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= Ministeria de Solod

INSTRUIR POR LA RESOLUCION EXENTA NUM. 4625
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RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 5044 7312.2016

VISTOS estos antecedentes; a fojas 1, la Resolucidn
Exenta NUm. 4625, dictada por este Instituto el 26 de noviembre de 2015; a fojas 2, providencia

interna nim. 2511, de 17 de noviembre de 2015, de la Jefa Asesoria Juridica; a fojas 3,
memorando num. 1719, de 13 de noviembre de 2015, de la Jefa Depto. Agencia Nacional de
Medicamentos; a fojas 4, acta inspectiva de 14 de junio de 2015; a fojas 19, acta inspectiva de 22
de julio de 2015; a fojas 33, informe de inspeccién de buenas practicas de almacenamiento y
distribucion de 13 y 14 de junio de 2015; a fojas 42 y siguientes, las citaciones al representante
legal, director técnico y jefe d control de calidad de Drogueria DMED S.S.; a fojas 45, acta de

audiencia de los descargos de 28 de enero de 2016; a fojas 46 y siguientes, los descargos de los
sumariados y sus medios de prueba; y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, el Derecho Administrativo
Sancionador corresponde a una potestad de la que estd investida la Administracion 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 Administracion 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 infraccion a cualquiera
de las normas del Codigo Sanitario o de los reglamentos afines, seran aplicables las normas
contenidas en el Libro X del citado Cédigo denominado “De los procedimientos y Sanciones”,
substanciandose el procedimiento administrativo sancionatorio ante este Servicio.

TERCERO: Que, mediante la dictacién de la Resolucion
Exenta NUm. 4625, de 26 de noviembre de 2015, se ordend la instruccién de un sumario sanitario

en la DROGUERIA DMED S.A., rol Gnico tributario nim. 99.563.980 - 7, representado legalmente
por don Rodrigo Tenderini Poblete, cédula nacional de identidad num. 9.473.716 — 8, cuya
direccion técnica es ejercida por don Javier Ogalde Ruiz, cédula nacional de identidad num.
13.951.641 - 9, todos domiciliados en Avda. Los Leones nam. 2376, de la comuna de Providencia,
ciudad de Santiago, para investigar y esclarecer los hechos singularizados en las actas inspectivas
de fechas 14, 15y 22 de julio de 2015, con el objeto de perseguir las responsabilidades sanitarias
que de ellos pudiere derivar, relacionadas con una serie de faltas constadas en el establecimiento
que dicen relacion con las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion para Droguerias y



Depésitos de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, a

probadas mediante Decreto Exento
NuUm. 57/2013, del Ministerio de Salud.

CUARTO: Que, citados en forma legal a audiencia de
presentacion de descargos frente a la Fiscalia del presente sumario sanitario, comparece don
Rodrigo Fernando Tenderini Poblete, y don Javier Eduardo Ogalde Ruiz, representante legal y
director técnico de DROGUERIA DMED S.A., quienes plantean en su defensa las siguientes
alegaciones que a continuacién y resumidamente se extractan:

A.-_Seiialan _que han contratado nuevo guimico
farmacéutico como medida correctiva. Sobre este punto la sumariada sefiala haber informado al
Instituto con fecha 12 de enero de 2016 la nueva contratacién de don Javier Ogalde Ruiz, quimico
farmacéutico que ejercera la direccion técnica del establecimiento y quien actualmente ha
trabajado diligentemente en los planes de mejoras implementadas por la drogueria.

B.- En relacion a los descargos asociados a las
inobservancia_de las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién de los
productos alojados en la drogueria En primer lugar, con el objeto de subsanar las no
conformidades constatadas por la autoridad se presentan como medios de prueba la oficializacién
de los procedimientos generados por la drogueria Yy que responden a las exigencias regulatorias
dispuestas por las normas Decretos Supremos 466/1984, 3/2010, 57/2013, 594/1999, 157/2005,
guia para Autorizacion y Fiscalizacion de Establecimientos Farmacéuticos por los Servicios de Salud
del afio 1998 las normas técnicas de cadena de frio del afio 2000. En este sentido se acompadan
para revision de la autoridad los procedimientos de Manual de Emisién y Control de Cambios de
Procedimientos, Manual de Buenas Practicas de Manejo; Manual de Ingreso y Egreso de
Productos; Manual de Ingreso de Productos devueltos; Manual de Recepcién — Procesamiento de
Reclamos, Manual de Control de Temperatura, Manual de Ajuste de Inventario — Productos
Deteriorados; , Manual de Ajuste de Inventario — Productos Vencidos; Manual de Control de
Plagas; Manual de Capacitacién — Entrenamiento — Acreditacion de Procedimientos y Manual de
Verificacion del Sellado de Medicamentos. Ademas se acompafa material de apoyo para la
implementacién y capacitacion de la Norma Técnica N° 147/2013 para todo el personal. Respecto
de los compromisos a futuro, en el mes de febrero y marzo del presente afio se pondrd en marcha
los flujogramas de cada proceso de la drogueria y las capacitaciones al personal.

