Intitutode DICTA SENTENCIA EN EL SUMARIO SANITARIO
D et 22 Sala ORDENADO INSTRUIR POR MEDIO DE LA
RESOLUCION EXENTA N° 2037, DE FECHA 11 DE

ABRIL DE 2018, EN LABORATORIO BIOSANO
SOCIEDAD ANONIMA.

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA N° 4

saniaco, 3689 (507.2018

VISTOS estos antecedentes; la Resolucion Exenta
N® 2037, de fecha 11 de abril de 2018; Ia providencia interna 862, de fecha 5 de abril de 2018, del
Jefe de Asesoria Juridica; el memorandum 429, de fecha 29 de marzo de 2018, de la Jefa del
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; el formulario de denuncia a la calidad de
medicamentos o cosméticos de fecha 2 de febrero de 2018; la instruccion de retiro del mercado
de fecha 19 de febrero de 2018; el acta inspectiva N° 284/18, de fecha 20 de febrero de 2018; el
informe técnico de fecha 28 de febrero de 2018; el acta de audiencia de presentacion de

descargos, de fecha 9 de mayo de 2018 y los descargos, alegaciones y defensas en ella
presentados, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, el Derecho Administrativo
Sancionador corresponde a una potestad de la que esta 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
infraccién 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 11 de abril de 2018,
mediante la dictacién de la Resolucién Exenta N° 2037, se ordend la instruccion de un sumario
sanitario en Laboratorio Biosano Sociedad Anénima, Rol Unico Tributario N° 88.597.500-3,
representado legalmente por Ana Maria Vasquez, cédula de identidad N° 5.364.604-2 y por
Claudio Reginato, cédula de identidad N° 10.315.423-5; en Christian Espinoza, cédula de identidad
N® 13.457.322-8, Jefe de Aseguramiento de la Calidad; y en Cristidn Lopez, cédula de identidad N°
15.684.124-2, Jefe de Control de Calidad, todos con domicilio en Avenida Aeropuerto N° 9941,
Cerrillos, a fin de investigar y esclarecer los hechos consignados en los documentos que forman
parte de los vistos de aquella resolucién para determinar las eventuales responsabilidades
sanitarias que de ellos pudieren derivar. Lo anterior, ya que:

1) Se sindica al Laboratorio como el responsable de
importar, liberar y distribuir el producto farmacéutico Cloxacilina polvo para solucién inyectable
500 mg., registro sanitario N° F-18197, de su titularidad, serie 170236, con vence al 02/2020,
elaborado por North China Pharmaceutical Co., Ltd., con presencia de un trozo de vidrio al interior
de un envase reconstituido, convirtiéndolo en un producto farmacéutico contaminado.
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El hecho recién descrito deviene en inobservancia
de lo que ha prescrito el legislador sanitario en los articulos 6,154, 155, 173, 174 y 175 del Decreto
Supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, en relacién al articulo 95 del Cédigo Sanitario.

CUARTO: Que, citados en forma legal a audiencia
de presentacion de descargos frente a la fiscalia del sumario sanita rio, comparecio a fojas 043 del
expediente Ninoska Silva Figueroa, habilitada en derecho, cédula de identidad N° 13.833.621-2,
quien, en su calidad de apoderada de los sumariados, vino en exponer los descargos, alegaciones y
defensas que pasan a extrdctarse:

1) Solicita tener presente, al momento de resolver,
el marco legal con que deben ser ponderadas sus conductas a la luz de lo establecido por el
Tribunal Constitucional y a Contraloria General de la Republica, en torno a que en ejercicio de la
actividad sancionador este Servicio debe observar y respetar los mismos principios que en el
derecho punitivo. Asimismo, debiendo ser atendido al resolver el procedimiento el principio de
congruencia entre la investigacion, al formulacién de cargos y la proposicién de sanciones.

2) Alega la prescripcién de la accién sancionatoria
como eximente de responsabilidad. Sefiala que conforme los antecedentes del sumario Biosano
habria obtenido la resolucion de uso y disposicion del producto el 8 de mayo de 2017 (Res. Ex. N°
10855), de lo que sigue que la importacién y liberacién habria acaecido en mayo de 2017. Dado lo
anterior, sumado a que la Ultima partida del producto fue distribuida al Hospital denunciante en
septiembre de 2017, se concluye —en su concepto- que los hechos que dieron motivo a la accion
infraccional ocurrieron en mayo y septiembre de 2017 en circunstancias que la resolucién de
instruccion sumarial fue dictada el 11 de abril de 2018. Transcurrido se encontraria el plazo de 6
meses en que, segun sefiala el compareciente, podria haberse ejercido la accion.

