Instituto de DICTA  SENTENCIA EN SUMARIO SANITARIO
Salud Piblica

Imtopmee Dasetite ORDENADO INSTRUIR POR RESOLUCION EXENTA NUM.
4457 DE FECHA 21 DE NOVIEMBRE DE 2016, EN

FARMACIAS DR. SIMI, LOCAL 29.

Gobierno de Chile
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RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 2 1 8 [ () 5 05. 2 0 17

VISTOS estos antecedentes; a fojas 1, la Resolucidn
Exenta Num. 4457, dictada por este Instituto el 21 de noviembre de 2016; a fojas 2, providencia

interna num. 2303 de 26 de septiembre de 2016, de la Jefa Asesoria Juridica; a fojas 3, memorando
num. 1437 de 21 de septiembre de 2016, de la Jefa (S) Depto. Agencia Nacional de Medicamentos; a
fojas 5, informe fiscalizacién nim. F — 746/16 de 13 de septiembre de 2016; a fojas 6, acta nim.
746/16 de 24 de agosto de 2016; a fojas 8 y 9, citaciones al representante legal y director técnico de
Farmacias Dr. Simi, local 29; a fojas 10, el acta de audiencia de descargos de los sumariados; a fojas
11 y siguientes, los descargos de los sumariados y sus medios de prueba; y

L

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 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 Cédigo denominado “De los procedimientos y Sanciones”, substanciandose el
procedimiento administrativo sancionatorio ante este Servicio.

TERCERO: Que, por medio de la Resolucién Exenta N2
4457, del 21 de noviembre de 2016, se instruyd un sumario sanitario en FARMACIAS DR. SIMI,
propiedad de Farmacia de Similares de Chile S.A., rol unico tributario nim. 59.111.330 - 5,
representada legalmente por don Marco Cistenas Guerra, cédula nacional de identidad num.
12.510.803 - 2, ambos domiciliados en Avda. Recoleta num. 323, local 2, de la comuna de Recoleta,
ciudad de Santiago, para investigar los hechos constatados mediante el acta inspectiva de 24 de
agosto de 2016, en la cual se acreditd el funcionamiento del local 29 de su propiedad sin la
presencia del quimico farmacéutico en todo el horario de funcionamiento, con fallas al sistema de
almacenamiento de medicamentos y con listado de precios de los mismos que no garantizan la
transparencia, completitud y veracidad de la informacion al publico.

CUARTO: Que, citados en forma legal a audiencia de
presentacion de descargos del presente sumario sanitario, comparece dofia Nicole Paz Hevia
Canales, apoderada de don Marco Cistenas Guerra y don Lorenzo Cortés Aburto, representante legal
y director técnico de FARMACIAS DR. SIMI, LOCAL 29, quien plantea en su defensa las siguientes
alegaciones que resumidamente se extractan:



I. Solicita se tenga presente para los efectos de

resolver, como marco regulatorio de los eventuales reproches que puedan hacerse, aquel
establecido por el Tribunal Constitucional. En tal sentido, trae a colacién lo planteado por nuestro
Tribunal Constitucional en 1996, en relacion a que los principios inspiradores del orden penal
contemplados en la Constitucion Politica de la Republica han de aplicarse, por regla general, al
derecho administrativo sancionador, puesto que ambos son manifestaciones del ius puniendi
propio del Estado. Dicha doctrina, agrega, ha sido refrendada y profundizada por la Contraloria
General de la Republica, fluyendo de sus planteamientos que el derecho administrativo
sancionador se inspira, entre otros, en el principio de culpabilidad. En su virtud, solo cabe imponer
una sancion a quien pueda dirigirsele un reproche personal por la ejecucién de la conducta,
quedando excluida la posibilidad de aplicar medidas punitivas frente a un hecho que solo aparenta
ser el resultado de una accién u omision. En esta linea, sostiene que para aplicar una sancién, debe
encontrarse probado a lo menos que ha sido infringida una norma, haciendo alusién a la tipicidad;
que el administrado ha actuado en forma culpable o dolosa; que el actuar doloso o culpable ha
producido la infraccién de la norma.

IL.- En relacion a la falta de quimico farmacéutico

en todo el horario de funcionamiento de la farmacia. La sumariada alega que se le ha imputado
una conducta que ha presumido la autoridad, a su haber la falta de quimico farmacéutico durante
todo el horario de funcionamiento de la farmacia, cuestion a la que ha arribado no por haber
constatado que no existia al momento de la visita un quimico farmacéutico, sino por no haber
comprobado en el Libro Oficial de Inspecciones el registro por parte del director técnico de la fecha
en la que asumié el cargo, presumiendo de esa manera la autoridad que el local no cuenta con un
encargado técnico a contar de las 17:30 hrs. Explica que sélo a contar del 24 de agosto del 2016, la
farmacia cuenta con un quimico farmacéutico complementario que labora desde las 9:00 a las
20:00 de lunes a viernes. El horario del director técnico de la farmacia fue autorizado en diciembre
de 2013, circunstancia que le consta a la autoridad y para lo cual acompaiia copia de la notificacion
efectuada a la autoridad respecto de la fecha en la que asumié la direccién técnica, por otro lado
acompanan copia de formulario informa direccion técnica complementaria de fecha 24 de agosto
de 2016, hecho que alegan acredita que la farmacia funciona correctamente.