C.- Que, en el evento improbable en que el
sentenciador sanitario decidiese aplicar una sancion, solicitan se tenga presente su estado
patrimonial y financiero que da cuenta de un deterioro en las ganancias, enfatizando que Ia
drogueria trabaja con un equipo de trabajo compuesto por 21 personas comprometidas en sus
labores.

QUINTO: Que, transcrito los descargos de la
sumariada, corresponde hacerse cargo de cada una de las infracciones constadas por este Instituto
en sus actas inspectivas, determinando en definitiva las responsabilidades que a cada una de los
sumariados les corresponde.

Mediante las actas de inspeccién levantadas en dependencias de
propiedad de Drogueria DMED S.A. los dias 14, 15 y 22 de julio de 2015 y que dicen relacién con
hechos infraccionares cometidos en contra de la Norma Técnica NUm. 147, de Buenas Précticas de
Almacenamiento y Distribucién de Productos Farmacéuticos se constato lo que sigue:



que permitan manejar la operacion de
recepcion almacenamiento y despacho.

SEXTO: Que, habida consideracion de los hallazgos
constados por Inspectores de este Servicio en las actas de fiscalizacion de fechas 14 y 15 de julio

de 2015 y el alzamiento de la medida de suspension de funcionamiento decretada por este
Servicio el 22 de julio del mismo afo, habiendo dado por superadas las no conformidades
designadas en los puntos 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 y 11 (desarrolladas en el cuadro precedente),
estableciendo la autoridad sanitaria en esa misma diligencia que la drogueria debia acompanar

una propuesta documentada de la correccion de los puntos 1, 2 y 3 (los tres Gltimos recuadros del
considerando cuarto precedente).

SEPTIMO: Que, previo al desarrollo de los descargos
de la sumariada, se deja constancia que de la lectura de los antecedentes allegados al sumario,
consta de su presentacion ante este Instituto, que el 13 de agosto de 2015, la drogueria en
cumplimiento de lo ordenado en acta inspectiva de 22 d julio de 2015 presentd propuesta

documentada “Plan de Accién e Implementacion de Norma Técnica N° 147", en referencia al
punto 1 de las no conformidades.

OCTAVO: Que, yendo al andlisis de los descargos de la
sumariada, especificamente el invocado en la letra A.- del considerando cuarto precedente, donde

se da a conocer como medida correctiva la notificacion a este Servicio de la contratacion del nuevo
director técnico de la drogueria, quien asumié su cargo el 12 de enero de 2016 y quien es
responsable de las correcciones implementadas y que se presentan en los presentes descargos.

Al respecto, si bien la circunstancia de haber asumido
un nuevo profesional la direccién técnica del establecimiento no guarda relacidn directa con los

hechos investigados por la autoridad, serd un antecedente que esta autoridad considerara, si asi
procede al momento de fallar el procedimiento.

NOVENO: Que, respecto de los descargos invocados
por los sumariados, desarrollados en la letra B.- del considerando cuarto precedente, que dice
relacion con la exigencia de la autoridad el 22 de julio de 2015, por la que se requirio al
establecimiento presentar un proyecto de implementacion de mejoras de las deficiencias
registradas por la autoridad, en este punto acompafian set documental de los manuales asociados
al cumplimiento de las disposiciones dispuestas en la norma técnica nam. 147.

Al Respecto, de la revision de los antecedentes
acompanados, dentro de los cuales se encuentran el citado proyecto de implementacién de la
norma técnica nim. 147/2013, acompafiado al Instituto por la drogueria el 13 de agosto de 2015 Y
en la cual se fijo un plazo de implementacién de 3 a 12 meses, se puede sefialar que los
sumariados a la fecha de los descargos no acreditaron de qué manera se gestaron las correcciones
comprometidas con el Servicio. Por otra parte, en lo que dice relaciéon con los otros manuales
acompaiiados, los cuales necesariamente deben ser analizados como medios de prueba de la
supuesta correccion de las restantes anomalias, como lo son: “No cuentan con un sistema de
calidad implementado que asegure el buen almacenamiento de los producto” y “No cuentan con
procedimientos bdsicos que permitan manejar la operacion de recepcién almacenamiento y
despacho”, los manuales de “Buenas Practicas de Manejo de Productos de la drogueria” y “Ingreso
y Egreso de productos médicos e insumos a la drogueria”, aparte de informar a esta autoridad
acerca de las indicaciones o formas que propone el establecimiento para el desempefio de sus



Incumplimientos Fecha de Mejoras implementadas —‘

(13 ~14 de julio de 2015)

No se encuentra calibrado el Punto 4 SUBSANADO
termoémetro de minima y maxima (15/7/2015)

ubicado en la bodega.

