'@_: !;“a’:ffé“ﬁc‘fb‘f?c; | DICTA SENTENCIA EN SUMARIO SANITARIO ORDENADO
Nithbriata e S3ia INSTRUIR MEDIANTE LA RESOLUCION EXENTA NUM.
958 DE 2015, EN FARMACIA CRUZ VERDE, LOCAL 35.

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA N¢ /

SANTIAGO, 47435 07122015

VISTOS estos antecedentes; a fojas 2), Resolucion exenta
numero 958 de 2015, de esta Autoridad; a fojas 3), Providencia nim. 503 de fecha 13 de marzo de
2015, de la Jefa de Asesoria Juridica; a fojas 4), Memorandum numero 297 de fecha 11 de marzo de
2015, emitido por la Jefa del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; a fojas 5) y 6),
Informe técnico numero 56-2015 de fecha 02 de marzo de 2015, confeccionado por el
Subdepartamento de Farmacia de este Instituto; a fojas 7) y 8), Acta niumero 0829 de fecha 18 de
febrero de 2015, emitida por funcionarios del Subdepartamento de Farmacia de esta Autoridad; a
fojas 9), Anexo N° 1 confeccionado con fecha 18 de febrero de 2015; a fojas 10) y siguientes, Set
fotografico; a fojas 14), Copia de presentacion en la Secretaria Regional Ministerial de Salud de fecha
10 de diciembre de 2012; a fojas 15), Copia de calendario de turnos de los quimicos farmacéuticos
del establecimiento; a fojas 16) y siguientes, Set fotografico; a fojas 20) y 21), Citaciones al
representante legal de la sociedad sumariada y al director técnico del establecimiento fiscalizado; a
fojas 22), Acta de audiencia de fecha 01 de junio de 2015; a fojas 23) y. siguientes; escrito de
descargos; y TENIENDO PRESENTE; lo dispuesto en la Ley Orgénica 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 Ill del Libro Décimo, todos del Cédigo Sanitario; en el Decreto
Supremo numero 466/84, Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos,
Botiquines y Depdsitos Autorizados, del Ministerio de Salud; en los articulos 59 letra b), 60 y 61 letra
b) del Decreto con Fuerza de Ley N2 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado vy
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, por medio de la Resolucion Exenta 958,
de fecha 24 de marzo de 2015, se ordend instruir sumario sanitario ‘en contra de la farmacia Cruz
Verde, local 35, con la finalidad de investigar y esclarecer los hechos singularizados en ella y
perseguir las responsabilidades sanitarias que pudieren de ellos derivar, en relacion a:

a. Libro oficial de recetas. Sin registro de labor técnica,
ni horario de atencién de uno de los Quimicos Farmacéuticos del establecimiento.

b. Cadena de frio. Volumen de medicamentos no

permite el correcto flujo de frio en el refrigerador. Se almacenan medicamentos en la puerta del
refrigerador.

c. Termdémetro. Se encuentra en mal estado (mercurio
cortado). Ademas esta mal ubicado.

d. Temperatura. No se encuentra dentro de los rangos
permitidos, maxima 7° Celsius y minima 1° Celsius.

SEGUNDO: Que, con fecha 18 de febrero de 2015,
funcionarios del Subdepartamento de Farmacias de esta Autoridad, concurrieron en visita inspectiva
a la farmacia Cruz Verde, local 35, ubicada en Avenida Vitacura, nimero 6602, comuna de Vitacura,
constatando las deficiencias referidas en el considerando precedente.

TERCERO: Que, asi las cosas, por medio de los
documentos rolantes a fojas 20) y 21) del presente sumario sanitario, se ordend la comparecencia



del representante legal de la sociedad sumariada y de su director técnico. 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, citados en forma legal a presentar sus
descargos, comparece don Felipe Andrés Nufiez Ortega, en su calidad de representante legal de la
sociedad sumariada y don Rodrigo Jaramillo Cisternas, en su calidad de director técnico del
establecimiento, realizando las alegaciones y defensas que a continuacién y resumidamente se
exponen:

a) Tanto la farmacia como su director técnico han
procedido conforme a las disposiciones legales y reglamentarias que regulan la venta de productos
farmacéuticos. En particular, hace hincapié en el hecho que a la sociedad sumariada no le cabe
responsabilidad alguna respecto de los hechos que constituyen el antecedente de este sumario.

