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VISTOS estos antecedentes; a fojas 1, la
Resolucion Exenta Nim. 4460, dictada por este Instituto el 21 de noviembre de 2016; a
fojas 2, providencia interna nim. 2250 de 20 de septiembre de 2016, de la Jefa Asesoria
Juridica; a fojas 3, memorando num. 1292 de 13 de septiembre de 2016, de la Jefa (S)
Depto. Agencia Nacional de Medicamentos; a fojas 9, certificado de analisis local de la
serie E450A6661 correspondiente al producto Albunorm 20%Solucién Inyectable; a fojas
10 y siguientes, informe técnico de 30 de noviembre de 2015; a fojas 13, Oficio Ord.
nam. 1913/2015 del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; a fojas 15,
presentacion de Laboratorio Bagé de Chile S.A. con fecha 6 de enero 2016; a fojas 186,
certificado de analisis de origen de la serie E450A6661 correspondiente al producto
Albunorm 20%Solucién Inyectable; a fojas 19 y siguientes, informe técnico de 14 de
febrero de 2016; a fojas 22, Oficio Ord. nam. 134/16 del Depto. Agencia Nacional de
Medicamentos; a fojas 27 y siguientes, presentacion de Bagd de Chile Ltda. con fecha 23
de febrero de 2016; a fojas 28, Resolucién Exenta N° 5456/15 por la que este Instituto
autoriza el control de serie del producto Albunorm Solucién Inyectable 20%, serie
E450A6661; a fojas 30, informe técnico de 26 de julio de 2016; a fojas 31, las
especificaciones técnicas autorizadas por este Instituto para el registro sanitario del
producto Albunorm Solucién Inyectable 20%; a fojas 32, Resolucién Exenta N° 21435/16
por la que este Instituto autoriza el control de serie del producto Albunorm Solucidn
Inyectable 20%, serie E523E6663; a fojas 44, Resolucién Exenta N° 14852/15 por la que
este Instituto autoriza el control de serie del producto Albunorm Solucién Inyectable
20%, serie E517D6662; a fojas 58, acta inspectiva de fecha 17 de agosto de 2016; a fojas
59 y 60, informe inspectivo de 17 de agosto de 2016; a fojas 61 y siguientes,
presentacion de Laboratorio Bagé de Chile Ltda. con fecha 26 de agosto de 2016; y
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CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, el Derecho Administrativo
Sancionador corresponde a una potestad de la que esta 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 infraccion 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 los procedimientos y Sanciones”, substancidndose el
procedimiento administrativo sancionatorio ante este Servicio.

TERCERO: Que, por medio de la Resolucidn
Exenta N2 4460, del 21 de noviembre de 2016, se instruyé un sumario sanitario en
LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A., rol unico tributario nim. 93.135.000 - 5,
representada legalmente por don José Antonio Plubins, cédula nacional de identidad
nim. 4.661.407 - 0, ambos domiciliados en Avda. Vicuiia Mackenna niim. 1815, de la
comuna de Nufioa, ciudad de Santiago, para investigar los hechos constatados
mediante el formulario de autoevaluacidon, comunicacién de primer lote comercializado,
ingresado bajo referencia 7653/15 y el acta inspectiva de 17 de agosto de 2017, por
haber liberado al mercado las series E523E66603, E5170662, E541B662 y E450A6661 del
producto farmacéutico Albunorm Solucién Intectable 20%, registro sanitario nim. B —
2323, sin haber efectuado los ensayos de Proteina Total mg/ml, Composicién Proteica y
Osmolaridad, autorizados en las especificaciones técnicas de su registro sanitario.

CUARTO: Que consta de los antecedentes del
procedimiento no haberse efectuado la citacion a los responsables del Laboratorio Bagd
de Chile Ltda., resultando de lo expuesto imposible perseverar en la tramitacién del
presente sumario sanitario, por ser el debido emplazamiento del sumariado requisito
sine qua non para la correcta sustanciacion del proceso en cuestién, habida
consideracion del principio de contradictoriedad que la Ley N2 19.880, que aprueba las
bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los 6rganos de la
Administracion del Estado, el cual “Se conecta en suma con el derecho de defensa de los
administrados, inspirdndose en la regla elemental del debido proceso que ordena que
“nadie puede ser juzgado sin ser oido”.

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

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 gue rigen los actos
de los Organos de la Administracion del Estado; articulo 96 del Codigo Sanitario en los
Titulo 1 del Libro Cuarto y en los Titulos Il y Il 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 vy
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 101, de 2015, 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. SOBRESEESE a LABORATORIO BAGO DE CHILE
LTDA. , rol dnico tributario N2 93.135.000 - 5, representado legalmente por don José Antonio

Plubins, cédula nacional de identidad num. 4.661.407 - 0, con domicilio en Avda. Vicufia
Mackenna nim. 1835, de la comuna de Nufioa, ciudad de Santiago, respecto de los hechos

investigados en el presente sumario sanitario, por las razones sefialadas en el considerando
cuarto de esta resolucion.

2. NOTIFIQUESE la presente resolucion al
representante legal de la empresa sumariada, al domicilio ubicado en Avda. Vicufia Mackenna

nam. 1835, de la comuna de Nufioa, ciudad de Santiago, sea por un funcionario de este

Instituto o por Carabineros de Chile, en la forma sefialada en el articulo 165 del Cadigo
Sanitario.

Anotese y comuniquese.-

. ALEX FIGUEROA MUNOZ
DIRECTOR
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