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NOMENCLATURA : 1. [40]Sentencia
JUZGADO : 21  Juzgado Civil de Santiagoº
CAUSA ROL : C-11148-2020
CARATULADO : VARGAS/INSTITUTO DE SALUD P BLICAÚ

Santiago,  dieciocho  de Julio de dos mil veintitr sé
           

VISTOS:

Con  fecha  22  de  julio  de  2020,  comparece  don  William  Harold 

Garc a Marchmarí , abogado, y do a  ñ Bernardita Nazar D azí , abogada, en 

representaci n convencional de: (i)  ó LABORATORIOS ANDR MACOÓ  

S.A., rol nico tributario N 76.327.266-5, representado por Richard Yorkú º  

Nevares y Noel Patrick Balaresque Gray; (ii)  LEONARDO LUCCHINI 

S,  director  t cnico;  y,  (iii)  é SERGIO  VARGAS  CAMPOS,  jefe  de 

producci n,  trabajadores  de  Laboratorios  Andr maco  S.A.,  todos  conó ó  

domiciliado  para  estos  efectos  en  Avenida  Quil n  N 5273,  comuna  deí º  

Pe alol n,  ciudad  de  Santiago,  y  reclamaci n  judicial  en  contra  delñ é ó  

INSTITUTO DE SALUD P BLICA DE CHILEÚ , representado por su 

directora (S) Mar a Judith Mora Riquelmeí  (o quien legalmente le subrogue, 

reemplace u ocupe ese cargo), m dica veterinaria, ambos con domicilio ené  

Avenida  Marath n  N 1000,  comuna  de  u oa,  en  raz n  deló º Ñ ñ ó  

pronunciamiento  por  parte  de  esta  instituci n  en  la  ó resoluci n  exentaó  

N 2229,  de  27  de  mayo  de  2020° ,  que  rechaz  en  todas  sus  partes  laó  

reposici n interpuesta contra la resoluci n exenta N 2738, de fecha 15 deó ó °  

julio de 2019 que dicta sentencia en el sumario reci n se alado solicitandoé ñ  

que las resoluciones exentas antes individualizadas se dejen sin efecto y, en 

su lugar, se exima a sus representados, y a los restantes sancionados por las 

razones que se indican, de la responsabilidad que se les  imputa por las 

supuestas infracciones sanitarias, as  como del pago de las multas impuestasí  

con ocasi n de las mismas, o en subsidio, que se reemplace la sanci n por laó ó  

m nima existente  en  la  normativa  (amonestaci n)  o  se  aten e  de  formaí ó ú  

proporcional la multa impuesta.
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Funda  su  reclamaci n  en  que  el  Instituto  de  Salud  P blica  (ISP)ó ú  

recibi  una  denuncia  mediante  ó formulario  de  denuncia  a  la  calidad  de 

medicamentos desde el Hospital Cl nico Dr. F lix Bulnes Cerda, el que fueí é  

recepcionado  con  fecha  25  de  mayo  de  2017,  respecto  del  producto 

farmac utico Hidralazina Clorhidrato Comprimidos recubiertos 50 mg. Reg.é  

ISP N  F-1894, serie H16890, vence 08/2018 fabricado, distribuido y deº  

titularidad  de  Andr maco  S.A.,  denunciando  que  el  producto  ten aó í  

trizaduras.

Expresa que con ocasi n de esta denuncia, tal y como consta en eló  

Acta N  489/17, el 20 de junio de 2017 se constituyeron en el domicilio deº  

sus  representados  los  inspectores  do a  Carolina  Sep lveda  M.,  y  donñ ú  

Cristi n  Echague  A.,  ambos  del  Subdepartamento  de  Fiscalizaci n  delá ó  

Departamento Agencia Nacional de Medicamentos del Instituto de Salud 

P blica, donde i) se dej  constancia del inicio de la investigaci n sanitariaú ó ó  

en virtud de una denuncia; ii) se inform  y se dio a conocer al Directoró  

T cnico y al Jefe de Producci n los antecedentes de la denuncia realizada, yé ó  

la muestra del producto denunciado, reconoci ndose que el medicamentoé  

objeto de la denuncia es de titularidad de Andr maco y detect ndose la fallaó á  

denunciada en dicha muestra; iii) Se revisaron contramuestras del producto 

denunciado  detectando  varios  comprimidos  con  fisura  y  se  retiraron 

unidades  de  contramuestras;  iv)  se  retir  copia  de  la  documentaci nó ó  

pertinente  del  producto  en  cuesti n  (bolet n  de  an lisis  local  y  de  laó í á  

documentaci n de liberaci n, registro de distribuci n); y, v) se instruy  aló ó ó ó  

laboratorio a adoptar una serie de medidas como entregar copia del proceso 

de blisteado del  producto denunciado,  investigar  la  denuncia  e  informar 

sobre  sus  resultados  y  adoptar  las  medidas  preventivas  y/o  correctivas 

conforme los resultados de dicha investigaci n. Dicha acta fue rectificadaó  

por los mismos comparecientes en cuanto a especificaciones del producto y 

al n mero de unidades en stock y de contramuestras retiradas, seg n constaú ú  

en acta N 585, de 17 de julio de 2017.°

Luego, con fecha 16 de octubre de 2017, Andr maco remite al ISPó  

carta  respuesta  sobre  la  respectiva  investigaci n  sanitaria,  acompa andoó ñ  
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copia de la investigaci n interna, de las modificaciones implementadas en eló  

proceso  de  manufactura  y  de  la  recalificaci n  Blistera  (Blis-003)  y  re-ó

capacitaci n del personal operativo. En dicha investigaci n, se demuestraó ó  

que  no  ha  habido  por  parte  de  Andr maco  ni  de  sus  altos  directivosó  

incumplimientos que constituyan de infracciones a la normativa sanitaria.

