[;"5‘““‘9"_‘-'__ RESUELVE SUMARIO SANITARIO ORDENADO
n INSTRUIR POR LA RESOLUCION EXENTA 3730 DE

FECHA 7 DE OCTUBRE DE 2015, EN LABORATORIO
CHILE S.A.

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 4850 ]4122076

VISTOS estos antecedentes; a fojas 1), Resolucién
Exenta nimero 3730 de 2015, de esta autoridad; a fojas 2), providencia nim. 2010 de fecha 11 de
septiembre de 2015, de la Jefa de Asesoria Juridica; a fojas 3), Memordndum ndmero 1178 de 10
de septiembre de 2015, de la Jefa (TyP) del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos de
esta Autoridad; a fojas 4), Memorandum ndmero 138/2015, de la Jefa (S} del Subdepartamento
Laboratorio Nacional de Control de este Instituto; a fojas 5), Presentacién de Laboratorios Chile
S.A. de fecha 11 de Mayo de 2015; a fojas 6) y siguientes, Set de certificados de analisis; a fojas
10), Solicitud de control de serie; a fojas 11) y siguientes, Set de certificados de andlisis; a fojas 14),
Solicitud de control de serie; a fojas 15) y siguientes, Set de certificados de analisis; a fojas 36),
Acta de fecha 01 de junio de 2015, confeccionada por funcionarios del Subdepartamento de
Inspecciones; a fojas 37) y siguientes, Acta de fecha 01 de junio de 2015, confeccionada por
funcionarios del Subdepartamento de Inspecciones; a fojas 39) y siguientes, Correo electrénico de
dofia Denisse Alejandra Vergara Mufioz, con antecedentes; a fojas 50) y siguientes, Documento
denominado “Gerencia de Aseguramiento de la Calidad, aprobacién/rechazo”; a fojas 62) y
siguientes, Informe inspectivo de fecha 01 de junio de 2015, confeccionado por el
Subdepartamento de Inspecciones de esta Autoridad; a fojas 64) y siguientes, Correos electrénicos
entre don Pablo Gonzélez Valenzuela y dofia Nancy Araneda; a fojas 66) y siguientes, Copia simple
de la resolucién exenta nimero 7993 de 2007, confeccionada por esta Autoridad y antecedentes;
a fojas 68) y siguientes, Set de certificados de andlisis; a fojas 110), Acta inspectiva de fecha 02 de
septiembre de 2015, confeccionada por el Subdepartamento de Inspecciones; a fojas 111), Acta de
visita inspectiva de fecha 02 de septiembre de 2015, confeccionada por funcionarios del
Subdepartamento de esta Autoridad; a fojas 112) y siguientes, Correo electrénico de dofia Belén
Arancibia Miranda y antecedentes; a fojas 116) y siguientes, Formulario de liberacién de producto
planta liquidos; a fojas 127), Resolucién exenta RW ndmero 10820/15, confeccionada por el
Subdepartamento Registro y Autorizaciones Sanitarias; a fojas 128), Informe técnico de fecha 04
de septiembre de 2015, confeccionado por el Subdepartamento de Inspecciones; a fojas 129) y
siguientes, citaciones; a fojas 134), Acta de audiencia de fecha 1 de diciembre de 2015; a fojas
135), y siguientes, descargos escritos; a fojas 190), Providencia interna nimero 2899 de 2015, de
la Jefa de Asesoria Juridica; a fojas 191), Memorandum ndmero 1909 de 2015, de la Jefa del

Departamento Agencia Nacional de Medicamentos de esta autoridad; a fojas 192) y siguientes,
presentacion de la sumariada;

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, el Derecho Administrativo
Sancionador corresponde a una potestad de la que estd investida la Administracidén para velar por

el cumplimiento de las normas y reglamentos cuya vigilancia le han sido encomendada.