Sin registro actualizado de

temperaturas de la bodega.

No cuenta con area de segregacion Punto 5 SUBSANADO (15/7/2015)
fisica u otro equivalente para el
almacenamiento de productos
rechazados, devueltos, retirados del
mercado y falsificados.

No cuenta con drea de segregacion en | Punto 6 SUBSANADO (15/7/2015)
la  bodega de la recepcién,
almacenamiento y distribucién de
suplementos alimenticios.

No cuenta con procedimientos de | Punto 7 SUBSANADO (15/7/2015)
limpieza de las areas de
almacenamiento.

No cuentas con de higiene que deben | Punto 8 SUBSANADO (15/7/2015)
mantener el personal dentro del area
de almacenamiento de los productos.
No cuentan con medidas de seguridad | Punto 9 SUBSANADO (15/7/2015)
para el personal y para las
instalaciones de la drogueria.

Se constata el almacenamiento de | Punto 10 SUBSANADO (15/7/2015)
cajas con productos en el suelo y en los
pasillos para circulacion del personal.
que en la oficina del director técnico se
almacenaban productos vencidos y
productos devueltos. Existe una pobre
implementacion de la norma Técnica
N° 147 en el funcionamiento de la
drogueria.

Se constata que en la oficina del| Punto 11 SUBSANADO
director técnico se almacenaban (15/7/2015)
productos vencidos y productos
devueltos.

Existe una pobre implementacién de la
norma Técnica N° 147 en el
funcionamiento de la drogueria.

No cuentan con un sistema de calidad
implementado que asegure el buen
almacenamiento de los productos.

No cuentan con procedimientos basicos J




funciones en los puntos reparados y los responsables, no acredita las correcciones detectadas por
la autoridad, por lo que en esta punto se rechazan los descargos de la autoridad.

DECIMO: Que, consta de los antecedentes del
procedimiento, especificamente en aquellos puntos detallados en el cuadro transcrito en el

considerando quinto precedente, que la sumariada subsand las materias observadas por la
autoridad sanitaria, por lo que sdlo en esos puntos seran absueltos de los cargos los sumariados.

DECIMO PRIMERO: Que, acreditado que sea los
hechos infraccionales, que corresponden a los puntos 1, 2 y 3 fijados como faltas por la autoridad,
a su haber: “Existe una pobre implementacién de la norma Técnica N° 147 en el funcionamiento
de la drogueria”, “No cuentan con un sistema de calidad implementado que asegure el buen
almacenamiento de los producto” y “No cuentan con procedimientos bdsicos que permitan
manejar la operacion de recepcion almacenamiento y despacho”, debe fijarse en esta instancia el
marco normativo que regula estas materias y la responsabilidad que le cabe a los involucrados.

Es asi como el articulo 96 del Cédigo Sanitario
dispone que el Instituto de Salud Publica de Chile sera la autoridad encargada en todo el territorio
nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos, de los establecimientos del 4rea y
de fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones que sobre esta materia se contienen en ese
Codigo y sus reglamentos. Del mismo modo, desde el punto de vista reglamentario, el articulo 2
del Decreto Supremo 466 de 1984, del Ministerio de Salud, remite el funcionamiento de las
droguerias al cumplimiento de las instrucciones impartidas por esa cartera de Estado en las
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién para Productos Farmacéuticos, contenidas en
la Norma Técnica 147 y aprobadas mediante Decreto Exento Nim. 57/2013, las cuales imparten a
las droguerias y a los depésitos de productos farmacéuticos, respecto de cada una de las
actividades debidamente autorizadas las normas que deben incorporarse en las acciones de
almacenamiento, distribucion y transporte de los productos farmacéuticos de uso humano. Estas
normas técnicas vienen por tanto a complementar el marco normativo y regulatorio de las
droguerias dispuesto en el articulo 2 en su relacion con el articulo 50 del Decreto Supremo 466 vy

en lo que nos interesa aquellas normas asociadas a la calidad de los productos farmacéuticos
dispuestas en el Decreto Supremo 3/2010.

