitario requirio al Subdepartamento de Farmacia visitar a las sumariadas a
fin de corroborar los hechos materia de la denuncia, remitiendo las copias de las érdenes de compra. De

este modo, mediante informe técnico nim. 33 de fecha 2 de febrero de 2015 elaborado por el
Subdepartamento de Farmacia, consta lo siguiente:

1) Director Técnico de Bioférmula declara elaboracion de Penicilamina 250 mg. de acuerdo a orden
de compra N° 21408640 de fecha 4 de agosto de 2014, sin constar intolerancia a algun
excipiente. Asimismo, los registros de elaboracién indican que se fabricé Penicilamina 250 meg.
con posterioridad a la fecha de entrada en vigencia del Decreto Supremo N° 79 de 2010 del
Ministerio de Salud.

2) Respecto a Farmacia Daniela, el director técnico identifica las 6rdenes de compra posteriores a |a

fecha de entrada en vigencia del Reglamento de Preparados Magistrales en Recetarios de
Farmacia como propias.

3) Respecto de Farmacia Schubert, los inspectores en la visita no contaron con la informacién
relativa a las érdenes de compra denunciadas, de modo que se le otorgd un plazo de 10 dias
habiles a Farmacia Schubert para aportar los antecedentes sobre los registros de elaboracion de
la Penicilamina asociada a las érdenes de compra. Sin embargo, se pudo obtener copia de las
ordenes de compra en el portal de Mercado Publico, y se constaté que efectivamente son

posteriores a la fecha de entrada en vigencia del Decreto Supremo N° 79 de 2010 del Ministerio
de Salud.

QUINTO: Que, para resolver el fondo del asunto

planteado, conviene tener presente los siguientes hechos acreditados en el sumario:

a)

b)

c)

Respecto a Farmacia Daniela (Juan Daniel Zapata Zapata) efectivamente consta que se elaboré
Penicilamina. Sin embargo, las dosis de esas elaboraciones son en su mayoria de 500 mg. Sin
embargo, y a pesar de existir 6rdenes de compra de Penicilamina 250 mg. posteriores a la entrada
en vigencias del Decreto Supremo N° 79 de 2010 del Ministerio de Salud, no existe registro de
elaboracion de Penicilamina 250 mg. en forma masiva. De hecho se observa a fojas 280 copia de
receta médica que prescribe el producto, pero sin lactosa, por intolerancia de paciente, cuestion
que se encuentra amparada por la normativa.

Respecto a Farmacéutica Bioférmula, consta elaboracién de Penicilamina 250 mg. correspondiente
a orden de compra N° 21408640 de fecha 4 de agosto de 2014 pero, al igual que en el caso anterior,
los registros de elaboracién indican que se elaboraron sin excipientes, utilizandose la Penicilamina
como Unica materia prima.

Respecto a Farmacéutica Schubert, no se aportaron antecedentes relativos a los registros de
elaboracion de Penicilamina 250 mg., no obstante ser ellos requeridos por los inspectores. A mayor
abundamiento y de acuerdo al escrito de descargos que rola a fojas 199, ha de tenerse por
acreditada la elaboracion del producto Penicilamina 250 mg., en tanto la farmacia no lo controvirtid,
asumiendo haberlo hecho por los motivos relativos a la reputacion de Bestpharma vy al cierre de la
planta que otrora fuera adoptado por esta autoridad sanitaria. Es mas, acepta haberlo hecho y
acredita el despacho de varias 6rdenes de compra aceptadas asociadas a varios frascos con
centenas de unidades, sin alegar una elaboracién especial del producto para pacientes con cierta

intolerancia a excipientes, sino que se desprende que prepard el mismo medicamento registrado de
Bestpharma.

