Ll:.slgéuggbr{ﬁ:a DICTA SENTENCIA EN SUMARIO SANITAB[O
Ministerio de Salud ORDENADO INSTRUIR POR RESOLUCION EXENTA NUM.
6024, DE FECHA 5 DE DICIEMBRE DE 2014, EN
FARMACIA CRUZ VERDE LOCAL NUM. 919

(FRANQUICIA).

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 1405 04062018

VISTOS estos antecedentes; a fojas 1, la Resolucion
Exenta num. 6034 de fecha 5 de diciembre de 2014, que ordena instruir sumario sanitario a Farmacia
Cruz Verde Local nim. 919 (franquicia); a fojas 2, la providencia interna nim. 2184 de fecha 8 de
octubre de 2014 de la Jefa de Asesoria Juridica; a fojas 3, el memorando niim. 1284 de fecha 6 de
octubre de 2014 del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; a fojas 4, el acta inspectiva
nam. 435, de fecha 13 de agosto de 2014, levantada a las 12:30 horas en dependencias de Farmacia
Cruz Verde Local nim. 919 (franquicia), ubicado en Av. 3 Poniente, nim. 2.600, comuna de Maipu,
Region Metropolitana, propiedad de don Felipe Aguilera.; a fojas 6, la presentacién de fecha 24 de
junio de 2014 de Farmacia Cruz Verde Local nim. 919, en la que se informa del robo de medicamentos
sujetos a control legal que indica; a fojas 7 y 8, la citacion a audiencia de estilo de fecha 3 de marzo de
2015 a Representante Legal y Director Técnico de Farmacia Cruz Verde Local ntm. 919; a fojas 9 y 10,
las citaciones devueltas por Correos de Chile; a fojas 11 v 12, nueva citacién a audiencia de estilo de
fecha 10 de octubre de 2015; a fojas 14 y 15, documentos acompanados por el sumariado; y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, con fecha 5 de diciembre de 2014, se
dicta la Resolucion Exenta nim. 6034, que ordena instruir sumario sanitario en Farmacia Cruz Verde
Local num. 919 (franquicia), ubicado en Av. 3 poniente nim. 2.600, comuna de Maipu, Region
Metropolitana, propiedad de don Felipe Aguilera, para investigar y esclarecer los hechos singularizados
en el acta inspectiva nim. 435, de fecha 13 de agosto de 2014, a fin de perseguir las responsabilidades
sanitarias que pudieren de ellos derivar relativos a: a) Pérdida de medicamentos sometidos a control

legal; b) No implementar medidas adicionales de seguridad para el resguardo de los productos
sometidos a control legal; c) Mal manejo de cadena de frio.

SEGUNDO: Que, citado en forma legal a audiencia de
presentacion de descargos frente a la Fiscalia del sumario sanitario, comparece a audiencia de estilo
don Felipe Aguilera Valpuesta, cédula nacional de identidad ndmero 12.884.942-4, quién en su calidad
de Representante Legal de la Farmacia objeto de sumario, presenta por escrito los descargos que a
continuacioén se extractan.

1) Que, en cuanto a la infraccién referida a la pérdida de medicamentos sometidos a control
legal, sefiala el compareciente que se efectud la denuncia en la 52° Comisaria de Maipu, los
que informaron a la Fiscalia para el inicio del procedimiento investigativo. Carabineros de
dicha prefectura procedieron a verificar la denuncia para efectos de informar al fiscal. Sefiala el
sumariado que el robo ocurrié en la noche, ingresando por el techo, siendo descubiertos por el
guardia del recinto una vez que se habia perpetrado el ilicito.

2) Que, en cuanto a la conducta imputada referida a la no implementacion de las medidas de
seguridad para el resguardo de los medicamentos sometidos a control legal, sefiala don Felipe
Aguilera Valpuesta, que el estante en el que los productos se encontraban cumplia con las
condiciones exigidas por la normativa sanitaria. Después de la visita inspectiva efectuada por
los fiscalizadores de este Instituto, la chapa fue repuesta, quedando el mueble en idénticas
condiciones bajo las cuales se autorizé la autorizacién e instalacién de la farmacia. Asimismo,
sefala que se encontraban las condiciones dptimas para el resguardo del establecimiento
farmacéutico, tanto en camaras de seguridad como en la implementacién de otros sistemas,
por lo que la sustraccién de los medicamentos escapa de su responsabilidad.

Que, en cuanto a la infraccidn referida a mal manejo de cadena de frio, el compareciente

asume la falta, sin embargo sefala que si dicha conducta constatada por los fiscalizadores

produjera un riesgo a la salud de la poblacién, los fiscalizadores habrian incautado y destruido

3)



4)

los medicamentos, lo que no ocurrio, debiendo entenderse por tanto que el sistema de
refrigeracion funcionaba adecuadamente.