3) Alega deficiente formulacién de cargos por
cuanto estos no consideran que se ha tratado solo de una unidad del producto la que habria
presentado el defecto en la fabricacion de un lote de 400.000 en total.

Alega el acaecimiento del caso fortuito por cuanto
del expediente se extrae que fueron efectuados “absolutamente todos los controles de calidad”
sobre el producto. Se trata de un hecho en que, pese a la existencia de controles de calidad
correctamente ejecutados, no pudo impedirse que acontezca, razén por la que de existir una
infraccién esta debe imputarse al caso fortuito.

En todo caso, solicita eximir de responsabilidad al
representante legal de la sociedad al tratarse Laboratorio Biosano de una persona juridica incapaz
de actuacién material, asi como también al resto de los profesionales sumariados por cuanto se
cumplieron con todos los controles de calidad.

4) En subsidio de todo lo anterior, solicita tener
presente el principio de proporcionalidad al momento de resolver.

QUINTO: Que, procede el rechazo de lo
argumentado en orden a sefialar que la sumariada, por ser una persona juridica, seria inimputable.
Recuérdese que el Codigo Civil define en el articulo 545 a la persona juridica como “una persona
ficticia, capaz de ejercer derechos y contraer obligaciones civiles, y de ser representada judicial y
extrajudicialmente”. El Derecho permite que un conjunto de personas puedan formar un ente
distinto de ellas mismas, que adquiere su propia individualidad, capaz de ejercer derechos y
contraer obligaciones, llamado persona juridica o moral, correspondiendo la sumariada
precisamente a una persona juridica de derecho privado.

Dentro de los atributos que la ley reconoce a
entidad como aquella se encuentra, precisamente, la capacidad para poder ejercer derechos y
contraer obligaciones civiles, y de ser representadas judicial y extrajudicialmente en cuanto a
derechos patrimoniales se refiere.
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A mayor abundamiento, y por si quedase un atisbo
de duda en cuanto a la capacidad juridica de responder de una persona juridica como |la
sumariada, como sabrd la recurrente, estas entidades han podido ser responsables civil y
administrativamente, pero no criminalmente, bajo el tradicional dogma societas delinquere non
potest. Sin embargo, producto de la incorporacién de Chile a la OCDE, se introdujo la
responsabilidad penal de las personas juridicas, por medio de la Ley N° 20.393. Esta ley se aplica
tanto a personas juridicas de derecho privado, asi como a las empresas del Estado. Por lo tanto,
hoy su representada pudiere ser capaz incluso de ilicitos penales, no resistiéndose argumentacion
contraria por cuanto aquello significaria resolver contra legem.

En razon de ello, claro queda que la persona
juridica si que es imputable y, por ende, capaz de responsabilidad sanitaria como la que se ha
reprochado y a cuyo haber se hace también susceptible de sancion pecuniaria.

SEXTO: Que, toca referirse al argumento relativo a
la fuerza mayor. Por regla general, la fuerza mayor y el caso fortuito son causales eximentes de
responsabilidad en el ordenamiento juridico. De esta manera, sin perjuicio de haberse constatado
una infraccién sanitaria —como ocurre en la especie-, la responsabilidad que pesa sobre el infractor
puede, en todo caso, ser exonerada con la concurrencia de estos eventos.

No debe, sin embargo, confundirse el mandato de
la legislacién sanitaria, toda vez que aquella ordena tomar las medidas necesarias para la
prevencion y oportuna deteccién de eventos como el presente, y que no obsta a la alegacion,
manifestacion y prueba de un caso fortuito por un lado y, por otro, a la demostracién de haber
cumplido exhaustivamente con el deber de cuidado que la misma norma impone.

Entonces, si bien es cierto que por mas medidas
preventivas que se adopten siempre existe la posibilidad de intervencién de un agente externo,
ello no implica inmediatamente la ocurrencia de un caso fortuito o fuerza mayor, pues el evento
imposible de resistir por el hombre razonable del Codigo de Bello debe ser contrastado con el
hecho de que esa razonabilidad queda determinada por el estdndar impuesto por la normativa
concurrente en la especie.

Consecuentemente, cumplido el mandato del
legislador sanitario ~lo que es calificado por esta Directora (S)-, verificado que tal hecho encuentra
su origen en la conducta ajena, procede entonces efectivamente la conformacién y aplicacion de
una eximente de responsabilidad. En este orden de cosas, se reitera que infinitas son las
eventualidades a que la actividad farmacéutica se encuentra expuesta, lo que no es obstaculo para
entender que lo que se sanciona no es el caso fortuito, ni la fuerza mayor, ni tampoco la serie de
hechos ajenos a la voluntad del interviniente y que, fuera de su esfera de control, puedan
modificar sus cursos de accién determinados subjetivamente de manera previa. Lo que se
sanciona es incumplimiento a la norma, la cual prescribe ciertos castigos para este tipo de
hallazgos independientemente de si estos se producen por simple falla en el desarrollo diario de la
actividad industrial concurrente o si son atribuibles directamente a la conducta humana no
industrializada.