SEXTO: 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)

El articulo 2 del Decreto Supremo N° 79 de 2010 del Ministerio de Salud, dispone: “Se entiende por
preparado farmacéutico, el producto farmacéutico elaborado en el recetario autorizado de una
farmacia y que reviste alguna de las siguientes modalidades: a) Preparado Magistral, que es aquel
que se elabora en forma inmediata, conforme a una férmula magistral prescrita por un profesional
habilitado para ello, a un paciente determinado o sobre la base de la simple divisién de una materia
prima activa o producto farmacéutico registrado en el pais, también prescrito profesionalmente,
elaborados, en ambos casos, con un periodo de validez asignado y bajo la responsabilidad de un
Quimico Farmacéutico”.

El articulo 29 letra i) del decreto 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
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d)

e)

f)

g

h)

J)

k)

su profesional encargado, si existiere. Serdn deberes indelegables del director técnico, las siguientes
obligaciones: Velar por el cumplimiento de las Normas de Elaboracién de Preparados Farmacéuticos
en Recetarios de Farmacia”.

Por su parte, el articulo 30 del reglamento afiade: “Corresponderd, al director técnico de la farmacia
a cargo del recetario, las siguientes obligaciones, las cuales podran ser delegadas en el encargado o
supervisor del recetario, si existiere: a) Realizar la evaluacién farmacéutica definitiva para la
elaboracion de la receta magistral, debiendo aprobar o rechazar técnicamente la prescripcién
conforme a la normativa vigente”.

El articulo 33 del mismo reglamento, indica: “La elaboracién o preparacion es el conjunto de
operaciones de cardcter técnico, que permite obtener un preparado farmacéutico, bajo una forma
farmacéutica determinada, su control, envasado y etiquetado, en cumplimiento de las Normas de
Elaboracion de Preparados Farmacéuticos en Recetario de Farmacias. Los preparados farmacéuticos
que correspondan a férmulas magistrales deberdn prepararse en forma inmediata contra la
presentacion de la receta magistral y no podrén mantenerse en inventario, quedando prohibida su
fabricacion masiva {...)".

El inciso primero del articulo 5, por su parte, sefiala: “Los preparados magistrales no podrdn
contener principios activos en las mismas dosis y formas farmacéuticas de especialidades
farmacéuticas registradas”.

El inciso tercero del mismo articulo, dispone: “Solo en el caso de pacientes con intolerancia a
excipientes determinados, se permitird la elaboracién de preparados magistrales, en igual dosis y
forma, de principios activos contenidos en productos farmacéuticos registrados, debiendo indicarse
en la respectiva receta su condicion médica y el nombre del excipiente contraindicado”.

El articulo 3 del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud, prescribe que “El Instituto
de Salud Publica es la autoridad sanitaria encargada en todo el territorio nacional del control
sanitario de los productos farmacéuticos y de velar por el cumplimiento de las disposiciones que se
contienen en el presente reglamento, en el Codigo Sanitario, en su reglamentacién complementaria
y en las demas normas legales sobre la materia”.

Por su parte, el articulo 6 N° 4 del Decreto Supremo N° 3 de 2010, define producto falsificado como:
“Aquel producto farmacéutico que no cuenta con registro o autorizacién sanitaria o que ha sido
fabricado o importado por quien no cuenta con autorizacion sanitaria para ello”.

El articulo 20 del mismo reglamento advierte: “Todo producto farmacéutico importado o fabricado
en el pais, para ser distribuido o utilizado a cualquier titulo en el territorio nacional deberd contar
previamente con registro sanitario”.

El articulo 159 del Reglamento de Productos Farmacéuticos sefiala: “La persona natural o juridica
propietario del establecimiento, cuando corresponda, responderd junto con el Director Técnico de la
correcta distribucion o expendio, a cualquier titulo, de los productos que el establecimiento fabrigue
o importe, asi como de la publicidad e informacion que se haga de los mismos”.

Asimismo, el articulo 94 del Cédigo Sanitario vigente a la época de los hechos (actual articulo 96)
sefiala que “E/ Instituto de Salud Publica serd la autoridad encargada en todo el territorio nacional
del control sanitario de los productos farmacéuticos y cosmeéticos, 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 96 (hoy articulo 97) del mismo Cédigo, dispone que: “Se prohibe la
fabricacion, importacion, tenencia, distribucion y transferencia, a cualquier titulo, de los productos
farmacéuticos, alimentos de uso médico, cosméticos y productos alimenticios contaminados,
adulterados, falsificados o alterados”.