b) Agrega que para la sociedad es prioridad cumplir con
la normativa legal, especialmente en lo referido a la dispensacion de los productos que se
comercializan en sus locales, el almacenamiento de ellos y el cumplimiento de la normativa sanitaria
en lo que dice relacién con el registro de los profesionales quimicos farmacéuticos que se
desempeiian en el local.

c) En relacién al envio del formulario 16, destacan que
ellos fueron debidamente enviados, por lo que entienden que la obligacién se encuentra cumplida.

d) Finalmente, en relacién a la cadena de frio, destacan
que la han cumplido plenamente. En ninguno de los casos referidos en el acta inspectiva existe un
quiebre en ésta, ni problemas de conservacion de los productos farmacéuticos que expende. Mas,
agrega que se adquirio otro refrigerador, junto con nuevos termémetros de maxima y minima.

QUINTO: Que, en el otrosi de su presentacion,
acompanan los siguientes documentos: a) Copia del registro de temperatura; b) Set fotografico.

SEXTO: Que, previo a realizar el analisis 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) La letra b), del articulo 59, del Decreto con Fuerza de Ley N21, de 2005, del Ministerio de
Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°2763, de
1979 y las leyes N2 18.469 y 18.933, sefiala que serd funcion del Instituto de Salud Pablica
“ejercer las actividades relativas al control de calidad de medicamentos, alimentos de uso
médico y demds productos sujetos a control sanitario, detallando enseguida 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 internacién, exportacicn, fabricacion,
distribucion, expendio y uso a cualquier titulo, como asimismo, de la propaganda y
promocion de los mismos productos, en conformidad con el reglamento respectivo”.

b) El articulo 96 del Cddigo Sanitario dispone que el Instituto de Salud Publica de Chile sea 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 C6digo y sus reglamentos.

c) Por su parte, el articulo 19 letra c) del Decreto Supremo numero 466/84, Reglamento de

Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados, del
Ministerio de Salud, dispone: “El Registro de recetas estard destinado a:
(...)c) Anotar por el Quimico-Farmacéutico o Farmacéutico la fecha en que asume la Direccion
Técnica del establecimiento y la de su término. Las mismas anotaciones hard el profesional
que lo reemplace. Ademads, deberdn dejar constancia de su horario de atencién profesional y
las ausencias transitorias que deba realizar”.

d) El articulo 24 letras g) vy j), del referido cuerpo normativo, seiala: “El Director Técnico o su
reemplazante, cuando procediere, serd responsable de:

(...)g) Velar porque el sistema de almacenamiento de los productos farmacéuticos asegure su
conservacion, estabilidad y calidad;

(...)i) Supervisar que el funcionamiento y actividades de la farmacia se desarrollen dentro del
marco de la legislacion sanitaria vigente y que se cumplan todas las normas e instrucciones
que emanen de la autoridad sanitaria en relacion con las farmacias; {...)"
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e) Por su parte, el articulo 26 del citado Decreto, dispone: “Las responsabilidades que afectan al
Director Técnico alcanzardn al propietario del establecimiento, de acuerdo a las normas
generales que gobiernan la materia.

En ausencia del Director Técnico, el propietario y el personal auxiliar, no podrdén
desempefiar las funciones que son propias del quimico-farmacéutico o farmacéutico, salvo
que tengan esa calidad profesional. En caso de transgredir esta disposicion, la
responsabilidad recaerd en todos los infractores”.

f) El articulo 174 del Cadigo 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 Pablica de Chile, segun 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 tendran mérito ejecutivo y se hardn efectivas de acuerdo
con los articulos 434 y siguientes del Cédigo de Procedimiento Civil.”

SEPTIMO: Que, resuelto lo anterior, corresponde
analizar los hechos constatados en el acta inspectiva, los descargos presentados y los medios de
prueba acompaiiados, a fin de establecer la existencia de las infracciones imputadas.

OCTAVO: Que, en primer término, en relacion al hecho
constatado en la letra a) del considerando primero del presente instrumento, a saber, en libro de
recetas no existe registro de labor técnica, ni horario de atencién de uno de los quimicos
farmacéuticos del establecimiento; las sumariadas sélo han manifestado que el formulario F16 ha
sido debidamente enviado, con lo que consideran cumplido el imperativo legal impuesto por el
legislador sanitario.