Adicionalmente debe tenerse siempre en cuenta
ademads que serd carga del administrado la demostracién de la ocurrencia de tal circunstancia, tal
como lo ha establecido nuestro maximo tribunal en la sentencia Rol 19058-2017 al sefalar que
“[...] atendida la naturaleza, caracteristica y fines propios del Derecho Administrativo Sancionado,
recae sobre la autoridad que investiga y acusa, esto es, sobre el érgano fiscalizador, el peso de
demostrar la ocurrencia de los hechos que configuran la infraccién respectiva [...]” y toca, como
contrapartida “que la carga probatoria que recae sobre el administrado, |...] se refiera, a su turno,

a la acreditacién de aquellas circunstancias alegadas en su defensa y conforme a las cuales, a su
Juicio, se eximiria de la responsabilidad que le achaca la autoridad”.
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Asi las cosas, salvo que concurra en la especie un
evento como el descrito, y siempre que este sea demostrado por la sumariada que lo alega —
entendiendo que aporte probanzas suficientes en tal sentido, lo que en el caso de marras no
concurre pues basa su argumento simplemente en haberse realizado todos los controles de
calidad- seré siempre responsable de sus infracciones en los términos previstos por el Codigo
Sanitario, es decir, la aplicacion de una de las sanciones que la ley habilita a esta Directora (S) a
imponer.

Asi, desechadas seran las circunstancias alegadas
en dicho sentido, por cuanto ninguna de aquellas es atribuible a una conducta que no sea la propia
de la sumariada ya que la falla anotada en el producto se genera en razon de la propia cadena
productiva y de comercializacién de la existencia farmacéutica, pues no ha sido acreditado en la
argumentacion y documentacion esgrimida que el trozo de vidrio constatado por la denuncia se
debiere a la intervencion de un tercero segin demandan los requisitos del caso fortuito, o que
este sea un hecho imprevisto imposible de resistir, pues sefialara Gnicamente que fueron
realizados todos los controles de calidad posibles a los productos no reviste la entidad suficiente si
es que dicha circunstancia no es debidamente acreditada en el procedimiento.

SEPTIMO: Que, toca referirse al argumento de la
supuesta prescripcion de la accion persecutoria del Servicio en la especie.

Con fecha 2 de febrero de 2018, a fojas 005, fue
recibida por el Instituto de Salud Puablica de Chile el Formulario de Denuncia a la Calidad de
Medicamentos o cosméticos Ref., 1023/18, del que puede leerse en la descripcién del hecho que
el preparado, al ser reconstituido, se observa un trozo de vidrio.

En consonancia con ello, con fecha 19 de febrero
de 2018 fue expedida la instruccién de retiro de mercado para el producto Cloxacilina polvo para
solucion inyectabl500 mg., registro sanitario F-18197, serie 170236, con vencimiento al 02/2020.
La medida sanitaria contenida en la instruccién antedicha, Y que puede leerse a fojas 006, reza “se
instruye el retiro inmediato del mercado para destruccién del producto farmacéutico Cloxacilina
Polvo para Solucién Inyectable 500 mg., Reg. ISP N° F-18197, serie 170236, vence 02/2020,
importado y de titularidad de Laboratorio Biosano S.A., por detectarse un trozo de vidrio al in terior
de una ampolla reconstituida” .

Con fecha 20 de febrero de 2018, a fojas 007, rola
el acta inspectiva N° 284/18, de la cual puede leerse que aquella fue levantada para dejar
constancia del inicio de la investigacién de la denuncia recibida del Hospital Regional de Coyhaique
a través del formulario antes mencionado. Consta asimismo que fue revisado el registro de quejas
desde el afio 2017 a la fecha de la visita, anotandose las siguientes en relacion al producto
denunciado:

Serie Referencia
o F - .
N echa dériinciata Descripcién Status ISP

C-06/17 | 14/02/2017 150409 Trozo de vidrio al interior del

Cerrado 1533/17
frasco ampolla.

Particula oscura al interior de

i 17 7
C-09/17 | 06/03/201 160208 frasco ampolla.

Cerrado 2164/17

Cuerpo extrafio al interior del

C-18/17 | 02/05/2017 160208 Cerrado 3397/17
frasco.