Finalmente, el articulo 102 del Codigo Sanitario (hoy articulo 97) dispone que “Ningun producto
farmacéutico o cosmético podrd ser comercializado ni distribuido en el pais sin que se proceda a su
registro previo en el Instituto de Salud Publica”.

SEPTIMO: Que, respecto al descargo presentado por Juan

Daniel Zapata Zapata, y que dice relacion con que el procedimiento fiscalizador seria nulo al ser Farmacia
Daniela una empresa de menor tamaifio de acuerdo a la ley 20.416 y al no haber cumplido el ISP —en
tanto autoridad fiscalizadora- con la publicidad a que obliga el articulo 6 de esa normativa, se rechaza,
por cuanto existe de parte de la empresa sumariada una errada interpretacion de los presupuestos y
sanciones que dicha ley impone. Ello, por el hecho que si bien es cierto que esta autoridad sanitaria aun

no

mantiene publicada los manuales o resoluciones de caracter interno en los que consten las

instrucciones relativas a los procedimientos de fiscalizacion establecidos para el cumplimiento de
nuestra funcion, asi como los criterios que guian a los funcionarios y fiscalizadores en los actos de
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inspeccion y de aplicaciéon de multas Y sanciones, no debe perderse de vista que la sancién de
declaracién de derecho publico que se establece, se consagra para el caso en que los fiscalizadores
incumplan o abusen de esas normas o criterios. Asi, sefiala el inciso segundo del articulo 6: “F/
incumplimiento de dichas normas por los funcionarios fiscalizadores, y la interpretacién extensiva o
abusiva de la ley o de las disposiciones de los manuales o resoluciones a que se refiere el inciso anterior,
dardn lugar a la nulidad de derecho publico del acto fiscalizador, ademds de las responsabilidades
administrativas que correspondan”. Como se desprende del tenor literal de la norma recién transcrita, la
nulidad de derecho piiblico no se contempla como sancién para el caso de la ausencia de la publicidad
debida, sino mas bien dicha sancién se contempla por el legislador para el caso de abuso o
incumplimiento de los criterios o normas en el propio acto fiscalizador. De este modo, el petitorio
aducido por la sumariada sefiala que se solicita que se declare que el procedimiento es nulo por la falta
de publicacion de los manuales de fiscalizacion. Lo anterior deja de manifiesto que la sumariada no
fundé su solicitud de declaracién de nulidad en el incumplimiento de las normas de fiscalizaciéon, como

senala la ley, sino en la ausencia de la publicidad de las mismas, circunstancia que no presenta sancion
expresa en la ley 20.416.

OCTAVO: Que, se rechaza la alegaciéon de prescripcion
Opuesta por Juan Daniel Zapata Zapata, por cuanto entre la fecha de la denuncia y la de instruccion del
procedimiento sumarial transcurren menos de dos meses, En tal sentido, no obsta al rechazo de la
alegacion de la prescripcion el que los hechos hayan acontecido en una fecha am pliamente anterior a la
de la denuncia. Ello, dado que la Corte Suprema ha sido consistente en sefialar que la fecha desde la cual
podria empezar a computarse el plazo de prescripcion no es necesariamente el de aquella en que los
hechos acontecieron, sino que resulta I6gico entender que es el dies a quo de la prescripcién aquel en

que se ingresa la denuncia, porque no es sino a partir de esa fecha que al autoridad pudo conocer los
hechos e iniciar el despliegue de la actividad persecutora.