En este sentido, relevante resulta exponer a las
sumariadas que la comunicacién escrita dirigida a esta Autoridad informando el quimico
farmacéutico que asumira la direccion técnica del establecimiento y el horario de su funcionamiento,
no dice relacion con el imperativo que se estima infringido, toda vez que el hecho sefialado en el acta
inspectiva y en la resolucién exenta que instruye el presente sumario sanitario es no anotar en el
libro oficial de recetas, la fecha en que asume la direccién técnica del establecimiento y el horario de
su atencion profesional, hecho sobre el cual las comparecientes nada han dicho. Asi las cosas, solo
cabe sefialar que, atendido el valor probatorio del acta inspectiva y la nula presentacion de medios
de prueba que permitan desvirtuar el hecho imputado, forzoso resulta para este Director (TyP) tener

por acreditado el mentado hecho infraccional y, por tanto, efectuar el respectivo juicio de reproche a
Su respecto.

NOVENO: Que, en relacion al hecho infraccional
imputado en la letra b) del considerando primero de la presente sentencia, a saber, el volumen de
medicamentos no permite el correcto flujo de frio en el refrigerador, ademas se almacenan
medicamentos en la puerta del refrigerador; las sumariadas manifiestan que en ningun momento se
ha quebrado la cadena de frio, es mas, aseguran que ella se ha cumplido plenamente. Por tanto,
nunca han existido problemas de conservacion de los productos farmacéuticos que expende, es mas,
destaca que si ello se hubiese producido, el funcionario fiscalizador hubiese procedido a la
destruccion de los mismos.

En este sentido, del analisis del hecho infraccional
imputado en la resolucion exenta que instruye el presente sumario sanitario y constatado en la visita
inspectiva de fecha 18 de febrero del afio en curso, se advierte que no existen antecedentes
suficientes para determinar el modo exacto en que los hechos referidos constituyen una violacién a
la normativa sanitaria vigente y, por ende, resulta imposible para este Director (TyP) determinar el
presunto riesgo sanitario que involucra el hecho descrito, por tanto, no cabe mas que absolverlas de

su responsabilidad en el mentado hecho, tal como se dispondra en lo resolutivo del presente
instrumento.

DECIMO: Que, en relacién a los hechos infraccionales
imputados en las letras ¢) y d) del considerando primero de la presente sentencia, a saber,
termometro se encuentra en mal estado (mercurio cortado) y temperatura no se encuentra dentro
de los rangos permitidos, maxima 7° Celsius y minima 1° Celsius; las sumariadas nada han dicho a
este respecto, sélo se han limitado a sefalar que no existio problemas en la conservacién de los
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medicamentos que expende, agregando que se adquirieron nuevos termémetros y otro equipo de
frio.

Sobre el hecho infraccional en comento, se advierte que
no existen elementos de conviccion que permitan desvirtuar sus responsabilidades en los mismos, en
particular, las impresiones de fotografias digitales acompafiadas, carecen de fecha cierta y de toda
identificacion que pueda situarlas en los lugares a que la sumariada afirma pertenecer, esto es,
carecen de los presupuestos minimos de fiabilidad e idoneidad para representar el hecho que se
pretende; por tanto, se rechazaran sus alegaciones y se configurard dicha responsabilidad, tal como
se dispondra en lo resolutivo del presente instrumento.

UNDECIMO: Que, para los efectos de fijar el quantum de
la sancién a aplicar, consiguiendo de esta manera que la sancién tenga una entidad tal que sea
posible predicar de ella que guarda armonia y proporcionalidad con los antecedentes allegados al
proceso administrativo sancionatorio, y calificarla finalmente como la que corresponde a la
infraccion cometida, segin lo exige el articulo 171 del Codigo Sanitario, debe entenderse que,
conjuntamente con la finalidad retributiva de la infraccion cometida, la pena tiene una finalidad
preventiva que exige que ésta sea de una entidad suficiente que permita estimar que el infractor no
volvera a incurrir en una conducta ilicita.

DUODECIMO: Que, asimismo, cabe hacer presente que
en la determinacion de la cuantia de la multa que se aplicard en lo resolutivo de esta sentencia, esta
autoridad sanitaria ha tenido en cuenta el riesgo a la salud que han producido los hechos objeto de
cargos, atendiendo a la magnitud de éstos.

