Insti
sflwsituéuptgh(:ieca DICTA SENTENCIA EN EL SUMARIO SANITARIO

SR Minstero da Salug ORDENADO INSTRUIR POR MEDIO DE LA
RESOLUCION EXENTA N° 1949, DE FECHA 6 DE

ABRIL DE 2018, EN EL BOTIQUIN DE LA NUEVA
CLINICA MADRE E HIJO.

Gobierno de Chite

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

2810 18052018

VISTOS estos antecedentes; la Resolucién Exenta
N® 1949, de fecha 6 de abril de 2018; Ia providencia interna 760, de fecha 21 de marzo de 2018,
del Jefe de Asesoria Juridica; el memorandum 374, de fecha 16 de marzo de 2018, de la Jefa del
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; el acta inspectiva N° 1105/17, de fecha 29 de
noviembre de 2017; el informe de fiscalizacién F-1105/17, de fecha 6 de marzo de 2018; el acta de
audiencia de presentacién de descargos frente a la fiscalia del sumario, de fecha 25 de abril de
2018; los descargos y documentos acompafados, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, el Derecho Administrativo
Sancionador corresponde a una potestad de la que estd investida la Administracién 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 Codigo denominado “De los

procedimientos y Sanciones”, substanciandose el procedimiento administrativo sancionatorio ante
este Servicio.

TERCERO: Que, con fecha 6 de abril de 2018,
mediante la dictacién de la Resolucién Exenta N° 1949, se ordend la instruccién de un sumario
sanitario en el Botiquin de la Nueva Clinica Madre e Hijo, propiedad de Sociedad Comercial e
Inversiones Sierra Bella Limitada, Rol Unico Tributario N° 76.173.214-5, representado legalmente
por Claudio Sudrez Vicencio, cédula de identidad N° 10.843.775-8; y en la direccion técnica del
mismo ejercida por Bernardo Morales Catalan, cédula de identidad N° 9.202.238-2, todos
domiciliados en Avenida Santa Rosa N° 1503, Santiago, a fin de investigar y esclarecer los hechos
consignados en los documentos que forman parte de los vistos de la presente resolucion para
determinar las eventuales responsabilidades sanitarias que de ellos pudieren derivar. Lo anterior,
ya que:

1) Se constata que se han almacenado productos
farmacéuticos controlados sin adoptar los resguardos y medidas exigidas por el legislador sanitario
para prevenir su hurto, robo, sustraccién o extravio.

El hecho recién descrito deviene en inobservancia
de lo sefialado por el legislador sanitario en el articulo 35 del Decreto Supremo 404, de 1984, del
Ministerio de Salud, al articulo 34 del Decreto Supremo 405, del mismo afio y Ministerio, ambos

en relacion al articulo 79 del Decreto Supremo 466, de 1984, del Ministerio de Salud, todos ellos
en relacion al articulo 98 del Cddigo Sanitario.
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2) Se constata por los inspectores que el
establecimiento ejerce la accion de fraccionamiento de medicamentos en circunstancias que
aquella seria actividad propia y excluyente de las farmacias.

El hecho descrito deviene en contravencién a lo
prescrito en el articulo 40 del Decreto Supremo 466, de 1984, del Ministerio de Salud, en relacién
a los articulos 121 y 129 A del Codigo Sanitario.

CUARTO: Que, citados en forma legal a audiencia
'-de presentacion de d‘escka‘rgos frente a la fiscalia del sumario sanitario, comparecio a fojas 007
'B‘er’ﬁérdo‘m'orales Cataldn, cédula de identidad N° 9.202.238-2, por si, en calidad de director
técnico de la sumariada y como agente oficioso de Sociedad Comercial e Inversiones Sierra Bella
Limitada, propietaria del Botiquin. Vino en solicitar prérroga de plazo para presentar descargos
frente a la fiscalia del sumario, lo que fue concedido.

QUINTO: Que, a fojas 008 vy siguientes,
encontrandose dentro de plazo, fueron presentados los descargos precitados. Aquellos contienen
las alegaciones, defensas y argumentos que a continuacién pasan a extractarse;

1) En cuanto al almacenamiento de productos
controlados sin adoptar los resguardos y medidas exigidas por el legislador sanitario para prevenir
su hurto, robo o sustraccion. Destaca que la empresa ha realizado |a instalacién de un mueble
empotrado y con llave para asegurar lo solicitado, para cuya prueba acompaia set fotografico.