El sumariado, junto con efectuar los descargos resefiados anteriormente, acompaia los

siguientes documentos:

- Comprobante de ingreso de causa a Fiscalia de Maipui por robo de medicamentos en lugar
no habitado, causa RUC niim. 1400636270-3.

- Presentacion de Farmacia Cruz Verde Local num. 919 (franquicia), en la que se informa al
Instituto de Salud Publica del robo de medicamentos sometidos a control legal.

TERCERO: Que, previo a realizar el anélisis 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)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

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 N¢ 18.469 y 18.933, sefiala que sera funcion 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 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 internacion, exportacion, fabricacién, distribucion, expendio y
uso a cualquier titulo, como asimismo, de la propaganda y promocién de los mismos productos,
en conformidad con el reglamento respectivo”.

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

El articulo 18° del Decreto Supremo 405, de 1983, del Ministerio de Salud, que aprueba el
“Reglamento de Productos Psicotrdpicos”, dispone que los establecimientos farmacéuticos
“[...] deberdn llevar actualizado un Libro de Control de Productos Psicotropicos, visados por el
Instituto de Salud Publica de Chile o por el Servicio de Salud a quién se asigne esta funcion{...]”
El articulo 20° inciso del Decreto Supremo num. 466, de 1984, del Ministerio de Salud,
establece: “En los registros estupefacientes y de productos psicotropicos el Director Técnico,
efectuard las anotaciones que para cada caso sefialan el articulo 18° de los decretos supremos
404 y 405, de 2 de noviembre de 1983, del Ministerio de Salud.”

El articulo 24° letras c), g) y j) del Decreto antes citado dispone que sera responsabilidad del
Director Técnico:"[...]c) la adquisicion, tenencia, custodia y expendio de estupefacientes,
productos psicotrdpicos, otros asimilados a estas disposiciones y los productos de venta bajo
receta retenida; g) velar por que el sistema de almacenamiento de los productos farmacéuticos
asegure su conservacion, estabilidad y calidad; j) 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 [...]"

El articulo 34° del Decreto Supremo nim. 405 de 1983 del Ministerio de Salud establece:
“Todos los establecimientos autorizados para mantener existencias de productos psicotrépicos
deberdn conservarlos permanentemente bajo llave y adoptar las medidas necesarias para
prevenir su hurto, robo, sustraccion o extravio.”

En lo referente a las responsabilidades que le caben a la Sociedad sumariada, el articulo 26° del
Decreto en comento sefiala: “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 podrdn
desempeiiar las funciones que son propias del quimico-farmacéutico o farmacéutico, salvo gue
tengan esa calidad profesional. En caso de transgredir esta disposicion, la responsabilidad
recaerd en todos los infractores.”

El articulo 174° del Codigo Sanitario dispone: “La infraccidn de cualquiera de las disposiciones
de este Cddigo o de sus reglamentos y de las resoluciones que dicten los Directores de los
Servicios de Salud o el Director del Instituto de Salud Publica 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 podrdn
ser sancionadas hasta con el doble de la multa original. Las resoluciones que establezcan las
infracciones y determinen las multas tendrdn mérito ejecutivo y se hardn efectivas de acuerdo
con los articulos 434 y siguientes del Cddigo de Procedimiento Civil”.
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CUARTO: Que, para resolver el fondo del asunto
planteado, es necesario tener por acreditados los siguientes hechos constatados en el sumario
sanitario:

1) Con fecha 24 de junio de 2014 dofia Rita Podesta, Directora Técnico de Farmacia Cruz Verde
Local 919 (franquicia), presenté a este Instituto carta mediante la cual informaba del robo de
los medicamentos sometidos a control legal, seguin consta en documento que rola a fojas 6 del
expediente sumarial, en el cual aparecen los productos individualizados y que fueron objeto
del ilicito.

2) Con fecha 13 de agosto de 2014, y en conformidad a la presentacion antes dicha, se levanto
acta num. 435 en el establecimiento farmacéutico ubicado Av. 3 Poniente ndm. 2.600, comuna
de Maipd. En dicha visita se constaté el informe del robo de los medicamentos y su
correspondiente denuncia a la 52° Comisaria de Carabineros, asi como también la cerradura en
mal estado producto de la sustraccién de los medicamentos. Se constaté asimismo que no
existia medicamentos controlados que requieran control de stock. Por dltimo se verifica por

parte de los fiscalizadores que el registro de temperatura del refrigerador no se encuentra al
dia, no existiendo registro del mes de agosto.