C-28/17 | 23/05/2017 161127 Frasco sin etiqueta. Cerrado 4576/17

Asimismo, fueron revisados los registros de
distribucion del Lote del producto denunciado, constatdndose lo siguiente a fojas 007 que
ingresaron 400.000 unidades de la existencia farmacéutica siendo liberadas para comercializacion
399.900 de estas (quedado el remanente como contramuestra y muestra). El Lote fue distribuido
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por intermedio de CENABAST y por venta nacional, siendo a su vez distribuido el producto en dos
oportunidades al Hospital denunciante de autos. De esta misma manera, se constaté en acta que
la dltima distribucion a la CENABAST fue el dia 23 de noviembre de 2017 y por venta nacional el 6
de febrero de 2018, no manteniéndose actualmente stock del precitado Lote.

Alega la sumariada que la accién del Servicio para
perseguir sus responsabilidades sanitarias se encontraria prescrita pues han transcurrido mas de
seis meses desde el hecho infraccional que habria ocurrido —segun sefiala- en mayo y septiembre
de 2017.

Yerra la compareciente en el cémputo del plazo
pues omite, convenientemente, la enunciacion de todas las gestiones que ha llevado a cabo el

Servicio en la investigacion de la responsabilidad sanitaria que en este procedimiento se busca
determinar. De esta manera, también debe considerarse que el hito que da pie al término
extintivo no corre desde la ocurrencia de la ultima importacién y liberacién como sefiala el
compareciente, sino mas bien debe decirse que este Servicio sélo toma efectivo conocimiento del
hecho con la visita inspectiva y el acta respectiva, mediante el contacto sensorial entre los
fiscalizadores del Instituto con el objeto de la investigacion —sin perjuicio de que la denuncia
pueda ser indiciaria al respecto-. En el caso de marras, ergo, solo puede pregonarse que con la
visita inspectivas se ha tomado conocimiento del hecho eventualmente infraccional Yy no antes,
pues en tal entendido cualquier acercamiento al hecho echaria a correr un plazo respecto de algo
que no ha comenzado, como lo es el procedimiento administrativo en que se circunscribe el
sumario sanitario. Asi las cosas, no resulta procedente acoger dicha solicitud.

OCTAVO: Que, continuadamente con lo expuesto
en el considerando que precede, efectivamente se ha sostenido a nivel transversal que el Derecho
Administrativo Sancionador forma parte del llamado ius puniendi estatal, rigiéndose por los
principios del derecho punitivo, con matices. Pues bien, son esos matices los que hacen caer la
tesis de la actora acerca de que la prescripcién de la accién persecutoria en materia sanitaria para
este Servicio seria de 6 meses y no de 5 afios.

Téngase a bien ponderar que ha sido la
Excelentisima Corte Suprema quien ha instituido, a proposito de un litigio de reclamaciéon de multa
sanitaria, que “aun cuando esta Corte concordara con el recurrente en orden a la improcedencia de
aplicar la interrupcion de la prescripcion o estableciera que no existe actividad entre la denuncia y
la instruccion del sumario, aquello seria inocuo, toda vez que en tal evento, esta Corte acto
continuo pero separadamente deberia dictar sentencia de reemplazo, en la que rechazaria la
excepcion opuesta por estimar -como ya lo ha sostenido en varios fallos- que en la especie es
aplicable el plazo de 5 afios previsto en el articulo 2515 del Codigo Civil” (considerando décimo
cuarto, Rol 12164-2017).

Si aquello no bastare para asentar el criterio, la
misma Corte indicé que, a propésito del juicio sumario regido por el articulo 171 del Cédigo
Sanitario, “sentada la premisa que la prescripcién, como regla general, es aplicable también en el
entorno del derecho administrativo sancionador, procede recordar que el Cédigo Sanitario no
contiene disposiciones atinentes a la imprescriptibilidad de las acciones destinadas a reprimir las
contravenciones administrativas relativas a la normativa del ramo. Ahora bien, frente a la ausencia
de norma explicita en el ordenamiento especial, es necesario entender que, en lo no reglamentado
expresamente en él, deben aplicarse supletoriamente las reglas del derecho comun que [...]".

Lo que, es mads, la Corte, compréndase, ha
sefalado que “resulta improcedente la prescripcion de seis meses que para las faltas contempla el
articulo 94 del Cédigo Penal, pues la sola circunstancia que la infraccion conlleve una sanciona
pecuniaria no transforma ese ilicito en una falta penal o que deba reputdrsele como tal, puesto que

se trata de una pena comun para los crimenes, simples delitos y también para las faltas |[...)"
(considerando décimo quinto y décimo sexto, Rol 100727-2016).
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Como puede observarse de los razonamientos
expuestos en los parrafos precedentes, no puede accederse a la prescripcion de la accién
persecutoria pretendida por la sumariada, pues aquello resulta improcedente en los términos
expuestos quedando demostrado, consecuentemente, que este Servicio no ha obrado al margen
de lo establecido por la ley como sugiere la compareciente.