SEGUNDO: Que, la naturaleza intrinsecamente técnica
y 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. En ese sentido, al verificarse una infraccién a cualquiera
de las normas del Cédigo Sanitario o de los reglamentos afines, seran aplicables las normas
contenidas en el Libro X del citado Codigo denominado “De fos procedimientos y Sanciones”,
substanciandose el procedimiento administrativo sancionatorio ante este Servicio.

TERCERO: Que, mediante la dictacién de la Resolucién
Exenta 3730 de 2015, se-ordend la instruccidon de un sumario sanitario en LABORATORIO CHILE
S.A., rol Gnicotributario nimero 77.596.940-7, representada legalmente por don Hernan Emilio
Pfeifer Frenz, cédula nacional de identidad nimero 7.138.027-0, ambos domiciliados, para estos
efectos, en calle Camino a Melipilla, nimero 9978, comuna de Maipy, para investigar y esclarecer
los hechos que se singularizaran, con el objeto de perseguir las responsabilidades sanitarias que
pudieran de ellos derivar, relativas a la aprobacién, liberacién y distribucién de al menos 21 series
del producto farmacéutico Nistatina ungiiento dérmico 100.000 Ul/g, registro sanitario B-315/13,
fabricadas el afio 2014, a las que no se realizaron todos los analisis microbioldégicos contemplados
en las especificaciones de producto terminado vigentes al momento de la liberacién del producto
en el registro sanitario.

CUARTO: Que, citados en forma legal a audiencia de
presentacion de descargos frente a la Fiscalia del presente sumario sanitario, comparece don
Christian Carlos De Amesti De Amesti, cédula nacional de identidad nimero 10.703.587-7, en su
calidad de apoderado de la sociedad sumariada, del director técnico del establecimiento, del Jefe
de Aseguramiento de la Calidad, del Jefe de Produccion y del Jefe de Control de Calidad, quien
plantea las alegaciones y defensas que a continuacién y resumidamente se extractan:

I.  Segun su opinién, Laboratorio Chile ha cumplido
con todas las normas sanitarias vigentes.

Il.  Las especificaciones de producto terminado que se
manejaban al interior de Laboratorio Chile, al momento de la inspeccién, hacia referencia a los
test que mencionaba la USP para el producto Nistatina y formas farmacéuticas de uso cutdneo,
segun el cual el test de ausencia de Escherichia coli ni el de Salmonella $pp., no son exigidos.

‘ lll.  Todas las series fueron aprobadas por la autoridad
luego de haber sido presentadas al control de serie respectivo.

IV. El 25 de junio de 2015 el Instituto dicta Ia
Resolucidn Exenta RW ndmero 10820/15 en la cual aprueba la modificacién de especificacion de
producto terminado, eliminando la realizacion de los andlisis de ausencia de Escherichia coli y de
Salmonella spp., por cuanto no aplican a productos tépicos.

V. Destaca, como conclusién, que Laboratorio Chile
ha cumplido con su obligacién legal de realizar las actividades de control de calidad para asegurar
el cumplimiento de las especificaciones técnicas del producto, acogiéndose a los parametros
legales nacionales, de la farmacopea de Estados Unidos y especialmente de la Resolucién Exenta
RW numero 10820/15 de este Instituto.

QUINTO: Que, a la presentacidn escrita de descargos,
el compareciente vino en acompaiiar los siguientes medios probatorios:

a) Copia de la Resolucion Exenta RW nUmero
10820/15 de este Instituto.

b) Copia del informe de investigacion.

¢) Set de certificado de andlisis del producto.



SEXTO: Que, en primer término, necesario resulta
destacar que, tal como dispone los articulo 144, 155 letra c), 174 y 175 del D.S. N° 3/10,
Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, del
Ministerio de Salud, Laboratorio Chile debid realizar las actividades de control de calidad
necesarias para asegurar el cumplimiento de las especificaciones técnicas del producto -
autorizadas en el respectivo registro sanitario-, especificaciones que al momento de la aprobacién,
liberacién y distribucién del producto farmacéutico Nistatina ungiiento dérmico 100.000 Ul/g,
registro sanitario B-315/13, estaban contenidas en la Resolucién Exenta numero 7993 de 2007 que

en su punto 3 establecia la obligacién de realizar un test de ausencia de Escherichia coli y de
Salmonella spp.