lll.- En relacién a las fallas detectadas en el sistema
de almacenamiento de los medicamentos de la farmacia. En este punto, la sumariada alega que la
desactualizacion de la planilla de registro de temperaturas ambientales no vulnera normativa alguna,

por cuanto en esta materia no existe disposicion que asi lo exija. Declarando que al momento de la
fiscalizacion la farmacia funcionaba con una temperatura de 25°C, tal y como asi lo dispone la norma
de cadena de frio.

IV.- En relacidn a los hallazgos encontrados en el
listada de precios de medicamentos de la farmacia. La sumariada se defiende sefialando que los
cargos efectuados por la autoridad, especificamente aquel que imputa discrepancias entre el precio
informado y el etiquetado respecto de cinco productos, es falso por cuanto no se trataria de la
discrepancia de precios de 5 sino de 3 productos, circunstancia que se debi6 a un error involuntario,
acompanan copias que dan cuenta de las correccién del precio en los etiquetados. Respecto de la
omision en el listado de precios de la informacion referida a las especialidades que cuentan con una
asociacion de tres o mas principios activos, acompafan nuevo listado que si incorpora la citada
informacioén.

QUINTO: Que, yendo derechamente al analisis de los
descargos efectuados por la sumariada, en el punto Il.- del considerando cuarto precedente, la
sumariada discurre en la naturaleza de la falta imputada, en cuanto no seria efectivo que faltara un
quimico farmacéutico en todo el horario de funcionamiento de la farmacia, sino mads bien se trataria
de una falta de registro de la labor técnica, la fecha y horarios en el libro oficial de inspecciones,



acompafiando para ello pruebas que indican que el horario de labores del director técnico es
efectivamente desde 9:00 a 17:30 hrs de lunes a viernes, acompafiando presentacién efectuada el 16

de diciembre de 2013 que asi lo ratifica y. que el resto del horario cuestionado es cubierto por la

quimica farmacéutica que estaba presente en la fiscalizacién y que labora en el desde las 9:00 a
20:00 hrs, segln da cuenta el formulario acompanado en este procedimiento el 24 de agosto de
2016.

Al respecto, revisada que sea la informacién
disponible y los medios de prueba de los sumariados, se puede concluir que resulta plausible lo

alegado por la sumariada, a su haber el hecho constatado por la autoridad y que dice relacién con la
obligacién sanitaria de presencia permanente del quimico farmacéutico, no ha sido comprobado,
pués como consta en acta inspectiva, al momento de la visita el local funcionaba con la presencia de
una quimica farmacéutica a cargo. Ahora bien, en cuanto si es efectivo que la farmacia cumplia a
cabalidad con el horario de funcionamiento autorizado, es un hecho que no se ha podido acreditar,
dado que lo que si registran en acta los inspectores es, “ Mediante Folio N° 23 del registro Oficial de
Recetas, existe anotacion que no incluye horario del ejercicio profesional”, lo cual se trataria en este
caso de la falta de omision de un hecho en el que la normativa sanitaria exige su registro,
circunstancia que ameritaria la absolucién de la farmacia. Por otro lado, cabe hacer presente que
respecto de la existencia de un quimico farmacéutico complementario, consta de los medios de
prueba acompadiados que si bien existe una aparente presentacion de la regularizacion de un
profesional complementario, por cuanto el citado formulario no cuenta con fecha y timbre de
ingreso a esta autoridad, cede ese hecho ante la circunstancia de contar con dos profesionales

técnicos presentes en la visita, uno de los cuales corresponde al profesional complementario
presentado a la autoridad.

SEXTO: Que, siguiendo el analisis de los descargos
efectuados por la sumariada, especialmente aquel desarrollado en el punto lll.- del considerando
cuarto precedente, que trata de las faltas constatadas por la autoridad en el sistema de
almacenamiento de medicamentos de la farmacia, especificamente la circunstancia de no contar con
una planilla actualizada de las temperaturas ambientales de la farmacia, respecto de la cual la
sumariada alega no vulnerar normativa alguna.

Al respecto, el acta inspectiva de 24 de agosto de
2016 registra que la planilla se encuentra desactualizada respecto de los datos de dos dias, lo cual
esta sentenciadora ademas de estimarlo como un reparo mas bien formal, no existen antecedentes
adicionales aportados por la autoridad que permitan concluir como es efectivo que tal circunstancia
de registro afecte la estabilidad, conservacion y eficacia de los productos farmacéuticos almacenados
por la farmacia, por lo que se relevara de esta falta a la sumariada y a su director técnico.

