‘ E'L’lﬂé"rfﬁb‘ffca RESUELVE RECURSO DE REPOSICION IMPETRADO
B Minstorko 4 Solud EN CONTRA DE LA RESOLUCION EXENTA N° 4662,
DE FECHA 5 DE OCTUBRE DE 2017, QUE DICTA
SENTENCIA EN EL SUMARIO SANITARIO
ORDENADO INSTRUIR POR MEDIO DE LA
Gobletno de Chile RESOLUCION EXENTA N° 2017, DE FECHA 25 DE
ABRIL DE 2017, EN EL RECETARIO MAGISTRAL DE
FARMACIA BIOFORMULA.

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

5688 05.07.2018

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna
797, de fecha 12 de abril de 2017, del Jefe (S) de Asesoria Juridica; el memorandum 320, de fecha
11 de abril de 2017, de la Jefa (S) del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; el acta N°
160/17, de fecha 16 de febrero de 2017; el acta N° 0188/17, de fecha 20 de febrero de 2017: el
acta N* 0220/17, de fecha 2 de marzo de 2017; el acta N° 0263/17, de fecha 15 de marzo de 2017;
el informe de fiscalizacion F-0188-0220-0263/17, de fecha 31 de marzo de 2017; la Resolucion
Exenta N° 2017, de fecha 25 de abril de 2017; el acta de audiencia de estilo, de fecha 17 de mayo
de 2017 y los descargos presentados en ella; la Resoluciéon Exenta N° 4662, de fecha 5 de octubre
de 2017; el acta de notificacion a fojas 071; la providencia interna 1518, de fecha 21 de junio de

2018, del Jefe de Asesoria Juridica; el recurso de reposicién de fecha 19 de junio de 2018 y su
documentacion adjunta, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, con fecha 25 de abril de 2017,
mediante la dictacién de la Resolucién Exenta N° 2017, se ordend la instruccién de un sumario
sanitario en el Recetario Magistral de Farmacia Bioférmula, ubicado en General Flores N° 38,
Providencia, representada legalmente por Héctor Rojo Zamora, cédula de identidad N° 7.463.372-
2, quien también ejerce la direccién técnica del establecimiento, a fin de investigar y esclarecer los
hechos consignados en actas inspectivas N° 160/17, de fecha 16 de febrero de 2017; N° 0188/17,
de fecha 20 de febrero de 2017; N° 0220/17, de fecha 2 de marzo de 2017; y N° 0263/17, de fecha
15 de marzo de 2017, para perseguir las eventuales responsabilidades sanitarias que de ellos
pudieren derivar. Lo anterior, ya que:

1) Se constaté que el establecimiento no cuenta
con procedimientos de higiene ni limpieza, asi como tampoco registros que demuestren su
realizacion. Asimismo, se verificd que el Recetario comparte espacio fisico en actividades de
elaboracion sin contar con un programa de trabajo para la elaboracién de los distintos productos.

2) Se constatd la existencia de una bodega no
autorizada con presencia de material de envase a ras del piso.

3) Se verificé por los inspectores del Servicio que el
establecimiento carece el certificado de andlisis local para la materia prima Clorhexidina
(Spectradyne). Tampoco cuenta con andlisis microbiol6gico de la materia prima Agua Purificada, la
que fue adquirida al Recetario Magistral de Salcobrand S.A., sin haberse realizado los analisis de
calidad. Asimismo, se constaté que no se han realizado los anjlisis de calidad a los preparados
magistrales terminados.

4) Se verifico por los inspectores que se otorga a
los preparados magistrales una vigencia de 6 meses, sobrepasando los 40 dias que permite la
legislacion.
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SEGUNDO: Que, con fecha 5 de octubre de 2017
fue expedida la Resolucion Exenta N° 4662, por cuyo intermedio se dicté sentencia en el
procedimiento administrativo sancionador resefiado en la consideracion que precede. Tal acto
administrativo resolvié, en lo que interesa a estos efectos, lo que sigue:

“1.- APLICASE una multa de 10 UTM (diez unidades tributarias mensuales) a
Farmacéutica Bioférmula Limitada, Rol Unico Tributario N° 76.030.398-4,
representada legalmente por Héctor Rojo Zamora, cedula de identidad N°
7.463.372-2, por el funcionamiento de su Recetario Magistral con infraccion
de los sefialado en los articulos 19 letra c) y 46, ambos del Decreto Supremo
79, de 2010, del Ministerio de Salud, en relacién al articulo 127 del Codigo
Sanitario, al carecer de los procedimientos de higiene y limpieza requeridos,
asi como del registro de los mismos;