SEPTIMO: Que, sin embargo, se advierte que con
fecha 25 de junio de 2015, este Instituto dicté la Resolucién Exenta RW nuimero 10820/15, en la
cual se autorizan las nuevas especificaciones de producto terminado para el producto
farmacéutico Nistatina ungiiento dérmico 100.000 Ul/g, registro sanitario B-315/13, eliminando

del citado punto 3 (denominado recuento microbiano) el deber de realizar los test de ausencia de
Escherichia coli y de Salmonella spp.

OCTAVO: Que, en este sentido, conviene recordar que
el articulo 52 de la ley N° 19.880, sobre Bases de |os Procedimientos Administrativos que Rigen los
Actos de los érganos de la Administracién del Estado, previene que los actos administrativos no
tendran efecto retroactivo, a menos que ellos produzcan consecuencias favorables para los
interesados y, ademas, no lesionen derechos de terceros. Asi las cosas, y sblo en modo
excepcional, la administraciéon estd facultada para dictar actos que puedan tener efectos
retroactivos, en la medida que concurran los supuestos y requisitos que la norma exige, esto es,
que el acto produzca consecuencias favorables para el interesado.

Establecido lo anterior, parece légico concluir que
habiendo dictado una resolucién posterior que elimina la exigencia de los test de ausencia de
Escherichia coli y de Salmonella spp., denotando que ellos no son necesarios para asegurar la
calidad del producto en cuestién, esta autoridad aplique dichas disposiciones retroactivamente vy,
por tanto, no sancione la conducta descrita en la resolucién que instruye el presente sumario
sanitario, tal como se dispondra en lo resolutivo del presente instrumento.

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado; en la Ley N° 19.880, que
establece Bases de los Procedimientos Administrativos que rigen los actos de los Organos de la
Administracion del Estado; articulo 94, 95 y 96 del Codigo Sanitario en los Titulo | del Libro Cuarto
y en los Titulos Il y Il del Libro Décimo, todos del Cédigo Sanitario; lo dispuesto en el Decreto
Supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano; el articulo 60 del Decreto con Fuerza de
Ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, el Decreto 101, 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 lo siguiente:

RESOLUCION

1. ABSUELVESE a LABORATORIO CHILE S.A., rol unico
tributario nimero 77.596.940-7, representada legalmente por don Hernan Emilio Pfeifer Frenz; a

dofia Nancy Araneda Castillo, en su calidad de director técnico; dofia Ana Vasquez Lizondo, en su



calidad de Jefe de Control de Calidad; don Luis Fuentes Dellepiane, en su calidad de Jefe de
Aseguramiento de la Calidad y don Mauricio Veldsquez Cisternas, en su calidad de Jefe de
Produccion, todos ellos domiciliados, para estos efectos, en calle Camino a Melipilla, nimero
9978, comuna de Maipu.

2. NOTIFIQUESE la presente resolucién a los
siguientes correos electronicos: christian.deamesti@Ilaboratoriochile.cl:
marcela.rios@laboratoriochile.cl, de acuerdo a lo solicitado en la audiencia de fecha 1 de
diciembre de 2015.-

Andtese y comuniquese.-
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AL UEROA MUROZ

R DIREQYOR (TyP)

DE $AJUD PUBLICA DE CHILE
\\\\p

15/11/2016
Resol A1/N°1326
Ref.: 5195/15

1D N°: S/N

Distribucidn:
- Asesoria Juridica.

- Gestion de Tramites, 7
- Subdpto. de Inspecciones, ?
Y7L Y
fielmente
inistro de fe

Avda. Marathon N2 1000, Nlufioa - Casilla 48 - Fono 25755100 - Fax 25755684 - Santiago, Chile — www.ispch.cl -