NOVENO: Que, sin perjuicio de los sefialado en el
considerando anterior, han de acogerse el resto de los descargos vertidos por don Juan Daniel Zapata
Zapata, en tanto es precisamente seis meses después de la entrada en vigencia del Decreto Supremo N°
79 de 2010 del Ministerio de Salud el hito a partir del cual la conducta perseguida pasa a ser punible. De
esta forma, no puede sino sélo enfocarse la mirada de este sentenciador en aquellas 3 drdenes de
compra que fueron emitidas por los recintos asistenciales después de esa fecha y que se refieren al
producto Penicilamina 250 mg., producto que, tedricamente, es igual al registrado y cuya titularidad
detenta Bestpharma. En ese contexto, a juicio de este Director (S), Juan Daniel Zapata Zapata ha
desvirtuado la acusacién hecha por Bestpharma, toda vez que de la informacion y documentacién
recopilada por los inspectores del Instituto de Salud Publica de Chile no fue posible conocer la supuesta
elaboracioén de los productos asociados a esas drdenes de compra; es mas, se acredita que la farmacia
rechazd, via correo electrénico que rola a fojas 181, la elaboracién del preparado objeto de la denuncia,

-+ Pero sin lactosa, por cuanto existiria
intolerancia de la paciente que parece en la receta, cuestion perfectamente avalada por la normativa, en

particular, en el articulo 5 del Decreto Supremo N° 79 de 2010 del Ministerio de Salud, tal como se indica
en el literal d) de considerando sexto.

DECIMO: Que, la prohibicién establecida en el Decreto
Supremo N° 79 de 2010 del Ministerio de Salud en cuanto a

cto Penicilamina 250 mg. Sin embargo, no es |a orden de

que mas bien, como hemos
la orden de compra es solo indiciaria de |a

ente el producto se haya elaborado. Por ello,

r

dicho, acredita la solicitud del requirente. De este modo,
que necesariam
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son los registros de elaboracion de los preparados magistrales los instrumentos idéneos que dan cuenta
de la conducta perseguida, prefiriéndose éstos en lugar de las 6rdenes de compra.

DUODECIMO: Que, en lo que concierne a Farmacéutica
Bioformula, y de acuerdo a lo verificado en los antecedentes recopilados por los inspectores, se constata
que los registros de elaboracion de los preparados magistrales dan cuenta de elaboraciones “sin
excipientes”. De esta manera, no se vislumbra inobservancia con las disposiciones normativas que
precisamente facultan a los recetarios a fabricar productos farmacéuticos magistrales con variedad en
los excipientes, pues no ha sido posible en autos -ni por la denunciante ni por la investigacion efectuada
por los inspectores- refrendar los hechos objeto de la denuncia.

DECIMOTERCIO: Que, distinto es el caso de Farmacéutica
Schubert y Cia. Ltda., no solo porque ha ocultado la informacidn a los fiscalizadores respecto a los
registros de elaboracion de los preparados de Penicilamina 250 mg., sino porque ademas ha reconocido
expresamente en sus descargos la elaboracién del preparado que es igual al medicamento de
Bestpharma, aduciendo como justificacion la falta de confiabilidad en la calidad y seguridad en los
productos de ese laboratorio. Al respecto, esta autoridad sanitaria no puede sino rechazar tales
descargos, en atencién a lo siguiente:

El registro sanitario es el proceso de evaluacion de un
producto farmacéutico que siendo favorable, se traduce en una inscripcién en un rol especial con
numeracion correlativa que mantiene el Instituto, previo a su distribucién y uso. Esa evaluacién se
materializa en un procedimiento administrativo complejo, estrictamente técnico, donde se revisan todas
las condiciones de calidad, seguridad y eficacia del medicamento que se pretende registrar. Asi las cosas,
cuando el Instituto de Salud Puablica otorga un registro sanitario, lo hace previo analisis de que el
producto cumple con las condiciones dptimas para ser comercializado en el pais.

Como contrapartida, cuando existen antecedentes de que
un producto farmacéutico registrado no es capaz de cumplir con las especificaciones que aparecen en el
registro sanitario o tiene problemas de calidad, seguridad o eficacia, el Instituto de Salud Publica adopta
las medidas sanitarias de rigor pudiendo, inclusive, cancelar el registro sanitario, suspenderlo, ordenar el
retiro del mercado, etc.