DECIMO SEGUNDO: Que, habida consideracion las
inobservancias a la normativa sanitaria antes indicada, se describiran por separado los hallazgos
asociados a los puntos respecto de los cuales la drogueria no acredito su correccidon Y que son las
siguientes:

Asociadas al incumplimiento de las normas de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos:

- Las normas de los puntos 4.3, 4.12 y 4,17, asociadas a los Zonas de Almacenamiento y
Condiciones de Almacenamiento, al no contar la drogueria con un sistema de calidad
implementado que asegure que en el almacenamiento de los productos se garantice la
calidad y las condiciones autorizadas en el registro.

- Las normas del punto 5.4, asociadas a Requerimientos del Almacenamiento, en cuanto la
drogueria no cuenta con procedimientos basicos que permitan manejar la operacion de
recepcion y egreso de productos a la drogueria.

Por otro lado, se ha podido comprobar de la revision

de los antecedentes que la drogueria ha infraccionado la siguiente norma de Buenas Practicas de
Distribucion de Productos Farmacéuticos:



Las normas del punto 9,4, asociadas a Zonas de Almacenamiento, en cuanto la drogueria
debe garantizar en la distribucién de sus productos que las zonas de almacenamiento

cuenten con las condiciones de infraestructura que permitan un resguardo de los
productos.

DECIMO TERCERO: Que, asi mismo las faltas
precedentemente descritas constituyen una infraccién sanitaria a la norma del articulo 173 inciso
segundo del Decreto Supremo 3/2010, que sefiala: “La responsabilidad por la calidad de los
productos corresponderd a los fabrican tes, importadores, distribuidores expendedores o tenedores
a cualquier titulo”,

DECIMO CUARTO: Que, finalmente para efecto de
determinar el quantum de la multa este sentenciador no ha podido considerar, como elemento
de juicio, documentos que ilustren la real capacidad de pago de la sumariada, toda vez que ella no
ha acompafiado antecedentes que ilustran el nivel de gastos de la sociedad, por lo que este no
logra al efecto generarse aquella conviccién necesaria para evaluar si esa institucion puede
acogerse a los beneficios dispuestos para los sancionados en Ia Ley Nim. 20.416,que fija normas
especiales para las empresas de menor tamafio, lo cual no obsta a la sumariada que lo pueda
hacer antes de que el procedimiento administrativo quede completamente ejecutoriado, si asi lo
estima procedente. En ese caso, deberd en la instancia dispuesta en la letra a) punto 7 de la parte
resolutiva del presente acto, acreditar el valor del monto total de sus ingresos anuales por ventas
y servicio y otras actividades del giro, mediante los siguientes documentos: Balance General de la
empresa (Item 628) y el Formulario 22, correspondientes al afio 2014, emitidos por el Servicio de
Impuestos Internos y firmados por el representante legal.

DECIMO QUINTO: Que, habida consideracion los
hechos y fundamentos de derecho anteriormente expuestos; y

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley Orgénica
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; los articulos 95 y 96 del Codigo Sanitario en los Titulo | del Libro Cuarto
y en los Titulos Il y Iil del Libro Décimo, todos del Codigo Sanitario; lo dispuesto en el Decreto
Supremo 3 de 2010, que aprueba el reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano; lo dispuesto en el Decreto Supremo 466 de 1984, que aprueba el
reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos
Autorizados; lo dispuesto en el Decreto Exento 57 de 2013, que aprueba Norma Técnica 147 de
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién de Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
lo dispuesto en el articulo 60 del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, todas normas 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. ABSUELVASE a DROGUERIA DMED S.A., rol Unico
tributario ndm. 99.563.980 - 7, representada legalmente por don Rodrigo Tenderini Poblete,
cédula nacional de identidad nim. 9.473.716 — 8, ambos domiciliados en Avda. Los Leones nim.
2376, de la comuna de Providencia, ciudad de Santiago, por la responsabilidad que le cabe en el
funcionamiento del establecimiento de su propiedad relacionado con las faltas detectadas por la
autoridad en los puntos 4, 5, 6, 7, 8,9, 10 y 11 del cuadro desarrollado en el considerando quinto
precedente, al vulnerar las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién para



Productos Farmacéuticos, aprobadas mediante Decreto Exento Num. 57/2013, del Ministerio de
Salud, en relacién con el articulo 95 y 96 del Cédigo Sanitario.