Adicionalmente  S.S., cabe recordar el
considerando duodécimo del fallo en causa Rol N° 7629-2009 de la Corte Suprema, de acuerdo al
cual: “[...] En efecto, del examen de la Resolucién Exenta N° 002379 de 28 de marzo de 2006 que
impone la sancién pecuniaria reclamada es posible constatar que entre la fecha en que acaecio el
hecho constitutivo de la infraccién -16 de septiembre de 2004- y el inicio del sumario respectivo -27
de diciembre de 2005- el Instituto de Salud Publica desplegé una intensa actividad en orden a
recabar los antecedentes necesarios para resolver si existia mérito para iniciar un sumario
sanitario respecto de la empresa infractora. Ello trasunta de manera pristina la voluntad de la
autoridad de ejercer sus facultades fiscalizadoras una vez que tomo conocimiento del hecho que
aparecia como constitutivo de transgresién a la legislacion sanitaria. De este modo, no hubo una
inactividad de parte del érgano publico que deba ser castigada con la prescripcién de la accién
pertinente, sino por el contrario de inmediato dirigid sus acciones a verificar si el acta evacuada
por sus inspectores el 16 de septiembre de 2004 reunia los requisitos suficientes para iniciar
formalmente una investigacién sumaria en contra de la empresa denunciada”.

Solo a forma conclusiva no puede dejar de
adicionarse lo dicho por nuestra Corte Suprema expresamente respecto de las eventuales
sanciones aplicadas en materia sanitaria y que de acuerdo a lo prescrito por el Cédigo Sanitario, el
Director del Instituto de Salud Publica de Chile puede aplicar.

Recientemente, por medio del Rol N° 38857-2017,
el maximo tribunal ha indicado que “en ausencia de texto expreso acerca de la prescripcion de la
accion, cabe aplicar como supletorio el derecho comun y no el penal, desde la mera circunstancia
que la contravencién conlleve una sancién pecuniario, no transforma la inconducta administra en
una falta penal que debe ser tratada como tal. La sancién administrativa es, por naturaleza,
independiente de la criminal, predicado este al que para nada obsta la circunstancia que ambos
comparta la aplicabilidad de ciertos institutos bdsicos del ordenamiento, entre los cuales puede
mencionarse la irretroactividad y la cosa juzgada”.

Asimismo, sefiala el Rol N° 3528-2015, de fecha 21
de septiembre de 2015, que respecto de la aplicacion de multas “no corresponde aplicar la
prescripcion de seis meses que respecto de las faltas con templa el articulo 94 del Cédigo Penal. En
efecto, la sola circunstancia que la infraccién conlleve una sancién pecuniaria no transforma ese
ilicito en una falta penal o que deba reputdrsele como tal, toda vez que esta sancién es, seqgn el
articulo 21 del Cédigo Penal, una pena comin para los crimenes, simples delitos y también para las
faltas” (considerando décimo), por lo que debe razonarse que, ante la ausencia de norma expresa
en el ordenamiento aplicable, y tratandose de disposiciones especiales, debe entenderse que —en
lo no contemplado expresamente en ellas- deben aplicarse supletoriamente las reglas del Derecho
Comun que, seglin la materia especifica, corresponda.

De lo anterior fluye que de considerar a ultranza el
plazo alegado, resulta eludida la finalidad del legislador de dar eficacia a la Administracién en la

represion de los ilicitos que por ley se tenga competencia de sancionar y, consecuencialmente la
pena contemplada careceria de toda finalidad preventiva.

NOVENO: Que, el articulo 6 del Decreto Supremo
3, de 2010, sefiala en lo pertinente que “estd prohibida la fabricacién, importacién, tenencia,
distribucion y transferencia, a cualquier titulo, de productos farmacéuticos que se encuentren en
alguna de las siguientes condiciones: 1. Producto farmacéutico contaminado: Aquel que contiene
microorganismos o pardsitos o partes de éstos, capaces de producir enfermedades en las personas
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o cantidades no permitidas de substancias potencialmente toxicas, cancerigenas o mutagénicas u
otros materiales extrafios”.

De su lado, el articulo 173 del mismo reglamento
establece que “todo producto farmacéutico que se fabrique o importe al pais deberd ser sometido
a control de calidad, salvo las excepciones establecidas en el presente reglamento. La
responsabilidad por la calidad de los productos corresponderd a los fabricantes, importadores,
distribuidores, expendedores o tenedores a cualquier titulo, segin corresponda y en lo que fuere
pertinente”.