Sin perjuicio de lo anterior, el ISP, considerando que los antecedentes 

aportados por la Agencia Nacional de Medicamentos eran suficientes para 

estimar que los hechos podr an ser constitutivos de infracci n a las leyes y alí ó  

reglamento,  instruy  sumario  sanitario  a  trav s  de  la  resoluci n  exentaó é ó  

N 416,  formulando  cargos  contra  (i)  Laboratorios  Andr maco  S.A.,  (ii)º ó  

Leonardo Lucchini S, director t cnico; (iii) Juan Luis Arriagada l pez, jefeé ó  

de control de calidad de Andr maco; (iv) Mirna Castro Guajardo, jefa deó  

aseguramiento de la calidad de Andr maco; y, (v) Sergio Vargas Campos,ó  

jefe de producci n de Andr maco. En la resoluci n exenta N 416 se indicaó ó ó º  

que:  “1) Se  constata  la  fabricaci n,  liberaci n,  distribuci n  yó ó ó  

comercializaci n  del  producto  farmac utico  Hidralazina  Clorhidratoó é  

Comprimidos recubiertos 50 mg. Reg. ISP N  F-1894, serie H16890, venceº  

08/2018, el cual no cumple con el ensayo de descripci n del comprimido,ó  

autorizado en el registro sanitario del producto . Como consecuencia de lo”  

anterior, se imput  a la instituci n y a las personas antes mencionadas eló ó  

haber infringido diversas disposiciones de la normativa sanitaria vigente, en 

particular normas del C digo Sanitario, del DS N  3/2010/M. de Salud,ó °  

que  aprueba  el  Reglamento  del  Sistema  Nacional  de  Control  de  los 

Productos Farmac uticos de Uso Humano y de la Norma T cnica 127 deé é  

Buenas  Pr cticas  de  Manufactura  para  la  Industria  de  Productosá  

Farmac uticos del Ministerio de Salud. é

Posteriormente, luego de la respectiva audiencia donde los imputados 

formularon sus descargos, la autoridad sanitaria dict  sentencia a trav s deó é  

la resoluci n exenta N 2738, de fecha 15 de julio de 2019, sancionando aó °  

los imputados, a una multa de 150 UTM a Andr maco y de 75 UTM aó  

cada uno de los restantes sumariados. Dicha sentencia fue objeto del recurso 

de reposici n, fundado en que el referido acto, ante todo, no distingue quó é 
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responsabilidad le asiste a cada persona respecto del incumplimiento que se 

imputa.  Enseguida,  tambi n se  reproch  que tampoco se  se ale  de qué ó ñ é 

forma o bajo qu  v nculo causal estas personas habr an contribuido a laé í í  

infracci n de los deberes normativos que identifica el ISP. Dicho recurso fueó  

resuelto a trav s de resoluci n exenta N 2229, de fecha  27 de mayo deé ó °  

2020, que constituye el acto impugnado en autos, en la cual se rechaz  cadaó  

uno de los argumentos esgrimidos por los sumariados, sentencia que fuera 

notificada  a  trav s  de  carta  certificada  con  fecha  15  de  julio  de  2020,é  

conforme al comprobante de recepci n de la oficina de partes que indica.ó  

Hace presente que su parte no ha tenido acceso al correcto n mero deú  

env o de la carta certificada ya que el c digo estampado en el sobre no fueí ó  

encontrado en el sitio web de Correos de Chile, por lo anterior, no se ha 

podido verificar la fecha de la recepci n de la carta en la respectiva oficinaó  

de correos para poder calcular la fecha de notificaci n de acuerdo a laó  

presunci n del art culo 46 de la ley N 19.880. As , trat ndose dicho art culoó í ° í á í  

de una presunci n, la que, en este caso concreto, no es posible aplicar, laó  

notificaci n efectiva de la resoluci n objeto de reclamaci n fue con fecha 15ó ó ó  

de julio de 2020.

En  el  ac pite  de  Reclamaci n,  manifiestan  que  las  resolucionesá ó  

impugnadas  N 2738  y  2229°  contienen  diversos  errores  y  omisiones  que 

determinan que sta sea dejada sin efecto y, en su caso, corregida por elé  

tribunal.

En primer lugar, refieren que la resoluci n no diferencia ni imputaó  

conductas distintas seg n el cargo de la persona sancionada, sino que, por elú  

contrario, replica en cada caso la misma justificaci n,  esto es:  ó “[...]  por 

fabricar,  liberar,  distribuir  y  comercializar  el  producto  Hidralazina  

Clorhidrato  comprimidos  recubiertos  50  mg.  Registro  ISP F-1894,  serie  

H16890,  vence  08/2018,  sin  cumplir  con  el  ensayo  de  descripci n  deló  

comprimido autorizado en el registro sanitario del producto . Lo anterior,”  

contraviene lo dispuesto en los art culosí  95 y 127 del C digo Sanitario y losó  

art culos 6 numeral 3, 71, n mero 1, 144, 174, 175 y 178 del Decretoí ú  

Supremo N 3 de 2010 que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de°  
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Productos Farmac uticos de Uso Humano, del Ministerio de Salud y losé  

puntos  1.3  y  2.1  de  la  Norma  T cnica  127  de  Buenas  Pr cticas  deé á  

Manufactura .”

Plantean que esta reiteraci n de car cter gen rica e indiferenciadaó á é  

para cada sancionado, evidencia que el organismo fiscalizador no distingue 

funciones, atribuciones y responsabilidades seg n el cargo que se ejerza, loú  

que se contradice en s  mismo con el Reglamento, ya que es ste el queí é  

mandata  la  existencia  de  cada  uno  de  ellos,  en  forma  diferenciada, 

se alando en su art culo 148 que [ ] Sin perjuicio de lo dispuesto en elñ í “ …  

inciso  anterior,  estos  cargos  deber n ser  desempe ados  por  profesionalesá ñ  

qu mico  farmac uticos,  en  forma  independiente,  siendo  responsablesí é  

t cnicamente de las obligaciones que el presente reglamento les impone ,é ”  

para luego, en sus art culos 152 y siguientes, asignar a cada uno funciones yí  

responsabilidades exclusivas.

Como segundo error de las  resoluciones reclamadas,  sostienen que 

estas hacen referencia a la normativa del Reglamento que define qui nesé  

son responsables, no obstante, la resoluci n nada dice sobre de qu  maneraó é  

no se dio cumplimiento a dicha normativa.  Esgrimen que ser a absurdoí  

afirmar por parte de los imputados que no existe un deber por parte del 

titular,  y  de  sus  m ximas  jerarqu as,  por  la  eficacia  y  seguridad de  losá í  

productos farmac uticos. Y es, en virtud de esa misma responsabilidad, queé  

en  cada  una  de  las  presentaciones  realizadas  a  lo  largo  de  todo  el 

procedimiento administrativo, se acredit  como cada uno de los sancionadosó  

dio  cumplimiento  a  las  exigencias  que  cada  cargo  impone  en  el 

cumplimiento  de  sus  funciones  relativas  a  la  calidad  de  los  productos, 

adem s de haberse realizado todas las acciones tanto de investigaci n comoá ó  

correctivas para mejorar a n las caracter sticas de eficacia y seguridad deú í  

sus productos.