2) En cuanto a que el establecimiento se
encontraria ejerciendo actividades de fraccionamiento en circunstancias que aquella seria una
actividad propia y excluyente de las farmacias. Sefiala que en visita de 29 de noviembre de 2017 se
solicité. mantener contratado a un quimico farmacéutico, cuestiéon que ocurre con fecha 1 de
marzo de 2018, generando su inclusién un plan de trabajo y una propuesta de cambio de
modalidad de dispensacion centralizada y contra receta médica.

SEXTO: Que, el articulo 35 del Decreto Supremo
404, de 1984, del Ministerio de Salud, prescribe que “todos los establecimientos autorizados para
mantener existencias de productos estupefacientes deberdn conservarlos permanentemente bajo
llave y adoptar las demds medidas necesarias para prevenir su hurto, robo, sustraccién o extravio”.

De su lado, el articulo 34 del Decreto Supremo
404, del mismo afio y Ministerio, indica que “todos los establecimientos autorizados para
mantener existencias de productos psicotrépicos deberdn conservarlos permanentemente bajo
llave y adoptar las demds medidas necesarias para prevenir su hurto, robo, sustraccién o extravio”.

Por otra parte, el articulo 79 del Decreto Supremo
466, de 1984, del Ministerio de Salud, ha sefialado que “los botiquines que adquieran
estupefacientes y productos psicotrépicos, para ser usados en el establecimiento a que pertenecen,
quedaran sometidos a las disposiciones reglamentarias que gobiernan la materia”.

Asimismo, el articulo 98 del CAdigo Sanitario ha
instituido, en lo pertinente, que “los productos estupefacientes, psicotropicos y demds substancias
que produzcan efectos andlogos se regirdn por los reglamentos especificos que al efecto se dicten,
los cuales abordardn su registro sanitario, la importacion, internacién, exportacion, circulacion,
produccion, elaboracidn, fraccionamiento, almacenamiento, tenencia, transporte, distribucion a
titulo gratuito u oneroso, expendio o venta, farmacovigilancia y trazabilidad, publicidad,
promocion o informacién profesional, uso médico o en investigacion cientifica y otras actuaciones
que requieran resqguardos especiales, todo lo cual se sujetard a los tratados y convenios
internacionales suscritos y vigentes en Chile y a las disposiciones de este Cddigo”.
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SEPTIMO: Que, como puede leerse de la normativa
recién indicada, el legislador sanitario ha precavido un especial cuidado respecto de los
medicamentos controlados, exigiendo que los establecimientos que se encuentren autorizados a
su almacenamiento cuenten con medidas apropiadas —mueble bajo llave- y ejerzan la debida
custodia sobre ellos, todo a fin de prevenir el hurto, robo, sustraccién o extravio de tales
existencias, dado el potencial que estas detentan.

En este sentido, han sido los propios reglamentos
precitados los que ha cargado sobre estos la responsabilidad acerca de la adquisicion, custodia,
tenencia y expendio de tales productos, de lo cual puede obtenerse, verbigracia, que deberan
imponer una esfera de resguardo sobre tales medicamentos.

Lo anterior no ha sido lo que se ha constatado en
el acta, pues se lee a fojas 005 vuelta que estos no se encuentran en mueble acondicionado
debidamente para su tenencia, incumpliendo por ende la normativa anotada.

OCTAVO: Que, sin perjuicio de ello, la sumariada
expone en su descargos que han tomado las medidas correctivas necesarias tendientes —en su
concepto- a la subsanacidn de la infraccién anotada, pues adquiere mueble empotrado y con llave
para asegurar el debido resguardo de las existencias controladas acorde a las disposiciones
reglamentarias expuestas, acompafiando como evidencia set fotografico de lo anunciado.

NOVENO: Que, toca reflexionar acerca del cargo
resefiado en el numeral 2) de la consideracion tercera de la presente resolucién. Al efecto, debe
considerarse que el articulo 40 del Decreto Supremo 466, de 1984, sefiala que “el fraccionamiento
de envases de medicamentos deberd ser efectuado por el director técnico o supervisado por éste
cuando la actividad sea realizada por otro profesional o por auxiliares de farmacia. Para efectos
de este reglamento, se entenderd por fraccionamiento de envases de medicamentos, el proceso
por el cual el Director Técnico o a quien éste supervise, extrae desde un envase clinico el nimero de
unidades posoldgicas que se requieran, de acuerdo a la prescripcion emitida por un profesional
competente, para su dispensacion al paciente, y entregdndole informacién y orientacién sobre el
tratamiento indicado. El fraccionamiento procederd en medicamentos cuyo envase primario
contenga de manera separada cada unidad posoldgica, ya sea conteniendo una o varias dosis del
producto farmacéutico que se trate |[...]".

De su lado, el articulo 40 A dispone que “para
fraccionar, la farmacia deberd contar en su planta fisica con un sector circunscrito, debidamente
diferenciado de las otras secciones del establecimiento y destinado exclusivamente a la ejecucion
de los procedimientos respectivos |...]”.