En el mismo sentido, el articulo 174 ha sefialado
que “toda persona natural o juridica, propietaria de un establecimiento que actie como fabricante
de productos farmacéuticos, deberd adoptar un sistema de control de calidad que asegure el
cumplimiento de las especificaciones de produccién, de las materias primas y de producto
terminado, a través de la realizacién de los andlisis correspondientes. La misma obligacién afectard
a las personas naturales o juridicas, que actien como importadoras de productos farmacéuticos en
cualquiera de sus etapas de produccién, segtn corresponda. Por su parte, las personas naturales o
Jjuridicas que actien como importadoras de materias primas destinadas a la elaboracién de
productos farmacéuticos, deberdn contar con un sistema que acredite la calidad de ellas”.

A renglén seguido, el articulo 175 del mismo
Decreto instituy6 que “todo titular de registro sanitario deberd acreditar que la fabricacion,
nacional o extranjera, de los productos farmacéuticos se ajusta al concepto de aseguramiento de
calidad, en el sentido de demostrar que los métodos de andlisis y de fabricacién cuentan con una
validacion y son conducentes a la obtencion de productos que cumplen con los requisitos de
calidad establecidos en el respectivo registro sanitario, de acuerdo a los lineamientos generales
establecidos en las Buenas Prdcticas de Manufactura y de Laboratorios. No obstante lo anterior, en
el caso de las validaciones de los procesos de fabricacion de productos farmacéuticos podra
aceptarse un cronograma de cumplimiento”.

DECIMO: Que, en lo pertinente, el articulo 95 del
Codigo Sanitario consagra que “queda prohibida la fabricacién, importacién, tenencia, distribucion
y transferencia, a cualquier titulo, de medicamentos adulterados, falsificados, alterados o
contaminados. Las autoridades sanitarias sefialadas en el articulo 5° que detecten la existencia de
medicamentos que revistan las condiciones anotadas estardn facultadas para su inmediato
decomiso, cualquiera sea el sitio o local en el que se encuentren, sin perjuicio de la instruccién del
sumario sanitario pertinente y la eventual aplicacién de las sanciones que de ello se deriven”.

UNDECIMO: Que, de lo hasta aqui sefialado fuerza
es concluir que los titulares de los productos farmacéuticos seran responsables por la calidad de
los mismos, razén por la cual se carga sobre ellos la obligacién de control de dicha calidad sobre
las especies utilizadas en su actividad industrial. De aqui que su actividad queda regulara
estrictamente por las prescripciones que para cada actividad en especifico ha consagrado el
legislador sanitario.

Ahora bien, fue constatado en el procedimiento
administrativo —segun se ha venido sefialando latamente- que existi6 a lo menos una unidad del
producto farmacéutico Cloxacilina polvo para solucién inyectable 500 mg., Registro Sanitario F-
18197, de que es titular la sumariada, correspondiente al Lote 170236 con la presencia de un trozo
de vidrio al interior de un envase reconstituido —hecho constatado a partir de la denuncia
realizada desde el Hospital de Coyhaique y el procedimiento investigativo llevado a cabo por los
funcionarios del Servicio-. Aquel hecho no ha sido controvertido por la sumariada quien ha

alegado la existencia de un caso fortuito que no es tal segun se explicd, arguyendo que se trataria
unicamente de una unidad dentro de miles.
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Pues bien, tratase de una o cien existencias, la
contravencion normativa sera la misma, cual es que existe una falla a la calidad en un producto
farmaceutico que lo convierte en uno de caricter contaminado quedando prohibida en
consecuencia su fabricacion, importacion, tenencia, distribucién y transferencia, a cualquier titulo.
La discusion acerca de la cantidad del Lote que pudiere encontrarse en la misma condicién
pudiese, eventualmente, ser una mera discusion acerca de la entidad de la multa a aplicar pero
nunca para determinar que una infraccion no existe o que, en base a ese solo hecho relativo al
infimo nimero, procediere su eximicién.

De lo hasta aqui expuesto no cabe sino tener por
establecida la responsabilidad de Laboratorio Biosano en el hecho investigado, procediéndose a la
competente sancion de la misma segtn se vera en la parte resolutiva de este acto.

DUODECIMO: Que, el articulo 154 del Decreto
Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud, ha consagrado que “corresponderdn al Jefe de
Control de Calidad del establecimiento las siguientes funciones: b) Aprobar o rechazar... materiales
de envase-empaque de acuerdo a las especificaciones y metodologias autorizadas en el respectivo
registro sanitario, proponiendo su rectificacion, reprocesamiento o destrucciéon cuando
correspondiere, dejandose constancia por escrito de la observacion pertinente”. Dicha obligacion
no puede estimarse como cumplida a la luz de lo que se ha establecido en las consideraciones
precedentes, por lo que se procederd a la sancion del agente respectivo también.