SEPTIMO: Que, respecto del descargo desarrollado
en el punto IV.- del considerando cuarto precedente, que trata de los hallazgos constatados en el
listado de precios de medicamentos de la farmacia, es efectivo como sefiala la sumariada que la
discrepancia constatada por los fiscalizadores, entre el precio informado en el etiquetado de los
productos y el listado, afecta a tres y no a cinco productos, aduciendo un error involuntario que ha
sido corregido, para lo cual acompafia imagenes de la correccién. Por otro lado, alegan que respecto
de la omision en el listado de aquellos productos que cuentan con tres o mas asociaciones de
principios activos, esta fue corregida a la brevedad, acompafiando nuevo listado que asi los

incorpora, estas alegaciones y medios seran considerados por este sentenciador al momento de
resolver el asunto.

OCTAVO: Que, finalmente respecto a que el derecho
administrativo sancionador es una manifestacién del ius puniendi estatal y, en consecuencia, debiera
acreditarse la culpa para que proceda la sancion, imperioso resulta tener presente que para el
desarrollo de la actividad farmacéutica y, en este caso, el expendio de medicamentos, el Estado
impone deberes en forma objetiva a quienes ejecuten esa industria, lo cual no se lograria si la



efectividad del régimen sancionatorio en esta materia dependiera de la demostracion de factores
subjetivos como el dolo y la culpa. Por otra parte, el Profesor Luis Cordero Vega sefiala que las
“exigencias tipicas y objetivas de cuidado que se establecen, a fin de cautelar la gestion de intereses
generales en materias especialmente reguladas, colocan a los entes objeto de fiscalizacién en una
especial posicion de obediencia respecto a determinados estandares de diligencia, cuya inobservancia
puede dar lugar a la aplicacicn de las sanciones respectivas”. Agrega el autor que “Al ser el legislador,
o bien la autoridad publica, segun el caso, quien viene en establecer el deber de cuidado debido en el
desempefio de las actividades tipificadas, cabe asimilar el principio de culpabilidad del Derecho
Administrativo Sancionador al de la nocién de culpa infraccional, en la cual basta acreditar la
infraccion o mera inobservancia de la norma para dar por establecida la culpa; lo cual se ve agravado
en los casos que se trate de sujetos que cuenten con una especialidad o experticia determinada,
donde el grado de exigencia a su respecto deberd ser mds rigurosamente calificado”.

NOVENO: Que, el criterio anteriormente descrito ha
sido materia de reciente jurisprudencia de la Corte Suprema, quien ha resuelto que “la circunstancia
de que un régimen de responsabilidad no se cimiente en la culpa del autor, no lo transforma en
inconciliable con nuestro ordenamiento, desde que un sistema objetivo o estricto no viola el principio
constitucional de la presuncion de inocencia. En efecto, la Constitucion Politica de la Republica
prohibe presumir de derecho la responsabilidad penal, mas no la civil, de manera que la construida
sobre la base de la proteccidn al usuario -cual la de la especie - con prescindencia del castigo a la idea
de falta, inspiradora de los Cddigos Civiles cldsicos, no hace sino reflejar modernas tendencias del
Derecho de Dafios contempordneo, centrado en la victima mds que en el castigo del autor”.

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

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley Orgdnica
Constitucional de Bases Generales de la Administracion 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 96 del Cédigo Sanitario en los Titulo | del Libro Cuarto y en los
Titulos 1l y lll del Libro Décimo, todos del Cédigo Sanitario; lo dispuesto en el Decreto Supremo 466,
del Ministerio de Salud, que aprueba el reglamento de farmacias, droguerias, almacenes
farmacéuticos, botiquines y depositos autorizados; del Ministerio de Salud; el articulo 60 del Decreto
con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, el Decreto 1, de 2017, del Ministerio de
Salud; asi como lo establecido en la Resolucion N° 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la
Republica, dicto lo siguiente:

RESOLUCION

1. ABSUELVASE a FARMACIAS DR. SIMI, propiedad
de Farmacia de Similares de Chile S.A., rol Gnico tributario nim. 59.111.330 - 5, representada
legalmente por don Marco Cistenas Guerra, cédula nacional de identidad num. 12.510.803 - 2,
ambos domiciliados en Avda. Recoleta num. 323, local 2, de la comuna de Recoleta, ciudad de
Santiago, region Metropolitana, por la responsabilidad que le corresponde en el funcionamiento del
local 29 de su propiedad, por no contar con un quimico farmacéutico en todo el horario de
funcionamiento de la farmacia, contraviniendo lo dispuesto en los articulos 23 vy 26 del Decreto
Supremo 466 de 1984, del Ministerio de Salud, en relacién con el articulo 129 A del Cédigo Sanitario.