Por otra parte, el articulo 121 del Codigo Sanitario
ha prescrito que “son establecimientos del drea de la salud aquellas entidades publicas o privadas
que realizan o contribuyen a la ejecucién de acciones de promocion, proteccion y recuperacion de
la salud y de rehabilitacion de las personas enfermas. Estos establecimientos requerirdn, para su
instalacién, ampliacién, modificacién o traslado, autorizacién sanitaria de la Secretaria Regional
Ministerial de Salud de la region en que se encuentren situados, la que se otorgard previo
cumplimiento de los requisitos técnicos que determine el reglamento, sin perjuicio de las
atribuciones que este Cédigo confiere al Instituto de Salud Publica de Chile”.

Finalmente, el articulo 129 A del Codigo Sanitario
ha previsto que “las farmacias deberdn ser dirigidas técnicamente por un quimico farmacéutico
que deberd estar presente durante todo el horario de funcionamiento del establecimiento.
Corresponderd a estos profesionales realizar o supervisar la dispensacion adecuada de los
productos farmacéuticos, conforme a los términos dispuestos en la receta, informar personalmente
Y propender a su uso racional, absolviendo las consultas que le formulen los usuarios. También les
corresponderd ejercer la permanente vigilancia de los aspectos técnico sanitarios del
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establecimiento, sin perjuicio de la responsabilidad que les pueda caber en la operacion
administrativa del mismo, la que estard encomendada a su personal dependiente. En el ejercicio de
su funcion de dispensacion, dichos profesionales deberdn, ademds, efectuar o supervisar el
fraccionamiento de envases de medicamentos para la entrega del nimero de dosis requerido por
la persona, segtn la prescripcién del profesional competente”.

DECIMO: Que, puede construirse juridicamente de
la normativa expuesta que la actividad de fraccionamiento de medicamentos resulta en una
actividad exclusiva y excluyente de las farmacias, debiendo dicha operacién contar con la
aquiescencia del personal farmacéutico técnicamente habilitado para tal labor, pues “para
fraccionar, la farmacia deberd contar en su planta fisica con un sector circunscrito, debidamente
diferenciado de las otras secciones del establecimiento y destinado exclusivamente a la ejecucién
de los procedimientos respectivos” segun reza el articulo 40 A del Decreto Supremo 466, de 1984,
del Ministerio de Salud. Concluyese entonces que, para fraccionar, debe contarse con un sector
circunscrito debidamente habilitado y dentro de una farmacia, ergo, no puede fraccionarse en
lugar distinto que aquel. Es del caso que se ha constatado que el sumariado botiquin ha ejercido
esta actividad privativa de establecimientos de otra naturaleza y aquello no ha sido controvertido
en los descargos, los que se han limitado a exponer la toma de cursos de accién tendientes a
corregir dicha situacion pero que, a la vez, no desvirtdan el cargo teniéndose por establecida la
infraccion.

UNDECIMO: Que, la prueba, como se extrae del
articulo 35 de la Ley N° 19.880 que Establece las Bases de los Procedimientos Administrativos que
rigen los Actos de los Organos de la Administracion del Estado, se aprecia en conciencia. Ello
significa que rige el principio de libre apreciacion de la prueba, el que se ha interpretado
tradicionalmente acudiendo a la apreciacién conjunta de la prueba y el concepto de sana critica.
En consecuencia, la Administracion y, por ende este Servicio, puede y debe apreciar integralmente
y con absoluta libertad las pruebas suministradas al expediente’,

El derecho administrativo sancionador es una
manifestacion del jus puniendi estatal y, en consecuencia, resulta tener presente que para el
desarrollo de la actividad farmacéutica, el Estado impone deberes en forma objetiva a quienes
ejecuten esa industria.

En ese sentido, 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
fiscalizacion en una especial posicion de obediencia respecto a determinados estdndares de
diligencia, cuya inobservancia puede dar lugar a la aplicacién 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
desempeiio 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® .

' JARA SCHNETTLER, Jaime; MATURANA MIQUEL, Cristian. Actas de fiscalizacién y debido procedimiento administrativo. Revista de
Derecho Administrativo. N° 3. 2009. Paginas 1-28.

* Cordero Vega, Luis. Lecciones de Derecho Administrativo, Editorial Legal Publishing Chile, 2015, pp. 503-504.
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Dicho lo anterior, asi como en atencién a la
normativa que rige la materia probatoria en la especie, los hasta aqui expuesto no puede devenir
sino en tener por verificadas las infracciones normativas im

putadas en la resolucion de instruccion
del sumario.