En cuanto al tercer error que identifican en los actos impugnados, 

manifiestan  que  las  conductas  imputadas  no  corresponden  a  los  hechos 

investigados,  en  base  a  que  en  todo  procedimiento  sancionatorio  es 
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necesario  que al  inculpado se  le  impute,  al  menos,  la  comisi n  de unaó  

conducta tipificada como il cita por la ley o los reglamentos, y al revisar laí  

normativa supuestamente infringida no es comprensible la referencia que se 

hace al art. 6  N  3 del Reglamento y el art culo 95 del C digo Sanitario,º º í ó  

que tratan sobre la prohibici n de actos sobre medicamentos adulterados .ó “ ”  

En  efecto,  en  el  caso  de  an lisis  no  estamos  ante  una  hip tesis  deá ó  

adulteraci n , ni siquiera de acuerdo con el m rito de lo afirmado por el“ ó ” é  

propio Servicio. Expresan que no consta en el expediente del sumario, ni 

fue  materia  de  investigaci n,  el  que  los  sancionados  hubieran  buscadoó  

activamente  adulterar  de  alguna  manera  el  medicamento  objeto  de  la 

sanci n.  Luego,  transcribe  lo  dispuesto  en  el  art culo  127  del  C digoó í ó  

Sanitario, a fin de explicar que la normativa exige la autorizaci n del ISPó  

para  el  funcionamiento  de  los  laboratorios  farmac uticos,  requisitos  queé  

Andr maco  ha  cumplido  tanto  para  obtener  la  autorizaci n  comoó ó  

laboratorio  farmac utico  as  como  durante  todo  el  periodo  deé í  

funcionamiento del mismo.

Precisan como cuarto error, que el hecho de no identificar los actos 

de la conducta imputada o imputar conductas que no tienen correlato con 

los hechos imputados vulnera la obligaci n legal de fundamentar los actosó  

administrativos  de car cter  sancionador,  vulnerando el  art culo 11 incisoá í  

segundo de la Ley N 19.880, el que exige que los actos administrativos queº  

afecten derechos de particulares deben estar especialmente fundamentados.

En lo concerniente a la improcedencia de aplicaci n de la sanci nó ó  

impuesta  en  el  caso  concreto,  sostienen  que  no  corresponde  imputar 

responsabilidad objetiva, por cuanto no tiene asidero constitucional ni legal.

De esta forma, ya sea que la ley establezca est ndares que se eval aná ú  

bajo la l gica de la negligencia,  la culpa o dolo,  o en casos en que seó  

establezca como est ndar la culpa infraccional, en el an lisis de la potestadá á  

administrativa sancionatoria siempre debe concurrir en estudio del elemento 

subjetivo. Por lo mismo, es imperativo que el cumplimiento de los deberes 

de cuidado de cada uno de los sancionados debe revisarse considerando la 
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normativa aplicable a cada uno de ellos, con el objeto de contrastar si la 

medidas o acciones ejecutadas cumplen o no tal est ndar.á

A  continuaci n,  efect an  un  an lisis  a  fin  de  aseverar  que  cadaó ú á  

imputado cumpli  con el  deber de diligencia, de acuerdo a las distintasó  

responsabilidades legales y reglamentarias que competen a cada sancionado. 

En este sentido, dicen que se encuentra fehacientemente demostrado con los 

antecedentes  que  obran  en  poder  del  ISP,  y  que  acompa an,  que  losñ  

sumariados  observaron  con  diligencia  los  deberes  que  les  impone  la 

regulaci n sectorial, y que el defecto no responde a un incumplimiento deló  

proceso de fabricaci n del registro sanitario, sino que a una deficiencia muyó  

espec fica cuya causa m s probable son las singularizadas en el documentoí á  

de  Investigaci n  de  Queja,  esto  es,  un  proceso  de  manufactura  noó  

optimizado,  el  que  ya fue  perfeccionado;  de modo que mal  pueden ser 

sancionados,  a  pesar  del  resultado  que  se  constata  en  la  respectiva 

fiscalizaci n.  M s  a n,  el  propio  ISP  en  la  resoluci n  que  aplica  lasó á ú ó  

sanciones reconoce la  adopci n de medidas de control  por parte  de losó  

imputados.  Agregan  que  aun  cuando  se  considerara  una  obligaci n  deó  

resultado la constataci n de haberse cumplido los mecanismos de controló  

existentes y aprobados por la autoridad sanitaria, adem s de la inexistenciaá  

de un da o y de la intenci n de incumplir, s  son factores o criterios parañ ó í  

determinar la sanci n a aplicar, la que no necesariamente debe ser multa,ó  

sino tambi n amonestaci n.é ó

En cuanto  a  la  proporcionalidad  y  gradualidad,  advierten  que  la 

resoluci n impugnada carece de todo razonamiento que explique c mo losó ó  

criterios de aplicaci n de multas concurren o no en este caso, existiendo a loó  

menos tres circunstancias que sirven para ponderar el monto de las multas a 

aplicar: 1) la colaboraci n sustancial en la tramitaci n del sumario sanitarioó ó  

y  en  el  establecimiento  de  los  hechos;  2)  el  haber  realizado  acciones 

concretas  y  comprobables  para  impedir  las  consecuencias  del  supuesto 

hecho  il cito;  3)  n mero  de  personas  cuya  salud  pudo  afectarse  por  laí ú  

infracci n cometida.ó

Código: YNXGXGHJFTM

Este documento tiene firma electrónica
y su original puede ser validado en
http://verificadoc.pjud.cl