2. ABSUELVASE a don Javier Ogalde Ruiz, cédula
nacional de identidad nim. 13.951.641 — 9, director técnico de DROGUERIA DMED S.A., ambos
domiciliados en Avda. Los Leones nim. 2376, de la comuna de Providencia, ciudad de Santiago,
por la responsabilidad que le cabe en el funcionamiento del establecimiento con las faltas
detectadas por la autoridad en los puntos 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 y 11 del cuadro desarrollado en el
considerando quinto precedente, al vulnerar las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento %
Distribucién para Productos Farmacéuticos, aprobadas mediante Decreto Exento Num. 57/2013,
del Ministerio de Salud, en relacién con el articulo 95 y 96 del Codigo Sanitario.

3. APLICASE UNA MULTA de 20 UTM (veinte
unidades tributarias mensuales) a DROGUERIA DMED S.A., rol Gnico tributario nim. 99.563.980 —
7, representada legalmente por don Rodrigo Tenderini Poblete, cédula nacional de identidad nim.
9.473.716 — 8, ambos domiciliados en Avda. Los Leones ntim. 2376, de la comuna de Providencia,
ciudad de Santiago, por la responsabilidad que le cabe en el funcionamiento del establecimiento
de su propiedad relacionado con las faltas detectadas en los puntos 1, 2 y 3 constados por la
autoridad y que dicen relacién con la falta de implementacién de la norma técnica 147/2013 en el
funcionamiento de la drogueria, por no contar con un sistema de calidad implementado que
asegure el buen almacenamiento de los productos y con falta de procedimientos basicos que
permitan manejar operaciones de recepcién y despacho de los productos de la drogueria,
vulnerando los puntos 4.3, 4.12, 4,17 y 5,4 asociadas a las normas de buenas practicas de
almacenamiento de productos farmacéuticos y el punto 9,4 de las normas de buenas practicas de
distribucion de productos farmacéuticos contenidas en la Norma Técnica N° 147/2013, en el

articulo 173 inciso segundo del Decreto Supremo 3/2010, ambos del Ministerio de Salud, en
relacion con los articulos 95 y 96 del Codigo Sanitario.

4. APLICASE UNA MULTA de 1 UTM (una unidad
tributaria mensual) a don Javier Ogalde Ruiz, cédula nacional de identidad num. 13.951.641 — 9,
director técnico de DROGUERIA DMED S.A., ambos domiciliados en Avda. Los Leones num. 2376,
de la comuna de Providencia, ciudad de Santiago, por la responsabilidad que le cabe en el
funcionamiento del establecimiento relacionado con las faltas detectadas en los puntos 1, 2y 3
constatadas por la autoridad y que dicen relacién con la falta de implementacion de la norma
técnica 147/2013 en el funcionamiento de la drogueria, por no contar con un sistema de calidad
implementado que asegure el buen almacenamiento de los productos y con procedimientos
basicos que permitan manejar operaciones de recepcion y despacho de los productos de la
drogueria, vulnerando los puntos 4.3, 4.12, 4,17 y 5,4 asociadas a las normas de buenas précticas
de almacenamiento de productos farmacéuticos y el punto 9,4 de las normas de buenas practicas
de distribucién de productos farmacéuticos contenidas en la Norma Técnica N° 147/2013, en el

articulo 173 inciso segundo del Decreto Supremo 3/2010, ambos del Ministerio de Salud, en
relacion con los articulos 95 y 96 del Cédigo Sanitario.

5. 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 Ne 1.000, Comuna de
Nufioa, de esta ciudad, dentro del plazo de cinco dias habiles contados desde la notificacién de la
presente resolucion, conforme a lo dispuesto en el articulo 168 del Codigo Sanitario.



6. INSTRUYASE al Subdepartamento - de Gestion
Financiera, que comunique a esta Asesoria juridica el hecho de haber recibido el pago de las
multas, en un plazo de 5 dias habiles a contar de su recepcion.

7. TENGASE PRESENTE que la presente resolucién
podra impugnarse por la via de los siguientes recursos:

a) Recurso de reposicién establecido en el articulo 109
de la Ley N2 18.575 ante el Director del Instituto de Salud Pdblica, dentro del plazo de cinco dias
hdbiles contados desde la notificacion de la resolucién 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.

8. NOTIFIQUESE la presente resolucién a don Rodrigo
Fernando Tenderini Poblete y a don Javier Eduardo Ogalde Ruiz, representante legal y director
técnico de DROGUERIA DMED S.A., con domicilio en Avda. Los Leones num. 2376, de la comuna
de Providencia, ciudad de Santiago, region Metropolitana, por funcionario de este Instituto o por
Carabineros de Chile, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 165 del Cddigo Sanitario.

Andtese y comuniquese.-

LEX FIGUEROA MUNOZ
%* DIRECTOR (TyP)
DE SALUD PUBLICA DE CHILE

13/12/2016
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