DECIMO TERCERO: Que, no puede dejarse de lado
la responsabilidad que cabe al Jefe de Aseguramiento de la Calidad de la sumariada, a cuyo haber
el articulo 155 del mismo reglamento citado en la consideracién anterior ha establecido que
“corresponderd al Jefe de Aseguramiento de la Calidad, en general realizar las actividades
inherentes al sistema de calidad adoptado y las gestiones para asegurar que los productos
farmacéuticos tienen la calidad requerida conforme al respectivo registro sanitario y especialmente
deberd: a) Verificar que la elaboraciéon de los productos se realice de acuerdo a las Buenas
Practicas de Manufactura y de Laboratorio y supervisar su cumplimiento en todos los niveles. e)
Registrar y analizar las quejas y reclamos sobre la calidad de los productos que hayan sido
denunciados o devueltos por los usuarios o investigados por la autoridad sanitaria y adoptar las
medidas necesarias para subsanar las deficiencias encontradas. h) Disefiar y hacer ejecutar un
programa para verificar la confiabilidad de los métodos empleados en la inspeccion y andlisis de
las caracteristicas de calidad de materiales y productos”.

De esta manera, la legislacién sanitaria ha
precavido su responsabilidad en la verificacién que los productos de que es titular Laboratorio
Biosano en este caso cumplan con las especificaciones contempladas en las Buenas Practicas de
Manufactura y de Laboratorio, asi como también registrar y analizar las quejas sobre la calidad de
los productos debiendo, en razon de ellas, disefiar y hacer ejecutar un programa para verificar la
confiabilidad de los métodos empleados en la inspeccién y andlisis de las caracteristicas de calidad
de materiales y productos. Pues bien, segin consta del acta inspectiva, revisado que fuere el
registro de quejas para el producto farmacéutico de marras se ha verificado que existen quejas
anteriores, desde el afio 2017, de un similar tenor a aquel hecho que motivé la instruccién del
presente procedimiento. De esta manera, poco puede estimarse como cumplida la obligacién
sanitaria respecto a la adopcion de las medidas necesarias para subsanar las deficiencias
encontradas —pues nos encontramos nuevamente frente a ella-, lo que a su vez hace caer
cualquier atisbo de observancia de lo dispuesto en las letras a) e) del precepto en comento, pues
un frasco con vidrio en su interior claramente no se ha cefiido a las Buenas Précticas pertinentes y
aquello es evidencia de la falta programa para verificar la confiabilidad de los métodos empleados
en la inspeccion y analisis de las caracteristicas de calidad de materiales y productos.
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DECIMO CUARTO: 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 Administracién del Estado, se aprecia en conciencia. Ello
significa que rige el principio de libre apreciacién 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 Administracién 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 manifestacién 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 posicién de obediencia respecto a determinados estdndares de
diligencia, cuya inobservancia puede dar lugar a la aplicacion 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 nocion de culpa
infraccional, en la cual basta acreditar la infraccién 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® .

DECIMO QUINTO: Que, dicho lo anterior, asi como
en atencion 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.

DECIMO SEXTO: Que, para los efectos de fijar el
quantum de la sanci6n a aplicar, obteniendo de esta manera que la sancién tenga una entidad tal
que sea posible predicar de ella que guarda armonia y proporcionalidad con los antecedentes
allegados al proceso administrativo sancionatorio, y calificarla finalmente como la que
corresponde a la infraccién cometida, segun lo exige el articulo 171 del Cadigo Sanitario, debe
entenderse que, conjuntamente con la finalidad retributiva de la infraccién cometida, la pena

tiene una finalidad preventiva que exige que ésta sea de una entidad suficiente que permita
estimar que el infractor no volvera a incurrir en una conducta ilicita.

DECIMO SEPTIMO: 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 Cédigo Sanitario; lo sefialado en el Decreto Supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de
Salud; lo sefalado en los articulos 59 letra b), 60 y 61 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1,
de 2005, de la misma Secretaria de Estado; en el Decreto 54, de 2018, del Ministerio de Salud; asi

como lo establecido en la Resolucion N° 1600, de 2008, de la Contraloria General de la Republica,
dicto la siguiente

! Jara Schnettler, Jaime; Maturana Miquel, Cristian. Actas de fiscalizacion 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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RESOLUCION