C-11148-2020
 

Foja: 1
Prosiguen se alando que forzoso resulta concluir que el defecto en elñ  

producto es puntual en su alcance y no obedece a una falla generalizada en 

el proceso de fabricaci n, sino que a una deficiencia espec fica que afect  aó í ó  

algunos productos en un proceso de manufactura conforme se acredita en el 

documento de Investigaci n de Queja ya referido, y lamentablemente, noó  

existe ning n an lisis de las circunstancias descritas precedentemente en laú á  

resoluci n impugnada, y a falta de razones que han llevado a la autoridadó  

sanitaria aplicar las multas en el monto concreto, la sanci n procedente esó  

la m nima, esto es, la amonestaci n. í ó

Por ltimo,  exponen  que la  sentencia  administrativa  no respeta  elú  

criterio de responsabilidad personal,  por cuanto,  en el  presente caso,  las 

multas  aplicadas  a  las  personas  que  desempe an  cargos  de  jefaturas  enñ  

Andr maco es id ntica para todos, sin consideraci n de los diferentes nivelesó é ó  

de  responsabilidad  y  jerarqu a  que posee  cada  uno  seg n  el  cargo  queí ú  

detenta ni de las diferentes funciones que a cada uno le corresponde de 

acuerdo al Reglamento, debiendo existir una diferenciaci n o gradualidadó  

en la asignaci n de responsabilidades revisando caso a caso en donde o enó  

qu  dimensi n  o nivel  fue el  incumplimiento,  para  luego establecer  qué ó é 

sanci n  corresponde  aplicar  de  acuerdo  a  la  proporcionalidad  de  cadaó  

infracci n, que ser  diferente seg n el nivel de responsabilidad que a cadaó á ú  

cargo le ata e.ñ

Por dichas consideraciones, es que solicita se tenga por interpuesto el 

recurso de reclamaci n judicial en contra de los numerales 1, 2, 3, 4 y 5 deó  

la parte resolutiva de la sentencia dictada a trav s de resoluci n exenta Né ó ° 

2738,  del  15  de  julio  de  2019,  del  ISP  cuya  reposici n  fue  rechazadaó  

mediante  resoluci n  exenta  N  2229,  de  27  de  mayo  de  2020,  y  enó °  

definitiva, se deje sin efecto estas resoluciones y las multas impuestas en 

ellas,  absolviendo a sus  representados y a los restantes imputados, como 

consecuencia del art culo 158 del reglamento; o en subsidio, y bas ndose ení á  

los argumentos expuestos, reemplazar la sanci n por una de menor entidadó  

(amonestaci n) o rebajar la cuant a de la multa impuesta.ó í
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Con fecha 14 de agosto de 2020, consta notificaci n personal de laó  

demanda a la parte demandada.

Con fecha 10 de septiembre de 2020, se llev  a efecto la ó audiencia 

de estilo a trav s de video conferencia mediante plataforma Zoom, con laé  

comparecencia del apoderado de la parte demandante, y con la asistencia 

del  apoderado de la parte demandada, quien  contestó la demanda, por 

medio de minuta escrita que rola en el folio 21, la que se tuvo como pare 

integrante de la audiencia.

En primer lugar, reproduce las sanciones impuestas en los numerales 

1, 2, 3, 4 y 5 de resoluci n exenta N 2738 del 15 de julio de 2019 en eló °  

sumario sanitario ordenado por la Resoluci n Exenta N  416, del 29 deó º  

enero de 2018, y lo resuelto por Resoluci n Exenta N  2229 de fecha 27 deó º  

mayo de 2020, por la Directora (S) del Instituto de Salud P blica de Chileú  

ante el Recurso de Reposici n.ó

Continua se alando los requisitos de procedencia para la interposici nñ ó  

de una demanda de reclamaci n de multa administrativa, cuales son: 1.-ó  

Que  los  hechos  que  hayan  motivado  la  sanci n  no  se  encuentrenó  

comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las normas del C digoó  

Sanitario; 2.- Que tales hechos no constituyen efectivamente una infracci nó  

a las leyes o reglamentos sanitarios; y, 3.- Que la sanci n aplicada no es laó  

que corresponde a la infracci n cometida.ó

Respecto al primer requisito, esgrime que este no concurre, toda vez 

que  se  encuentra  agregado  a  los  antecedentes  del  sumario  los  medios 

probatorios que acreditar an la efectividad de los hechos investigados. Alí  

efecto, se ala que consta de las actas de fecha 20 de junio y 17 de julio,ñ  

ambas de 2017, levantadas por inspectores del Instituto de Salud P blica deú  

Chile,  el  siguiente  hecho  infraccionad:  “se  constata  la  fabricaci n,ó  

liberaci n,  distribuci n  y  comercializaci n  del  producto  farmac uticoó ó ó é  

Hidralazina Clorhidrato Comprimidos Recubiertos 50 mg., Reg. ISP N  F-°

1894, serie H16890, vence 08/2018, el cual no cumple con el ensayo de  
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descripci n del comprimido, autorizado en el registro sanitario del productoó , 

constat ndose en el establecimiento de la sociedad varios comprimidos coná  

fisuras, haciendo retiro de las unidades de contramuestras. 

En  cuanto  al  segundo  requisito referido  a  que a  lo  hechos  no 

constituyan efectivamente una infracci n a las leyes o reglamentos sanitarios,ó  

explica  que  tampoco  concurrir a  en  la  especie,  por  cuanto,  eso  habr aí í  

quedado zanjado en la parte considerativa de la resoluci n reclamada, comoó  

tambi n en las anteriores dictadas en el proceso sumarial, reproduciendoé  

normativa legal referente al tema.

El tercer requisito, en relaci n a que la sanci n aplicada no sea la queó ó  

corresponde a la infracci n cometida, se ala que el art culo 174 del C digoó ñ í ó  

Sanitario se ala los l mites dentro de las cuales la autoridad sancionadorañ í  

puede ejercitar el  ius puniendi  estatal acreditada que sea una infracci n aó  

las  normas del  C digo Sanitario y su reglamentaci n af n,  y la  sanci nó ó í ó  

impuesta  su parte, se ajusta a los par metros del aludido art culo, por loá í  

que estima que la sanci n guarda armon a y debida proporcionalidad con laó í  

entidad de la infracci n cometida por la demandante. Hace presente que losó  

l mites dentro de las cuales puede fijarse el monto de la multa, van desde uní  

monto m nimo de un d cimo de unidad tributaria mensual y un montoí é  

m ximo de mil  unidades tributarias mensuales,  por lo que no cabe sinoá  

constatar  que  las  multas  aplicadas,  son  aquellas  que  corresponde  a  la 

infracci n.ó

Por otra parte, respecto a la inexistencia de la infracci n que reclamaó  

Laboratorio Andr maco S.A.,  y que en su concepto,  en ning n caso seó ú  

vulnerar a el art culo 6 n mero 3 del D.S. N 3 de 2010 del Ministerio deí í ú °  

Salud,  explica  que  es  el  mismo  art culo  es  el  que  establece  que  laí  

adulteraci n  de  un  medicamento  incluye  el  incumplimiento  de  lasó  

especificaciones  aprobadas  por  el  Instituto  de  Salud  P blica,  lo  cual,  seú  

encuentra  acreditado  y  no  controvertido  por  el  Laboratorio  y  sus 

responsables sanitarios, raz n por la cual no puede estimarse que no hayaó  
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existido una adecuada imputaci n de los hechos vulneratorios de las normasó  

citadas.