QUINTO: Que, en lo relativo a la infraccion
correspondiente a la pérdida de los medicamentos sometidos a control legal, este sentenciador estima,
conforme a los preceptos establecidos en la Ley nim. 19.880 de Bases de Procedimientos
Administrativos sobre la forma en que ha de apreciarse la prueba por parte de los Organos de la
Administracién del Estado, que de los documentos acompaiiados por el sumariado que rolan a fojas 14
a 15, asi como de los demds antecedentes que obran en el expediente sumarial, la pérdida de los
medicamentos sometidos a control legal se debié a un hecho fortuito no imputable al sumariado,
entendiendo este en conformidad a lo establecido en el articulo 45° del Cadigo Civil, como aquel “[...]

imprevisto a que no es posible resistir”, debiendo absolverse del cargo imputado conforme se hara en
la parte resolutiva del presente acto administrativo.

SEXTO: Que, en lo relativo a la infraccion
correspondiente a la falta de medidas adicionales para el resguardo de los medicamentos sometidos a
control legal, la obligacién que le cabe al Director Técnico del establecimiento debe ser conforme a los
preceptos establecidos tanto en el articulo 34° del Decreto Supremo nim. 405 de 1983, como a lo
dispuesto en el articulo 24° letra c) del Decreto Supremo ntim. 466. Asi, de los antecedentes que obran
en el expediente sumarial, y en los mismos términos que se analizé en el considerando precedente, la
farmacia contaba con los sistemas que permitian, en la medida de lo posible, y en conformidad a la
normativa sanitaria vigente, efectuar el adecuado resguardo de los medicamentos sometidos a control
legal, no siendo de esta manera imputable exigir medidas mas onerosas al establecimiento
farmacéutico, dado que en virtud de lo razonado, excederia de lo querido por la normativa sanitaria,

debiendo absolverse del cargo imputado conforme se hara en la parte resolutiva del presente acto
administrativo.

SEPTIMO: Que, en lo referente a la infraccién relativa a
mal manejo de cadena de frio, si bien el sumariado asume la conducta objeto de reproche, debe
estimarse por parte de esta Autoridad Sanitaria que la adecuada conservacién y estabilidad de los
productos farmacéuticos permite que la dispensacion a la poblacién de estos tltimos se realice dentro
de los parametros de estabilidad y calidad exigidos por la normativa sanitaria. La mantencién
actualizada del registro de temperaturas es una obligacién destinada a otorgar un determinado
resultado, esto es, y tal como lo explicita el articulo 24° letra g) del Decreto Supremo nim. 466, la
adecuada conservacién y estabilidad de los productos farmacéuticos, por lo que no existiendo
antecedentes que permitan eximir de responsabilidad al sumariado, ha de sancionarse conforme se
hara en la parte resolutiva del presente acto administrativo.

OCTAVO: Que, resuelto lo anterior y para los efectos de
fijar el quantum de las sanciones a aplicar, consiguiendo de esta manera que éstas tengan una entidad
tal que sea posible predicar de ellas que guardan armonia y proporcionalidad con los antecedentes
allegados al proceso administrativo sancionatorio, y calificarla finalmente como aquella que
corresponde a la infraccion cometida, segtn lo exige el articulo 171 del Cadigo Sanitario; 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
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bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los 6rganos de la Administracién del
Estado; en los Titulo | del Libro Cuarto y en los Titulos Il y lil del Libro Décimo, todos del Cédigo
Sanitario; en el Decreto Supremo N2 466, de 1984 del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento
de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y depésitos 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 Piblica de Chile; en el Decreto 101 de agosto de
2015, del Ministerio de Salud; asi como lo establecido en la Resolucién N 1.600, de 2008, de la
Contraloria General de la Republica; dicto la siguiente

RESOLUCION

UNO: ABSUELVASE a don FELIPE AGUILERA VALPUESTA,
en calidad de propietario de Farmacia Cruz Verde Local nim. 919 (franquiciatario), cédula de identidad
nam. 12.884.942-4, domiciliado en Av. Alcalde Luis Infante Larrain num. 1320, local 7, comuna de
Maipu, Region Metropolitana, de la infraccion relativa a la pérdida de medicamentos sometidos a
control legal establecida en el articulo 24° letras c) y j) del Decreto Supremo nim. 466, de 1984, del
Ministerio de Salud, que aprueba el “Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos,
Botiquines y Depdsitos Autorizados”, en relacion con el articulo 34° del Decreto Supremo nim. 405, de
1983, del Ministerio de Salud, que aprueba el “Reglamento de Productos Psicotradpicos.