2.- APLICASE una multa de 2 UTM (dos unidades tributarias mensuales) a
Héctor Rojo Zamora, cedula de identidad N° 7.463.372-2, en su calidad de
director técnico del Recetario Magistral de Farmacia Bioformula, por
infringir el articulo 31 letra d) del Decreto Supremo 79, de 2010, del
Ministerio de Salud, en relacion al articulo 127 del Cédigo Sanitario, por no
mantener la documentacion y registro de cada una de las actividades del
recetario;

3.- APLICASE una multa de 35 UTM (treinta y cinco unidades tributarias
mensuales) a Farmacéutica Bioférmula Limitada, Rol Unico Tributario N°
76.030.398-4, representada legalmente por Héctor Rojo Zamora, cedula de
identidad N° 7.463.372-2, por mantener una bodega no autorizada para
almacenamiento en las dependencias de su Recetario Magistral,
infringiendo lo preceptuado en el articulo 121 del Cddigo Sanitario;

4.- ABSUELVESE a Héctor Rojo Zamora, cedula de identidad N° 7.463.372-2,
en su calidad de director técnico del Recetario Magistral de Farmacia
Bioférmula, respecto de los cargos impetrados a su haber en la letra b ) de la
Resolucion Exenta N° 2017, de fecha 25 de abril de 2017;

5.- ABUELVESE a Farmacéutica Bioférmula Limitada, Rol Unico Tributario N°
76.030.398-4, representada legalmente por Héctor Rojo Zamora, cedula de
identidad N° 7.463.372-2, respecto del cargo impetrado a su haber en la
letra c) de la Resolucién Exenta N° 2017, de fecha 25 de abril de 2017;

6.- APLICASE una multa de 2 UTM (dos unidades tributarias mensuales) a
Héctor Rojo Zamora, cedula de identidad N° 7.463.372-2, en su calidad de
director técnico del Recetario Magistral de Farmacia Bioférmula, por
infraccién a lo sefialado en los articulos 22 y 31 del Decreto Supremo 79, de
2010, del Ministerio de Salud, en relacién al articulo 127 del Cddigo
Sanitario;

7.- ABSUELVESE a Farmacéutica Bioférmula Limitada, Rol Unico Tributario
N*® 76.030.398-4, representada legalmente por Héctor Rojo Zamora, cedula
de identidad N° 7.463.372-2, respecto de los cargos impetrados a su haber
en la letra d) de la Resolucién Exenta N° 2017, de fecha 25 de abril de 2017;
8.- APLICASE una multa de 2 UTM (dos unidades tributarias mensuales) a
Héctor Rojo Zamora, cedula de identidad N° 7.463.372-2, en su calidad de
director técnico del Recetario Magistral de Farmacia Bioférmula, por
otorgar un periodo de validez a preparados magistrales que excede el
mdximo permitido, contraviniendo el articulo 31 letra m) del Decreto
Supremo 79, de 2010, en relacién al articulo 127 del C Odigo Sanitario”.

TERCERO: Que, la sentencia del sumario sanitario

fue notificada vélidamente con fecha 11 de junio de 2018 seglin puede obtenerse del
comprobante de tal gestion a fojas 071 del expediente administrativo sancionador.

CUARTO: Que, encontrandose dentro de plazo,
con fecha 19 de junio de 2018 Héctor Rojo Zamora vino en deducir recurso de reposicion a fojas
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073 y siguientes en contra del acto administrativo indicado en la consideracion que precede. Los
argumentos contenidos en el libelo impugnatorio son los que pasan a extractarse a continuacién:
1) Viene en sefialar que la sentencia vulnera el
articulo 27 de la Ley N° 19.880, pues el presente procedimiento tuvo una duracién de un afio y dos
meses y que en ninglin caso existira la fuerza mayor o el caso fortuito que sirviere de justificacion
para tal lapso. De la misma manera, se vulneraria lo sefialado en el punto 16 del instructivo sobre

la sustanciacion de expedientes sumariales sa nitarios, aprobado por la Resolucién Exenta N° 2121,
de fecha 20 de mayo de 2016.

2) Asimismo, viene en denunciar hechos que
constituirian anomalias en la tramitacién del sumario. De esta manera, alega que la sentencia fue
notificada 8 meses después de haberse dictado; asi como también el hecho relativo a que la
notificacién de la sentencia se ha llevado a cabo por medio de correo electrénico en circunstancias
que debio ser realizada personalmente funcionario del Instituto o por carta certificada.

QUINTO: Que, acierta la recurrente en orden a
exponer que la duracién del procedimiento administrativo no ha de superar aquel término que el
legislador, en la Ley N° 19.880 ha determinado para tales efectos. No obstante, no repara en su
argumentacion en aquello relativo a que el sumario sanitario fue instruido el dia 25 de abril de
2017 y su sentencia —que se ha impugnado- fue dictada con fecha 5 de octubre del mismo ano. En
razon de ello, fuerza es concluir que ni se ha vulnerado la ley asi como tampoco el instructivo
invocado al haberse terminado el procedimiento administrativo sancionador antes de

transcurridos seis meses desde su inicio por medio de la expedicion de la Resolucion Exenta N°
4662.