Sobre la falta de proporcionalidad y el errado c lculo efectuado por elá  

ISP al determinar el  quantum de la sanci n reclamada por el reclamante,ó  

se ala que el Servicio ha desarrollado con suficiencia los argumentos queñ  

dicen relaci n con la entidad de la sanci n aplicada a la sumariada, materiaó ó  

desarrolla  a  cabalidad en el  fallo  reclamado y asimismo en los  ac pitesá  

precedentes, raz n por la cual defienden la proporcionalidad de la sanci nó ó  

aplicada  por  el  ISP,  en cuanto  esta  se  ajusta  a  los  par metros  que  haá  

determinado la ley sanitaria para el ejercicio de las facultades sancionadoras 

de su Servicio. Luego, en apoyo de sus defensas, contin a citando doctrina yú  

jurisprudencia  relacionado  al  principio  de  proporcionalidad  la  que 

reproduce. 

Llamadas las partes a conciliaci n esta no se produce.ó

Con fecha 11 de septiembre de 2020, se recibi  la  ó causa a prueba 

fij ndose y rindi ndose la que consta en autos. Seguidamente se orden  laá é ó  

suspensi n del t rmino probatorio por aplicaci n de la Ley N 21.226.ó é ó °

Con fecha 21 de julio de 2022, se decret  la reanudaci n del t rminoó ó é  

probatorio, de acuerdo a lo dispuesto en la Ley N 21.379. °

Con  fecha  21  de  diciembre  de  2022,  se  cit  a  las  partes  a  ó o rí  

sentencia.

CONSIDERANDO:

PRIMERO.-  Que,  comparece  don  William  Harold  Garc aí  

Marchmar y  do a  ñ Bernardita  Nazar  D azí ,  ambos  abogados,  en 

representaci n convencional de: (i)  ó LABORATORIOS ANDR MACOÓ  

S.A., representado por Richard York Nevares y Noel Patrick Balaresque 

Gray;  (ii)  LEONARDO  LUCCHINI  S,  y,  (iii)  SERGIO  VARGAS 
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CAMPOS,  todos  ya  individualizados,  quienes  deducen  reclamaci n  enó  

contra  del  INSTITUTO  DE  SALUD  P BLICA  DE  CHILEÚ , 

representado  por  su  directora  (S)  Mar a  Judith  Mora,  o  a  quien  cuyaí  

representaci n corresponda, en contra de los numerales 1, 2, 3, 4 y 5 de laó  

parte resolutiva de la resoluci n exenta N 2738, del 15 de julio de 2019,ó °  

cuya reposici n fue rechazada mediante resoluci n exenta N  2229, de 27ó ó °  

de mayo de 2020, y en definitiva, se dejen sin efecto estas resoluciones y las 

multas impuestas en ellas, absolviendo a sus representados y a los restantes 

imputados,  como  consecuencia  del  art culo  158  del  reglamento;  o  ení  

subsidio, reemplazar la sanci n por una de menor entidad (amonestaci n) oó ó  

rebajar la cuant a de la multa impuesta.í

Todo lo anterior, fundado en los argumentos que ya fueron rese adosñ  

en la parte expositiva de esta sentencia.

SEGUNDO.-  Que,  la  parte  demandada  legalmente  notificada, 

compareci  en la audiencia de estilo, contestando la demanda por escrito, laó  

que se tuvo como parte integrante de la misma, en base a los fundamentos 

de hecho y de derecho expuestos en la parte expositiva de esta sentencia los 

cuales se dan por enteramente reproducidos en este motivo. 

TERCERO.- Que, son hechos no controvertidos entre las partes: a) 

que se realiz  una investigaci n por parte del Instituto de Salud P blica, enó ó ú  

la cual mediante Resoluci n exenta N 2738 de fecha 15 de julio de 2019 seó °  

conden  al pago de una multa tanto al Laboratorio de Andr maco y a losó ó  

dem s  sumariados  que  se  mencionan;  b)  que  se  rechaz  el  recurso  deá ó  

reposici n interpuesto por la demandante en contra de la resoluci n antesó ó  

mencionada, confirmando la condena impuesta a la farmac utica; c) que laé  

causa de la  sanci n impuesta a todos los sumariados fue la deó  fabricar, 

liberar,  distribuir  y  comercializar  el  producto  farmac utico  Hidralazinaé  

Clorhidrato Comprimidos Recubiertos 50 mg., Reg. ISP N  F-1894, serie°  

H16890,  vence  08/2018,  sin  cumplir  con  el  ensayo  de  descripci n  deló  

comprimido autorizado en el registro sanitario del producto.
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CUARTO.- Que, la parte reclamante para acreditar los fundamentos 

de  su  acci n  acompa  en  forma legal  y  sin  que  fueren  objetadas,  lasó ñó  

siguientes probanzas: 

En el Folio 1:

1.- Copia Acta 489/17, de 20 de junio de 2017, del Subdepartamento 

de Fiscalizaci n del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos deló  

Instituto de Salud P blica;ú

2.- Copia Acta 585/17, de 17 de julio de 2017, del Subdepartamento 

de Fiscalizaci n del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos deló  

Instituto de Salud P blica;ú

3.- Copia de la Resoluci n Exenta N 416, de 29 de enero de 2018,ó °  

del Instituto de Salud P blica, que instruye sumario sanitario en Droguer aú í  

Laboratorio Andr maco S.A.;ó

4.- Copia de descargos presentados en audiencia del 27 de febrero de 

2018, en relaci n al sumario mencionado;ó

5.- Copia Acta de audiencia de fecha 27 de febrero de 2018;