DECIMO CUARTO: Que, asi las cosas, esta autoridad
sanitaria no puede aceptar que se invoque como descargo y justificacidon para la elaboracién de un
preparado magistral con un mismo principio activo en igual dosis por forma farmacéutica que uno
registrado, cuestiones que son completamente vagas, imprecisas y ajenas al reproche cuya
responsabilidad se persigue pues, si Farmacéutica Schubert tuvo antecedentes de problemas de calidad
que afectaran al producto Cupripen 250 mg. de Bestpharma, debid efectuar la denuncia respectiva y
aportar los antecedente que la respaldaran, cuestion que no acontecio.

DECIMO QUINTO: Que, junto a lo anterior, sumado al
hecho de que Farmacéutica Schubert y Cia. Ltda. no desvirtud los cargos, aceptandolos, y ocultd la
informacion relativa a los registros de elaboracion, no cabe sino tener por acreditada su responsabilidad
en la elaboracion del preparado Penicilamina 250 mg. en igual dosis y forma farmacéutica que el
producto registrado de Bestpharma Cupripén cdpsulas 250 mg., Registro Sanitario F-7807/11,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 5 del Decreto Supremo N° 79 de 2010 del Ministerio de Salud,
articulo 6 N° 4 del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y articulo 96 del Codigo
Sanitario vigente a la época de la infraccion {actual articulo 97), esto es, elaborar y distribuir un
preparado magistral con un mismo principio activo, en igual dosis y forma farmacéutica que una
especialidad previamente registrada, constituyendo el preparado magistral un producto farmacéutico
falsificado, al ser elaborado en un lugar que no cuenta con autorizacién para ello.

DECIMO SEXTO: Que, en cuanto a la responsabilidad, es
necesario sefialar que la responsabilidad del Director Técnico estd regulada en el propio Decreto
Supremo N° 79 de 2010 del Ministerio de Salud, tal como se indicé en los literales b) y c) del
considerando sexto de este acto administrativo. Por parte, la responsabilidad del propietario, al no
encontrarse regulada en ese reglamento, se encuentra establecido en el Decreto Supremo N° 3 de 2010
del Ministerio de Salud, tal como se indicé en el literal j) del considerando sexto, y
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TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en la Ley Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracién 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 IIl del Libro Décimo, todos del Cédigo
Sanitario; en los articulos 59 letra b), 60 y 61 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley Nim. 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 NGm. 1.222, de 1996, de la
misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile; el
Decreto Num. 607 de 2014, del Ministerio de Salud; asi como lo establecido en la Resolucién Nam. 1.600,
de 2008, de la Contraloria General de la Republica; dicto la siguiente:

R ES OL UTCI &6 N

1. APLICASE UNA MULTA DE 50 UTM (cincuenta
unidades tributarias mensuales) a don HANS PETER SCHUBERT REVELLO, cédula de identidad ntm.
8.611.860-2, en su calidad de propietario de Farmacéutica Schubert y Cia. Ltda. RUT: 78.087.980-7,
domiciliada en Leonidas Vial nam. 1103, comuna de San Miguel, ciudad de Santiago, por su
responsabilidad acreditada en la contravencién a la normativa sanitaria, por la elaboracién y distribucién
de un preparado magistral (Penicilamina 250 mg.) con un mismo principio activo, en igual dosis y forma
farmacéutica que una especialidad previamente registrada (Cupripen capsulas 250 mg.) constituyendo el
preparado magistral un producto farmacéutico falsificado, al ser elaborado en un lugar que no cuenta
con autorizacion para ello, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 5 del Decreto Supremo N° 79 de
2010 del Ministerio de Salud, articulo 6 N° 4 del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud v
articulo 96 del Codigo Sanitario vigente a la época de la infraccién.