DECIMO TERCERO: Que, en consecuencia, por lo que
dicto la siguiente:

RESOLUCION:

1. APLICASE UNA MULTA de 5 UTM (cinco unidades
tributarias mensuales) a FARMACIAS CRUZ VERDE S.A., rol Unico tributario nimero 89.807.200-2,
representada legalmente por don Guillermo Hernan Harding Alvarado, cédula nacional de identidad
numero 5.409.501-5, domiciliados, para estos efectos, en Avenida El Salto, nimero 4875, comuna de
Huechuraba, Region Metropolitana, por el funcionamiento de la farmacia Cruz Verde, local 35,
ubicada en Avenida Vitacura, nimero 6602, comuna de Vitacura, sin anotacién en el libro de recetas
de asuncion de quimico farmacéutico y del horario de su atencién profesional, cantraviniendo,
principalmente, lo dispuesto en el articulo 26 en relacién con el articulo 19 letra c), ambos del
Decreto Supremo numero 466/84, Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos,
Botiquines y Depdsitos Autorizados, del Ministerio de Salud.

2. APLICASE UNA MULTA de 1 UTM (una unidad
tributaria mensual) a don Jorge Rodrigo Jaramillo Cisterna, cédula nacional de identidad nimero
13.609.116-6, en su calidad de director técnico del establecimiento, por el funcionamiento de la
farmacia Cruz Verde, local 35, ubicada en Avenida Vitacura, nimero 6602, comuna de Vitacura, sin
anotacion en el libro de recetas de asuncién de quimico farmacéutico y del horario de su atencién
profesional, contraviniendo, principalmente, lo dispuesto en el articulo 24 letra j), en relacién al 19
letra c), del Decreto Supremo numero 466/84, Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes
Farmaceéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados, del Ministerio de Salud.

3. ABSUELVASE a FARMACIAS CRUZ VERDE S.A. y a don
Jorge Rodrigo Jaramillo Cisterna, en su calidad de director técnico del establecimiento, del hecho
infraccional consignado en la letra b) del considerando del presente instrumento.

4. APLICASE UNA MULTA de 50 UTM (cincuenta
unidades tributarias mensuales) a FARMACIAS CRUZ VERDE S.A., rol unico tributario numero
89.807.200-2, representada legalmente por don Guillermo Hernan Harding Alvarado, cédula nacional
de identidad niamero 5.409.501-5, domiciliados, para estos efectos, en Avenida El Salto, nimero
4875, comuna de Huechuraba, Regién Metropolitana, por el funcionamiento de la farmacia Cruz
Verde, local 35, ubicada en Avenida Vitacura, nimero 6602, comuna de Vitacura, con termdmetro en
mal estado y temperatura fuera de los rangos permitidos, contraviniendo, principalmente, lo
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dispuesto en el articulo 26 en relacion con el articulo 24 letra g), ambos del Decreto Supremo

numero 466/84, Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y
Depositos Autorizados, del Ministerio de Salud.

5. APLICASE UNA MULTA de 2 UTM (dos unidades
tributarias mensuales) a don Jorge Rodrigo Jaramillo Cisterna, cédula nacional de identidad numero
13.609.116-6, en su calidad de director técnico del establecimiento, por el funcionamiento de la
farmacia Cruz Verde, local 35, ubicada en Avenida Vitacura, nimero 6602, comuna de Vitacura, con
termometro en mal estado y temperatura fuera de los rangos permitidos, contraviniendo,
principalmente, lo dispuesto en el articulo 24 letras g) y j) del Decreto Supremo nimero 466/84,
Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos
Autorizados, del Ministerio de Salud,

6. 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 habiles contados desde la notificacién de la presente
resolucién, conforme a lo dispuesto en el articulo 168 del Cédigo Sanitario.

7. INSTRUYASE al Subdepartamento de Gestién
Financiera, que comunique a esta Asesoria juridica el hecho de haber recibido el pago de la multa, en
un plazo de 5 dias habiles a contar de su recepcién.

8. 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 notificacién de la resolucion al interesado; o

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

9. NOTIFIQUESE la presente resolucién al correo

electronico jurzua@cruzverde.cl, tal como se resolvié en audiencia de fecha 01 de junio del afo en
Curso.-

Andtese y comuniquese

: & SXFIGUEROA MURNOZ
DIRE TOR  DIRECTOR (TyP)

/I

INS Tc& SALUD PUBLICA DE CHILE
23/11/2015
Resol A1/N21420 E\c
Ref: F15/037
Distribucion:

- Felipe Nuiez Ortega.
- Asesoria Juridica.

- Subdepartamento de Gestidn Financiera. &, 2.
- Cobranzas.

- Subdepartamento de Farmacia
- Gestion de Tramites

Ministro 'de fe

Avda. Marathon N2 1000, flufioa - Casilla 48 - Fono 25755100 - Fax 25755684 - Santiago, Chile ~ www.ispch.c! -
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