6.-  Copia de Resoluci n Exenta N 2738, de fecha 15 de julio deó °  

2019,  del  Instituto  de  Salud  P blica,  que  dicta  sentencia  en  sumarioú  

instruido por la Resoluci n Exenta N 416;ó °

7.-  Copia  de  recurso  de  reposici n  administrativo  presentado  enó  

contra de la   Resoluci n Exenta N  2738, de 15 de julio de 2019;ó °

8.- Copia de Resoluci n Exenta N 2229, de 27 de mayo de 2020, deló °  

Instituto de Salud  P blica,  que  resuelve  recurso  de reposici n  contra  laú ó  

resoluci n exenta N 2738, de 15 de julio de 2019;ó °

9.- Resoluci n exenta N 1787, de fecha 13 de julio 2012, estableceó °  

criterios  a  considerar  al  momento  de  determinar  las  sanciones  en  los 

sumarios sanitarios instruidos en el ISP;

10.- Copia carta de fecha 16 de octubre de 2017 (Ref.: 5455/17) de 

Leonardo Lucchini Director T cnico Laboratorios Andr maco S.A. a Dra.é ó  

Q.F.  Isabel  S nchez,  Jefa  de  la  Agencia  Nacional  de  Medicamentosá  

(ANAMED), del Instituto de Salud P blica de Chile;ú
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11.-  Copia  simple  de  documento  titulado  Bolet n  de  An lisis“ í á  

Hidralazina  Clorhidrato  Comprimidos  recubiertos  50  mg.*1000,  Po-PV-

16550-02 de agosto 2016 ;”

12.- Copia simple del documento denominado Registro Liberaci n“ ó  

de  Producto  Terminado.  Aseguramiento  de  la  calidad ,  RE-0354-09  de”  

junio 2016; 

13.- Copia simple del documento titulado Especificaciones de An lisis“ á  

Hidralazina Clorhidrato Comprimidos recubiertos 50 mg. ;”

En el folio 48: 

14.-  Copia  de  Resoluci n  N 2197  del  ISP,  en  el  cual  consta  laó °  

autorizaci n  de  funcionamiento  del  laboratorio  farmac utico  deó é  

Laboratorios Andr maco S.A., de fecha 18 de abril de 2018;ó

15.- Copia del Certificado de Cumplimiento de Buenas Pr cticas deá  

Manufactura  y  Buenas  Pr cticas  de  Laboratorios  Farmac uticos  deá é  

Laboratorios Andr maco, emitido por el Subdepartamento de Fiscalizaci nó ó  

del Instituto de Salud P blica, bajo el Folio N  347, de fecha 2 de mayo deú °  

2018;

16.- Copia del Certificado de Cumplimiento de Buenas Pr cticas deá  

Manufactura de Laboratorios Farmac uticos de Laboratorios Andr maco,é ó  

Ref: 2028/21, N  029/21, emitido por el Instituto de Salud P blica, de° ú  

fecha 24 de marzo de 2021;

En el folio 49:

17.- Copia de Sentencia de la Excma. Corte Suprema en Causa Rol 

N 14.991-2019, de 15 de enero de 2020; °

18.- Copia de  Sentencia de la Excma. Corte Suprema en Causa Rol 

N 9.016-2018, de 25 de julio de 2018;°

19.- Copia de Sentencia de la Excma. Corte Suprema en Causa Rol 

N 79.353-2020, de 26 de abril de 2021;°

20.- Copia de Sentencia de la Excma. Corte Suprema en Causa Rol 

N 68.722-2016, de 8 de febrero de 2017;°

21.- Copia de Dictamen de la Contralor a General de la Rep blicaí ú  

N 31.239, de 5 de julio de 2005;°

22.-  Copia  de  Sentencia  de  la  Iltma.  Corte  de  Apelaciones  de 

Santiago en Causa Rol N 10.226-2016, de 6 de enero de 2017;°
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23.- Copia de Sentencia de la Excma. Corte Suprema Rol N 19.058-°

2017, de 23 de agosto de 2017;

24.- Copia de Sentencia de la Excma. Corte Suprema en Causa Rol 

N 43.293-2017, de 12 de marzo de 2018; °

25.- Copia de Sentencia de la Excma. Corte Suprema en Causa Rol 

N 338-2021, de 16 de agosto de 2021. °

QUINTO.- Que, por su parte la reclamada acompa  en el folio 35,ñó  

el siguiente instrumento, que no fue objeto de impugnaci n por la parteó  

reclamante,  consistente  en  las  copias  autorizadas  de  Sumario  Sanitario 

ordenado instruir por Resoluci n Exenta N 416, de fecha 29 de enero deó °  

2018, del Instituto de Salud P blica de Chile.ú

SEXTO.- Que, con la acci n de reclamo sometida al conocimientoó  

de este Tribunal, se pretende se deje sin efecto la multa impuesta mediante 

Resoluci n Exenta N  2738, emitida por el Instituto de Salud P blica (ISP),ó ° ú  

de fecha 15 de julio de 2019, reca da en el sumario sanitario abierto coní  

fecha 29 de enero de 2018; como tambi n dejar sin efecto la Resoluci né ó  

Exenta N 2229, de fecha 27 de mayo de 2020, que rechaz  el recurso de° ó  

reposici n interpuesto en contra de la sentencia administrativa. ó

Tal  solicitud  encuentra  sustento  en  el  art culo  171  del  C digoí ó  

Sanitario, que expresamente permite el  reclamo judicial  de las sanciones 

aplicadas por el Servicio Nacional de Salud (actualmente ISP), dentro de los 

cinco d as h biles siguientes a la notificaci n de la sentencia. El preceptoí á ó  

indica que el Tribunal desechar  la reclamaci n si los hechos que hayaná ó  

motivado la sanci n se encuentran comprobados en el sumario sanitario deó  

acuerdo a  las  normas  del  C digo  respectivo,  si  tales  hechos  constituyenó  

efectivamente una infracci n a las  leyes  o reglamentos  sanitarios  y  si  laó  

sanci n aplicada es la que corresponde a la infracci n cometida.ó ó

S PTIMOÉ .- Que, en primer lugar corresponde analizar si los hechos 

que motivaron la sanci n se encuentran acreditados en el sumario sanitario.ó  

Para ello resulta til se alar, en relaci n a la multa que fue aplicada, queú ñ ó  

sta se sustenta en el incumplimiento a lo dispuesto en el art culo 95 y 127é í  
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del C digo Sanitario; los art culos 6 numeral 3, 71 n mero 1, 144, 174, 175ó í ú  

y 178 del Decreto Supremo N  3 de 2010 que aprueba el Reglamento delº  

Sistema  Nacional  de  Productos  Farmac uticos  de  Uso  Humano,  delé  

Ministerio de Salud y los puntos 1.3 y 2.1 de la Norma T cnica N  127 deé °  

Buenas  Pr cticas  de  Manufactura,  por  fabricar,  liberar,  distribuir  yá  

comercializar  el  producto  farmac utico  Hidralazina  Clorhidratoé  

Comprimidos  Recubiertos  50  mg.,  Reg.  ISP  N  F-1894,  serie  H16890,°  

vence 08/2018, sin cumplir con el ensayo de descripci n del comprimidoó  

autorizado en el registro sanitario del producto.