1.- APLICASE una multa de 100 UTM (cien
unidades tributarias mensuales) a Laboratorio Biosano Sociedad Anénima, Rol Unico Tributario N°
88.597.500-3, representado legalmente por Ana Maria Vasquez, cédula de identidad N° 5.364.604-
2 y por Claudio Reginato, cédula de identidad N° 10.315.423-5, por cuanto el Laboratorio ha sido
determinado como responsable de importar, liberar y distribuir el producto farmacéutico
Cloxacilina polvo para solucién inyectable 500 mag., registro sanitario N° F-18197, de su titularidad,
serie 170236, con vence al 02/2020, elaborado por North China Pharmaceutical Co., Ltd., con
presencia de un trozo de vidrio al interior de un envase reconstituido, convirtiéndolo en un
producto farmacéutico contaminado, infringiendo lo sefialado en los articulos 6, 173, 174 y 175
del Decreto Supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, en relacion al articulo 95 del Cédigo
Sanitario.

2.- APLICASE una multa de 50 UTM (cincuenta
unidades tributarias mensuales) a Christian Espinoza, cédula de identidad N° 13.457.322-8, en su
calidad de Jefe de Aseguramiento de la Calidad de Laboratorio Biosano Sociedad Andnima, por
cuanto ha incumplido las obligaciones impuestas en el articulo 155 del Decreto Supremo 3, de
2010, del Ministerio de Salud, en relacién a los articulos 6, 173, 174 y 175 del mismo reglamento,
todos ellos en armonia con lo sefialado por el articulo 95 del Cédigo Sanitario por su
responsabilidad en la fabricacion, liberacion y distribucién del producto Cloxacilina polvo para
solucion inyectable 500 mg., registro sanitario N° F-18197, de su titularidad, serie 170236, con
vence al 02/2020, elaborado por North China Pharmaceutical Co., Ltd., con presencia de un trozo

de vidrio al interior de un envase reconstituido, convirtiéndolo en un producto farmacéutico
contaminado.

3.- APLICASE una multa de 50 UTM (cincuenta
unidades tributarias mensuales) a Cristidan Lopez, cédula de identidad N° 15.684.124-2, en su
calidad de Jefe de Control de Calidad de Laboratorio Biosano Sociedad Andénima, por cuanto ha
incumplido las obligaciones impuestas en el articulo 154 del Decreto Supremo 3, de 2010, del
Ministerio de Salud, en relacion a los articulos 6, 173, 174 y 175 del mismo reglamento, todos ellos
en armonia con lo sefialado por el articulo 95 del Cédigo Sanitario por su responsabilidad en la
fabricacion, liberacién y distribucién del producto Cloxacilina polvo para solucién inyectable 500
mg., registro sanitario N° F-18197, de su titularidad, serie 170236, con vence al 02/2020,
elaborado por North China Pharmaceutical Co., Ltd., con presencia de un trozo de vidrio al interior
de un envase reconstituido, convirtiéndolo en un producto farmacéutico contaminado.

4.- TENGASE PRESENTE que el pago de las multas
impuestas debera efectuarse en la Tesoreria del Instituto de Salud Pblica de Chile, ubicada en
Avda. Marathon N° 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 Cédigo Sanitario.

5.- INSTRUYESE al Subdepartamento de Gestién
Financiera, que comunique a la Asesoria Juridica del Instituto el hecho de haber recibido el pago
de las multas, en un plazo de 5 dias habiles a contar de su recepcion.
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6.- TENGASE PRESENTE que la presente resolucién
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 resolucién al interesado; o

b) Recurso judicial establecido en el articulo 171

del Cédigo Sanitario, ante la Justicia Ordinaria Civil, dentro del plazo de cinco dias habiles contados
desde la notificacién de la resolucién.

7.- NOTIFIQUESE la presente resolucion a los
correos electrénicos validamente conferidos para tales efectos a fojas 043 del expediente
administrativo sancionador: avilla@vicent.cl y dmontebruno@vicent.cl.

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

Andtese, comuniquese y publiquese en el sitio web institucional

. = ... DRA MARJA JUDITH MORA RIQUELME
Y2\ DIRECTORA (s)
*INSTITUJJO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

19/06/2018
Resol. A1/N° 577
Ref., 1623/18
IDN® 417681

Distribucién:

- Asesoria Juridica.

- Ninoska Silva Figueroa y otros (Laboratorio Biosano).
- Pablo Riquelme (Hospital de Coyhaique).

- Gestion de Tradmites. /
- Unidad de Comunicaciones e Imagen Institucional/

- Subdepartamento de Gestién Financiera.

- Subdepartamento de Fiscalizacién.

Transeritd Flelmghta
Ministro de Fe )

Avenida Marathon N° 1000, Nufioa — Casilla 48 - Teléfono 25755100 — Fax 257 =Sanfiago, Chile www.ispch.cl -
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