DUODECIMO: Que, el tener por constatada una
infraccion sanitaria como la del caso de marras no es 6bice para que esta Directora (S) haga uso de
la facultad que le concede el Codigo Sanitario en el articulo 177, el cual dispone “el Director
General de Salud podrd cuando se trate de una primera infraccion y aparecieren antecedentes que
lo justifiquen, apercibir y amonestar al infractor, sin aplicar la multa y demds sanciones, exigiendo
que se subsanen los defectos que dieron origen a la infraccién dentro del plazo que se sefale”.

Es decir, se considerara la irreprochable conducta
anterior de las sumariadas, procediendo a imponer la sancion de amonestacién, no obstante
encontrarse acreditada la consumacion de las inobservancias a la normativa sanitaria aplicable
segun se ha venido reflexionando latamente en el presente acto administrativo.

DECIMO TERCERO: Que, en sintesis, hecho cargo
de los argumentos vertidos en audiencia de descargos, asi como habiendo reflexionado al mérito
de todos los antecedentes que obran en el expediente administrativo sancionador, y

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley N°
18.575; en la Ley N° 19.880; en los Titulo | del Libro Cuarto y en los Titulos Il y Il del Libro Décimo,
todos del Codigo Sanitario; lo sefialado en el Decreto Supremo N° 466, de 1984, del Ministerio de
Salud; en el Decreto Supremo 404 y 405, ambos de 1984, del Ministerio de Salud: lo sefialado en
los articulos 59 letra b), 60 y 61 letra b) del D.F.L. N° 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 4° letra b), 10° letra b) y 52° del Decreto Supremo N° 1.222, de 1996, de la misma
Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile; en el
Decreto 54, de 2018, del Ministerio de Salud; asi como lo establecido en la Resolucién N° 1600, de
2008, de la Contraloria General de la Republica, dicto la siguiente

RESOLUCION

1.- AMONESTASE a Sociedad Comercial e
Inversiones Sierra bella Limitada, Rol Unico Tributario N° 76.173.214-5, representada legalmente
por Claudio Sudrez Vicencio, cédula de identidad N° 10.843.775-8, propietaria del Botiquin de la
Nueva Clinica Madre e Hijo, respecto de los cargos impetrados a su haber por medio de la
Resolucion Exenta N° 1949, de fecha 6 de abril de 2018.

2.- AMONESTASE a Bernardo Morales Catalan,
cédula de identidad N° 10.843.775-8, director técnico del establecimiento, respecto de los cargos
impetrados a su haber por medio de la Resolucién Exenta N® 1949, de fecha 6 de abril de 2018.

3.- TENGASE PRESENTE que la presente resolucion
podra impugnarse por la via de los siguientes recursos: ,

a) Recurso de reposicion establecido en el articulo
10° de la Ley N° 18.575 ante el Director del Instituto de Salud Publica, dentro del plazo de cinco
dias habiles contados desde la notificacién de la resolucion 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 hébiles contados
desde la notificacién de la resolucion.
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4.- NOTIFIQUESE Ia

presente resolucion a

Bernardo Morales Cataldn a los correos electrénicos vélidamente sefialados para tales efectos y
que constan a fojas 007 del expediente: bmorales@sierrabella.cl y labdrmorales@gmail.com.

5.- NOTIFIQUESE la presente resoluciéon a Isafas
Gomez Ganem al domicilio ubicado en calle Miraflores N° 249, Oficina 72-B, comuna v ciudad de

santiago, sea personalmente por un funcionario del Instituto de Salud Publica de Chile o por carta
certificada, en cuyo caso se entendera notificada al tercer dia hébil siguiente contado desde la

recepcion de la carta certificada por la Oficina de Correos que corresponda.

6.- PUBLIQUESE por la Unidad de Comunicaciones
e Imagen Institucional la presente resolucion en el sitio web institucional “www.ispch.cl”.

Anétese, comum’quese y publiquese en la pagina web institucional.
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Resol. A1/N® 534

Ref., F17/448 - SI 874/17
ID MN" 413664

Distribucién:

- Asesoria Juridica.

- Bernardo Morales Cataldn e Isaias Gomez Ganem.
- Unida de Comunicaciones e Imagen Institucional. -
- Gestion de Tramites.

- Subdepartamento de Fiscalizacién.

[l

IA JUDITH MORA RIQUELME

+ )| DIRECTORA (S)

DE SALUD PUBLICA DE CHILE

: QM

Avenida Marathon N* 1000, Nufioa — Casilla 48 ~ Teléfono 25755100 — Fax 25755684 — - Santiago, Chig,l

WWW, |spch cl-

Pdgina6de6