OCTAVO.- Que, por su parte el art culo 6, numeral 3, del Decretoí  

Supremo N  3, de 2010, del Ministerio de Salud que aprueba Reglamentoº  

del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmac uticos de Usoé  

Humano,  dispone  que:  Est  prohibida  la  fabricaci n,  importaci n,“ á ó ó  

tenencia,  distribuci n  y  transferencia,  a  cualquier  t tulo,  de  productosó í  

farmac uticos que se encuentren en alguna de las siguientes condiciones: 3.é  

Producto farmac utico adulterado: Aquel cuya composici n, especificacionesé ó  

u otras condiciones contempladas en el respectivo registro sanitario o, en el 

caso de materias primas, en sus especificaciones de calidad referidas a 

textos  oficiales,  ha  sido  modificado  sin  autorizaci n  previa  ó o  sin  dar 

cumplimiento a dichas especificaciones .”

Tambi n, en el art culo 71 del aludido Decreto Supremo N  3, deé í º  

2010, del Ministerio de Salud, establece que: El titular de registro sanitario“  

es  el  responsable  final  de  la  seguridad  y  eficacia  del  medicamento.  Sin 

perjuicio  de  las  obligaciones  espec ficas  establecidas  en  atenci n  a  laí ó  

naturaleza  de  cada  especialidad  farmac utica,  todo  titular  de  registroé  

sanitario est  obligado a: 1) cumplir las obligaciones que le impone el T tuloá í  

sobre la Vigilancia Sanitaria .”

A  su  vez,  el  art culo  144  de  igual  Decreto,  se ala  que:  í ñ “Los 

laboratorios farmac uticos deber n realizar actividades de control de calidadé á  

para asegurar el cumplimiento de las especificaciones t cnicas del producto,é  

autorizadas en el respectivo registro sanitario , agregando en su inciso final:”  

“Deber  existir  adem s un sistema de aseguramiento de calidad,  el  queá á  
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deber  desarrollarse  conforme  a  la  noci n  de  seguridad  integrado,á ó  

entendi ndose por tal, el conjunto de normas y procedimientos planificadosé  

y  sistematizados  necesarios  para  garantizar  la  calidad  del  producto  

terminado . ”

NOVENO.- Que, el art culo 95 del C digo Sanitario, establece que:í ó  

“Se  entender  por  producto  farmac utico  o  medicamento  cualquierá é  

substancia  natural,  biol gica,  sint tica  o  las  mezclas  de  ellas,  originadaó é  

mediante s ntesis o procesos qu micos, biol gicos o biotecnol gicos, que seí í ó ó  

destine  a  las  personas  con  fines  de  prevenci n,  diagn stico,  atenuaci n,ó ó ó  

tratamiento o curaci n de las enfermedades o sus s ntomas o de regulaci nó í ó  

de  sus  sistemas  o  estados  fisiol gicos  particulares,  incluy ndose  en  esteó é  

concepto los elementos que acompa an su presentaci n y que se destinan añ ó  

su administraci n.ó

Queda prohibida la fabricaci n, importaci n, tenencia, distribuci n yó ó ó  

transferencia, a cualquier t tulo, de medicamentos adulterados, falsificados,í  

alterados o contaminados. Las autoridades sanitarias se aladas en el art culoñ í  

5  que detecten la existencia de medicamentos que revistan las condiciones°  

anotadas estar n facultadas para su inmediato decomiso, cualquiera sea elá  

sitio o local  en el  que se encuentren,  sin perjuicio de la instrucci n deló  

sumario sanitario pertinente y la eventual aplicaci n de las sanciones que deó  

ello se deriven .”

D CIMOÉ .-  Que,  el  inciso  primero  del  art culo  96  del  C digoí ó  

Sanitario  dispone  que:  “El  Instituto  de  Salud  P blica  de  Chile  ser  laú á  

autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de  

los productos farmac uticos, de los establecimientos del rea y de fiscalizaré á  

el cumplimiento de las disposiciones que sobre esta materia se contienen en  

este  C digo  y  susó

reglamentos .”

D CIMO  PRIMERO.-É  Que,  siendo  relevante  el  tenor  de  lo 

dispuesto  en  las  normas  antes  citadas,  y  en  este  contexto,  analizado  el 
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expediente sanitario acompa ado en juicio, consta como hechos en las actasñ  

inspectivas N 489/17, de fecha 20 de junio de 2017 y N 585/17, de fecha° °  

17 de julio de 2017, levantadas por los inspectores del Instituto de Salud 

P bica en el establecimiento de la sociedad, que el reclamante reconoce queú  

el medicamento objeto de la denuncia es de su titularidad, detectando el 

defecto denunciado, el cual corresponde a varios comprimidos con fisuras al 

interior  del  bl ster  sellado como tambi n comprimidos  pisados,  haciendoí é  

retiro de las unidades de contramuestras.  Luego, en el sumario sanitario 

ordenado instruir por Resoluci n Exenta N 416, de fecha 29 de enero deó °  

2018,  el  Instituto  de  Salud  P blica  de  Chile,  estima  que  los  hechosú  

constitutivos de la infracci n se encuentran debidamente comprobados deó  

acuerdo a las  normas  del  C digo Sanitario,  esto  es,  que  la  fabricaci n,ó ó  

liberaci n,  distribuci n  y  comercializaci n  del  producto  farmac uticoó ó ó é  