2. APLICASE UNA MULTA DE 5 UTM (cinco
unidades tributarias mensuales) a dofia KARINA VANESSA ACOSTA CARRASCO, cédula de identidad nam.
15.935.649-3, en su calidad de directora técnica de Farmacéutica Schubert y Cia. Ltda. RUT: 78.087.980-
7, domiciliada en Leonidas Vial num. 1103, comuna de San Miguel, ciudad de Santiago, por su
responsabilidad acreditada en la contravencién a la normativa sanitaria, por la elaboracién y distribucién
de un preparado magistral (Penicilamina 250 mg.) con un mismo principio activo, en igual dosis y forma
farmacéutica que una especialidad previamente registrada (Cupripen capsulas 250 mg.) constituyendo el
preparado magistral un producto farmacéutico falsificado, al ser elaborado en un lugar que no cuenta
con autorizacion para ello, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 5 del Decreto Supremo N° 79 de

2010 del Ministerio de Salud, articulo 6 N° 4 del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y
articulo 96 del Codigo Sanitario vigente a la época de la infraccion.

3, ABSUELVESE a Juan Daniel Zapata Zapata, cédula
de identidad num. 5.923.094-8, domiciliado en calle Portugal N° 16, comuna y ciudad de Santiago, de su

responsabilidad en la contravencidon a la normativa sanitaria, por la elaboracién y distribucion de un
preparado magistral (Penicilamina 250 mg.) con un mismo principio activo, en igual dosis y forma
farmacéutica que una especialidad previamente registrada (Cupripen capsulas 250 mg.)

4. ABSUELVESE a Farmacéutica Bioférmula Ltda.,
RUT: 76.030.398-4, con domicilio en calle General Flores N° 38, comuna de Providencia, ciudad de

Santiago, de su responsabilidad en Ia contravencion a la normativa sanitaria, por la elaboracién v
distribucién de un preparado magistral (Penicilamina 250 mg.) con un mismo principio activo, en igual
dosis y forma farmacéutica que una especialidad previamente registrada (Cupripen cépsulas 250 mg.)

5. El pago de las multas impuestas en los parrafos
anteriores, deberd 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 sustitucién 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 méximo de 60 dias de prisién, conforme a lo dispuesto en los articulos 1682 y 1692 de|
Cddigo Sanitario.
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6. 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.

7. El Subdepartamento de Gestion Financiera
recibira el pago de las multas y comunicara el hecho a la Asesoria Juridica del Instituto.

8. La presente resolucion podra impugnarse por la
via de los siguientes recursos:
a) Recurso de reposicion establecido en el articulo 102 de la Ley 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.

9. NOTIFIQUESE la presente resolucion, 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, a:

i) Dofa Claudia Zegers Gonzalez, al domicilio ubicado en Alameda Bernardo O’Higgins num.
252, oficina 72, comuna y ciudad de Santiago.

ii) Don Hans Peter Schubert Revello, al domicilio ubicado en calle Leonidas Vial N2 1103,
comuna de San Miguel, ciudad de Santiago.

i) Dofia Karina Acosta Carrasco, al domicilio ubicado en calle Leonidas Vial N2 1103, comuna
de San Miguel, ciudad de Santiago.

i) Don Héctor Rojo Zamora, al domicilio ubicado en calle General Flores N2 30, local 2, comuna

de Providencia, ciudad de Santiago.

Andtese y comuniquese.

ERTO BRAYO MENDEZ \
/" DIRECTOR (5)
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

|

254 Rol

DISTRIBUCION:
D. Roberto Burgos Pinto (denunciante) |

D. Claudia Zegers Gonzalez

D. Hans Peter Schubert Ravello

D. Karina Acosta Carrasco

D. Héctor Rojo Zamora

Subdepto. Gestion Financiera

Gestion de Tramites.

Asesoria Juridica.

Subdepto. de Farmacia. N

Expediente. s/ Transcrito fielmente
f‘f;_,.;:’r‘” Ministrode fe——

Resol A1/N° 772
28/07/2015
Ref.: 5928/13

Avda. Marathon N2 1000, Nufioa - Casilla 48 - Fono 25755100 - Fax 25755684 - Santiago, Chile
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