DOS: ABSUELVASE a dofia RITA PODESTA A., cédula de
identidad nim. 21.511.692-1, en su calidad de Directora Técnica de Farmacia Cruz Verde Local nam.
919 (franquicia), domiciliada en Av. Alcalde Luis Infante Larrain nim. 1320, local 7, comuna de Maipu,
Region Metropolitana, de la infraccion relativa a la pérdida de medicamentos sometidos a control legal
establecida en el articulo 24° letras c) y j) del Decreto Supremo num. 466, de 1984, del Ministerio de
Salud, que aprueba el “Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y
Depositos Autorizados”, en relacion con el articulo 34° del Decreto Supremo num. 405, de 1983, del
Ministerio de Salud, que aprueba el “Reglamento de Productos Psicotrépicos.

TRES: ABSUELVASE a don FELIPE AGUILERA
VALPUESTA, en calidad de propietario de Farmacia Cruz Verde Local num. 919 (franquiciatario), cédula
de identidad nim. 12.884.942-4, domiciliado en Av. Alcalde Luis Infante Larrain nim. 1320, local 7,
comuna de Maipu, Regidon Metropolitana, de la infraccion relativa a la falta de medidas adicionales
para el resguardo de los medicamentos sometidos a control legal establecida en el articulo 24° letras ¢)
y j) del Decreto Supremo nim. 466, de 1984, del Ministerio de Salud, que aprueba el “Reglamento de
Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados”, en relacion
con el articulo 34° del Decreto Supremo nim. 405, de 1983, del Ministerio de Salud, que aprueba el
“Reglamento de Productos Psicotrépicos.

CUATRO: ABSUELVASE a doiia RITA PODESTA A., cédula
de identidad nim. 21.511.692-1, domiciliada en Av. Alcalde Luis Infante Larrain nam. 1320, local 7,
comuna de Maipu, Regién Metropolitana, de la infraccién relativa a la falta de medidas adicionales
para el resguardo de los medicamentos sometidos a control legal establecida en el articulo 24° letras c)
y j) del Decreto Supremo nim. 466, de 1984, del Ministerio de Salud, que aprueba el “Reglamento de
Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados”, en relacion
con el articulo 34° del Decreto Supremo nim. 405, de 1983, del Ministerio de Salud, que aprueba el
“Reglamento de Productos Psicotrépicos.

CINCO: AMONESTASE a don FELIPE AGUILERA
VALPUESTA, en calidad de propietario de Farmacia Cruz Verde Local ndm. 919 (franquiciatario), cédula
de identidad nim. 12.884.942-4, domiciliado en Av. Alcalde Luis Infante Larrain ndm. 1320, local 7,
comuna de Maipi, Region Metropolitana, por la infraccion relativa a mal manejo de cadena de frio
establecida en el articulo 24° letra g) del Decreto Supremo nim. 466, de 1984, del Ministerio de Salud,
que aprueba el “Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y
Depdsitos Autorizados.”

SEIS: AMONESTASE a dofia RITA PODESTA A., cédula de
identidad num. 21.511.692-1, domiciliada en Av. Alcalde Luis Infante Larrain num. 1320, local 7,
comuna de Maipu, Region Metropolitana,por la infraccion relativa a mal manejo de cadena de frio
establecida en el articulo 24° letra g) del Decreto Supremo num. 466, de 1984, del Ministerio de Salud,
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que aprueba el “Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines vy
Depésitos Autorizados.”

SIETE: TENGASE PRESENTE que la presente resolucion
podrd impugnarse por la via de los siguientes recursos:

a) Recurso de reposicion establecido en el articulo 102
de la Ley N° 18.575 ante el Director del Instituto de Salud Pdblica, dentro del plazo de cinco dias
habiles contados desde la notificacién de la resolucién 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 notificacién de la resolucién.

OCHO: NOTIFIQUESE la presente resolucién a don
Felipe Aguilera Valpuesta al correo electrénico faguileravalpuesta@gmail.com, y a dofia Rita Podesta,
sea por un funcionario del Instituto de Salud Publica o por Carabineros de Chile, en la forma sefialada

en el articulo 165 del Cédigo Sanitario, al domicilio ubicado en Alcalde Luis Infante Larrain ndm. 1320,
local 7, comuna de Maipu, Region Metropolitana

Andtese y comuniquese

LEX FIGUEROA MUNOZ
DIRECTOR (TyP)

23/02/2016
Resol A1/N® 244
Ref. N°® 4857/14

Distribucidn: / ' /—\

-Felipe Aguilera Valpuesta. .

- Rita Podesta A. : ! MWLW
- Asesoria Juridica. N ! Ministro de 1)

- Subdepartamento de Farmacia.
- Gestion de Tramites.
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