Hidralazina Clorhidrato Comprimidos Recubiertos 50 mg., Reg. ISP N  F-°

1894,  serie  H16890,  vence  08/2018,  no  cumple  con  el  ensayo  de 

descripci n del comprimido autorizado en el registro sanitario del producto. ó

D CIMO  SEGUNDOÉ .-  Que,  conforme  lo  relacionado 

precedentemente  y  el  m rito  del  sumario  sanitario,  se  concluye  que losé  

hechos  que  motivaron  la  sanci n  se  encuentran  comprobados  en  aqueló  

proceso sancionatorio, los que constituyen efectivamente una infracci n a lasó  

normas legales en que se sustenta la resoluci n condenatoria, de manera tal,ó  

que el sumario sanitario se encuentra plenamente ajustado a derecho, sin 

que esta magistratura verifique errores en su tramitaci n en los t rminosó é  

planteados por los reclamantes en su libelo de demanda, motivo por el cual, 

la petici n en orden a dejar sin efecto tanto la resoluci n exenta N 2738, deó ó °  

15 de julio de 2019, y resoluci n exenta N 2229, de 27 de mayo de 2020,ó °  

como  las  multas  impuestas  en  ellas,  ser  rechazada,  por  verificarse  losá  

supuestos del inciso segundo del art culo 171 del C digo Sanitario.í ó

D CIMO  TERCEROÉ .-  Que,  con  todo,  teniendo  especialmente 

presente  el  bien  jur dico  protegido,  esto  es,  la  salud  p blica,  la  parteí ú  

reclamante reconoce, tanto en la etapa de discusi n como en la carta deó  

descargos de fecha 27 de febrero de 2018 dirigida al ISP, que la probable 
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causa  del  defecto  del  producto  corresponder a  a  una  deficiencia  en  elí  

proceso  de  manufactura,  el  cual,  a  la  fecha  de  la  inspecci n  no  seó  

encontraba optimizado.

Lo  anterior,  indudablemente  permite  deducir  que  los  reclamantes 

infringieron las obligaciones que les impone la regulaci n sectorial, lo queó  

devino inevitablemente en que el f rmaco en cuesti n no cumpliera con lasá ó  

especificaciones  autorizadas  en  el  registro  sanitario,  obedeciendo  aquello 

tambi n a una adulteraci n en los  t rminos  planteados  en al  art culo 6é ó é í  

n mero 3 del D.S. N 3 de 2010 del Ministerio de Salud, pudiendo concluirú °  

de  este  modo,  que  la  calidad  del  producto  farmac utico liberado no seé  

encontraba asegurado en el mbito sanitario nacional; razones todas queá  

igualmente conducen al rechazo de lo pedido en lo principal. 

D CIMO CUARTO.-É  Que, en subsidio, los reclamantes solicitan 

reemplazar la sanci n por una de menor entidad o rebajar la cuant a de laó í  

multa  impuesta.  A  este  respecto,  y  teniendo  en  consideraci n  que  deó  

acuerdo  a  los  hechos  que  motivaron  la  sanci n  aplicada  se  encuentranó  

plenamente  acreditados  en  el  sumario  sanitario,  y  que  conforme  a  lo 

dispuesto en los puntos 1.3 y 2.1 de la Norma T cnica N 127 de Buenasé °  

Pr cticas  de  Manufactura,  tanto  el  titular  del  registro  sanitario  comoá  

empleados  de  mayor  jerarqu a  deben  velar  para  que  los  productosí  

farmac uticos que se producen bajo su control cumplan con los requisitosé  

del registro sanitario; y en este contexto, a juicio de este sentenciador, la 

sanci n  aplicada  a  los  reclamantes  no  resulta  excesiva,  atendida  laó  

naturaleza  de  las  infracciones  constatadas,  y  teniendo  en  especial 

consideraci n  que el  suministro  de  un medicamento  sin  cumplir  con laó  

especificaci n autorizada por el  registro sanitario, ciertamente supone unó  

riesgo  en  la  calidad  del  producto,  y  consecuencialmente,  un  potencial 

peligro en la salud de las personas; y en virtud de ello, se estima que la 

avaluaci n de la infracci n se ajusta a la gravedad de las circunstanciasó ó  

verificadas.
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Que a mayor abundamiento, se dir  que las infracciones detectadasá  

por  los  inspectores  al  momento  de  la  fiscalizaci n  aun  cuando  fueranó  

corregidos, tal como se alan los reclamantes en carta remitida al Institutoñ  

de Salud P blica con fecha 16 de octubre de 2017- seg n se desprende delú ú  

expediente sanitario- ello no es bice para rebajar o reemplazar la multa enó  

cuesti n, en cuanto su parte no hizo m s que cumplir con lo legalmenteó á  

encomendado.

Por estas consideraciones, tambi n habr  de rechazarse la reclamaci né á ó  

subsidiaria, seg n se dir  en lo resolutivo.ú á

D CIMO  QUINTOÉ .-  Que,  la  prueba  no  considerada 

especialmente,  en  nada  incide  en  la  resoluci n  del  conflicto,  por  seró  

innecesaria, en atenci n a los hechos pac ficos, el m rito de la discusi n yó í é ó  

las conclusiones arribadas precedentemente.

Visto, lo dispuesto en 1698 del C digo Civil, 144, 160, 170, 254, 341,ó  

342, 680 y dem s normas pertinentes del C digo de Procedimiento Civil,á ó  

art culos 96, 171 y dem s pertinentes del C digo Sanitario; art culos 6, 71 yí á ó í  

dem s pertinentes del Decreto Supremo N  3, de 2010, del Ministerio deá º  

Salud;  Ley  N  19.880;  y  Norma T cnica  N 127 aprobada  por  Decretoº é °  

Exento N  28 de 2012 del Ministerio de Salud, se declara:º

I.- Que, se rechaza la reclamaci n deducida con fecha 22 de julio deó  

2020, por Laboratorios Andr maco S.A., Leonardo Lucchini S, y Sergioó  

Vargas Campos, en todas sus partes, con costas. 

Reg strese, notif quese y en su oportunidad, arch vese.í í í

Rol N  C-11.148-2020. (Carpeta electr nica. Ley 20.886).° ó
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Pronunciada  por  don  ROBERTO  EMILIO  SOTO 

BUSTAMANTE, JUEZ  INTERINO.  Anotada  en  el  Registro 

Computacional de Causas Contenciosas para fallo del Tribunal.

 
Se deja constancia que se dio cumplimiento a lo dispuesto en el inciso final del art. 162 
del C.P.C. en  Santiago,  dieciocho  de Julio de dos mil veintitr s.é
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