SEXTO: Que, respecto de la anomalia que
Supuestamente concurriria en torno a la demora que se habria generado por parte de este Servicio
para concluir el procedimiento deberd estarse a lo sefialado en la consideracién que precede.
Ahora bien, en lo que respecta a la notificacion por correo electronico del acto terminal, y la
supuesta infraccién de ley, se haran las siguientes prevenciones.

Si bien es cierto que la Ley N° 19.880 se aplica
supletoria a los procedimientos administrativos especiales previstos por el legislador, entre los
cuales debe adicionarse el sumario sanitario, de manera que estos quedan regidos por el texto
normativo precitado en aquello que su ley especial no contempla —debiendo atenderse a lo
dispuesto en el articulo 165 del Codigo Sanitario, que no establece la forma precisa en que ha de
practicarse el tramite ni el marco legal al que deben ceiiirse las instrucciones a las que alude,
procediendo aplicar lo dispuesto en los articulos 45 y 46 de la Ley N° 19.880, segtin los cuales los
actos de efectos individuales deben notificarse a los interesados conteniendo su texto integro por
carta certificada o personalmente, conforme al criterio sustentado por el Dictamen N° 60.656, de
2011, de la Contraloria General de la Republica-, no es menos cierto que se ha estimado como

procedente, en el marco de un sumario sanitario, notificar por correo electrénico las actuaciones
al afecto.

Lo anterior, seglin ha sefalado el 6rgano contralor
en su Dictamen N° 16.165, de 2014 (pudiendo citarse al efecto también el N° 35,126, de 2014),

una interpretacién arménica de la normativa aplicable permite sostener que el legislador ha

previsto la posibilidad de que el afectado sea notificado via correo electrénico cuando conste

evidencia de tal circunstancia en el expediente, lo que resulta concordante con los principios de

economia procedimental y de la no formalizacion, segin los cuales el procedimiento debe

responder a la maxima economia de medios y desarrollarse con sencillez

y eficacia, de manera que
las

formalidades exigidas sean las indispensables para dejar constancia indubitada de lo obrado,
cuestion que ha ocurrido en el caso de marras.
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En este contexto, si bien la forma general de
notificacion corresponde a la enunciada por el recurrente, se ha determinado como procedente la
notificaciéon por correo electrénico y ha sido precisamente este el medio preferido por el
recurrente segun consta en acta de audiencia a fojas 025, instrumento en que existe constancia
indubitada de tal hecho al estamparse la firma del concurrente —resultando llamativo que utilice la
via recursiva posteriormente suponiendo tal hecho como ilegal o contra legem-.

SEPTIMO: Que, en sintesis, hecho cargo de los
argumentos vertidos en el libelo impugnatorio, y

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley N°
18.575; en la Ley N° 19.880, de 2003; en los Titulo | del Libro Cuarto y en los Titulos Il y 11l del Libro
Décimo, todos del Cddigo Sanitario; lo sefialado en el Decreto Supremo N° 79, de 2010, del
Ministerio de Salud; lo que indica el Decreto Supremo N° 466, de 1984, del Ministerio de Salud; en
los articulos 59 letra b), 60 y 61 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del Ministerio
de Salud; en el Decreto 54, de 2018, del Ministerio de Salud; asi como lo establecido en Ila
Resolucion N° 1600, de 2008, de la Contraloria General de la Republica, dicto la siguiente

RESOLUCION

1.- RECHAZASE en todas sus partes el recurso de
reposicion deducido en contra de la Resolucién Exenta N° 4662, de fecha 5 de octubre de 2017.

2.- REITERASE que el pago de las multas deberé
efectuarse en la Tesoreria del Instituto de Salud Publica de Chile, ubicada en Avda. Marathon N°
1000, Comuna de Nufioa, de esta ciudad, dentro del plazo de cinco dias habiles contados desde la
notificacion de la presente resolucién, conforme al articulo 168 del Codigo Sanitario.

3.- NOTIFIQUESE la presente resoluciéon a Héctor
Rojo a los correos electronicos validamente sefialados al efecto a fojas 025 del expediente
sumarial: contacto@bioformula.cl; rojo.hector@gmail.com.

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

Andtese, comuniquese y publiquese en el sitio web institucional

JUDITH MORA RIQUELME
IRECTORA (S)
E SALUD PUBLICA DE CHILE

25/06/2018 <l v
Resal. A1/N® 707 i I b
Ref., F17/061-7827/18

1D N* 298557

Distribucion:

- Asesoria Juridica.

- Héctor Rojo Zamora.

- Gestion de Tramites, p
- Unidad de Comunicaciones e Imagen Institucional’”
- Subdepartamento de Gestién Financiera.

- Subdepartamento de Fiscalizacion.
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