2. ABSUELVASE a don Lorenzo Cortés Aburto,
cédula nacional de identidad niim. 14.139.981 - 0, director técnico de FARMACIAS DR. SIMI, ambos
domiciliados en Avda. Recoleta num. 323, local 2, de la comuna de Recoleta, ciudad de Santiago,



region Metropolitana, por la responsabilidad que le corresponde en el funcionamiento del local 29,
por no contar con un quimico farmacéutico en todo el horario de funcionamiento de la farmacia,
contraviniendo lo dispuesto en los articulos 23 del Decreto Supremo 466 de 1984, del Ministerio de
Salud, en relacién con el articulo 129 A del Cédigo Sanitario.

3. ABSUELVASE a FARMACIAS DR. SIMI, propiedad
de Farmacia de Similares de Chile S.A., rol unico tributario nim. 59.111.330 — 5, representada
legalmente por don Marco Cistenas Guerra, cédula nacional de identidad nam. 12.510.803 - 2,
ambos domiciliados en Avda. Recoleta nim. 323, local 2, de la comuna de Recoleta, ciudad de
Santiago, region Metropolitana, por la responsabilidad que le corresponde en el funcionamiento del
local 29 de su propiedad, por no contar con una planilla actualizada de las temperaturas ambientales
de la farmacia, contraviniendo lo dispuesto en los articulos 14, 24 letra g) y 26 del Decreto Supremo
466 de 1984, del Ministerio de Salud, en relacién con el articulo 129 A del Cddigo Sanitario.

4. ABSUELVASE a don Lorenzo Cortés Aburto,
cédula nacional de identidad niim. 14.139.981 - 0, director técnico de FARMACIAS DR. SIMI, ambos
domiciliados en Avda. Recoleta nim. 323, local 2, de la comuna de Recoleta, ciudad de Santiago,
region Metropolitana, por la responsabilidad que le corresponde en el funcionamiento del local 29,
por no contar con una planilla actualizada de las temperaturas ambientales de la farmacia,
contraviniendo lo dispuesto en los articulos 14 y 24 letra g) del Decreto Supremo 466 de 1984, del
Ministerio de Salud, en relacidn con el articulo 129 A del Codigo Sanitario.

5. AMONESTASE a FARMACIAS DR. SIMI,
propiedad de Farmacia de Similares de Chile S.A., rol Unico tributario nim. 59.111.330 — 5,
representada legalmente por don Marco Cistenas Guerra, cédula nacional de identidad num.
12.510.803 - 2, ambos domiciliados en Avda. Recoleta niim. 323, local 2, de la comuna de Recoleta,
ciudad de Santiago, regién Metropolitana, por la responsabilidad que le corresponde en el
funcionamiento del local 29 de su propiedad, con discrepancias entre el precio etiquetado y el
informado en lista de precios de tres especialidades farmacéuticas y por no incorporar la informacién
ordenada alfabéticamente de productos de combinacién de tres o mads principios activos,
contraviniendo lo dispuesto en los articulos 26, 45 A, 45 C, y 45 F del Decreto Supremo 466 de 1984,
del Ministerio de Salud, en relacién con el articulo 3 de la Ley 20724,

6. AMONESTASE a don Lorenzo Cortés Aburto,
cédula nacional de identidad niim. 14.139.981 — 0, director técnico de FARMACIAS DR. SIMI, ambos
domiciliados en Avda. Recoleta nim. 323, local 2, de la comuna de Recoleta, ciudad de Santiago,
region Metropolitana, por la responsabilidad que le corresponde en el funcionamiento del local 29
con discrepancias entre el precio etiquetado y el informado en lista de precios de tres especialidades
farmacéuticas y por no incorporar la informacion ordenada alfabéticamente de productos de
combinacién de tres o mas principios activos, contraviniendo lo dispuesto en los articulos 45 A, 45

C, y 45 F del Decreto Supremo 466 de 1984, del Ministerio de Salud, en relacién con el articulo 3 de
la Ley 20724,

7. 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 N2 18.575 ante el Director del Instituto de Salud Puablica, dentro del plazo de cinco dias
hébiles 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 notificacién de la resolucién.



8. NOTIFIQUESE la presente resolucion a dofia
Nicole Hevia Canales, apoderada de don Marco Cistenas Guerra y don Lorenzo Cortés Aburto,
representante legal y director técnico de FARMACIAS DR. SIMI, LOCAL 29, en los correos
electrénicos: dmontebruno@vicent.cl y avilla@vicent.cl, de acuerdo a lo solicitado en acta de fecha
29 de diciembre de 2016.

Anotese y comuniquese.-

e ALEX FIGUEROA MUNOZ
I * DIRECTOR
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