NOMENCLATURA : 1. [40]Sentencia

JUZGADO : 7° Juzgado Civil de Santiago
CAUSA ROL : C-8010-2019
CARATULADO : EUROFARMA CHILE S.A./INSTITUTO DE

SALUD PUBLICA

Santiago, veinticinco de Febrero de dos mil veinte

VISTOS:

El 1 de marzo de 2019, compareci6 don Renato Catalan Barahona,
abogado, domiciliado en Kennedy N° 5600, oficina 414, comuna de Vitacura,
en representacion de Eurofarma Chile S.A., sociedad del giro farmacéutico,
representada por don Douglas Garcia Nieto y don Renato Pardos de Lima,
administradores de empresa, todos domiciliados en Camino Melipilla N°
7073, comuna de Cerillos, deduciendo demanda de reclamacion, conforme a
lo establecido en el articulo 171 del Codigo Sanitario, respecto de la sancion
administrativa interpuesta mediante la Resolucion Ex. N° 6795 de 2018 del
Instituto de Salud Publica de Chile, notificada el 8 de enero de 2019, servicio
publico funcionalmente descentralizado, dotado de personalidad juridica y
patrimonio propio, representado por su Directora Subrogante, dofia Maria
Judith Mora Riquelme, todos domiciliados en avenida Maraton N° 1000,
comuna de Nufioa, solicitando se exima de la responsabilidad por las
supuestas infracciones sanitarias imputadas, asi como del pago de las multas
impuestas o, en subsidio, se rebaje las multas indicadas en el monto que se
estime ajustado en derecho y en equidad, conforme a los fundamentos de
hecho y de derecho que expuso.

Funda su reclamacion sefialando que la Resolucion Exenta N° 6795 de
2018 motivada por el acta N° 1056/18 del Subdepartamento de Fiscalizacion
del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos del ISPCH, por la
comision de presuntas infracciones derivadas de incumplimiento del
medicamento Losopil comprimidos recubiertos 7,5 mg serie N° 0862617,
impuso sanciones a su representada en cuanto fabricante del producto
farmacéutico como presunto responsable de haber liberado un producto
adulterado de conformidad a lo prescrito en los articulos 6 N°3, 71, 175 y 178
del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud, asi como los
articulos 95 y 127 del Codigo Sanitario.

Manifiesta que la resolucion Exenta N° 5120 de 2018 del ISPCH,
ordenoé instruir sumario sanitario de la empresa de su representada como de la
Jefatura de aseguramiento de calidad ejercida por Felipe Andrés Martinez de
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la Fuente, la Jefatura de Control de Calidad ejercida por Francesca De Las
Rosas Vargas Contreras y la jefatura de Produccion ejercida por Jorge
Rodolfo Teca Barrientos, con el objeto de investigar y esclarecer los hechos
que pudiesen acarrear eventuales responsabilidades sanitarias por haber
sindicado a su representada, como presunto responsable de haber liberado un
producto adulterado de conformidad a lo prescrito en los articulos 6 N°3, 71,
175 y 178 del Decreto Supremo N°3 de 2010 del Ministerio de Salud al
fabricar, distribuir y comercializar el producto farmacéutico Losopil
comprimidos recubiertos 7,5 mg serie N° 0862617.

Refiere que el acta N° 1056/18 del Subdepartamento de Fiscalizacion
del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos del ISPCH, de acuerdo
al oficio ORD. N° 1.683 de 2018 del Servicio de Salud de Concepcion,
adjuntd6 Formulario Denuncia a la calidad de medicamentos derivado del
Hospital Grant Benavente, respecto del producto Losopil comprimidos
recubiertos 7,5 mg serie, registro sanitario F-7913, N° 0862617, vence 08/21,
indicando “Comprimido partido e incompleto dentro de Blister sellado".

Aclara que el ISPCH mediante Resolucion Exenta N° 6795 dio por
acreditada la infraccion de su representada imponiéndole una multa, en contra
de la cual se recurri6 de reposicidon ante la misma autoridad administrativa, la
que fue confirmada por la Resolucion Exenta N° 0745 de 2019 del ISPCH, de
fecha 22 de febrero de 2019.

Asevera que su representada es un laboratorio farmacéutico de capitales
brasilefios, con 45 afios de historia, reconocida por la comunidad médica y
sociedad por promover el acceso a la salud y a la calidad de vida con
tratamientos por precio justo, calidad e innovacion. De la misma forma, es la
unica farmacéutica bicampeona del Guia Exame de Sustentabilidade, que
consolid6 su adhesion al Pacto Global de la ONU el 2015, comprometiéndose
a seguir en sus actividades los 10 principios del Documento establecido por
las Organizaciones de las Naciones Unidas. La iniciativa determina la
adopcidn de practicas de negocios basadas en valores éticos y responsables en
las areas de medo ambiente, derechos humanos, relaciones de trabajo y
combate a la corrupcion.

Agrega que su representada realiza inversiones sociales a través del
Instituto Eurofarma, fundado hace 10 afios, lo que ha beneficiado directamente
a mas de 53 mil personas, prioritariamente en las dreas de educacion
complementaria, ambiental y formacion de jovenes. En consecuencia, es una
empresa de valores solidos, que crece de forma sostenible, buscando la
excelencia.
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Menciona que efectivamente su representada, fabrica el medicamento
Losopil comprimidos recubiertos 7,5 mg serie, registro sanitario F-7913, N°
0862617, para Medipharm, de acuerdo con los estdndares mas aceptados de la
industria farmacéutica internacional, cumpliendo con los procedimientos y
técnicas de correcto muestreo representativo. Para ello sigue los estdndares
mas aceptados de la industria, entre estos los sistemas de control establecidos
por Resolucion de funcionamiento del ISPCH, el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura, asi como la restante normativa sectorial.

Cita la resolucidon sancionatoria, de acuerdo a lo ha establecido por
nuestro maximo tribunal en la sentencia Rol 19058-2017 al senalar que'[ ... ]
atendida la naturaleza, caracteristica y fines propios del Derecho
Administrativo Sancionado, recae sobre la autoridad que investiga y acusa,
esto es, sobre el 6rgano fiscalizador, el peso de demostrar la ocurrencia de los
hechos que configuran la infraccion respectiva [ ... ]" y toca, como
contrapartida "que la carga probatoria que recae sobre el administrado, [... | se
refiera, a su turno, a la acreditacion 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".

Arguye que su representada ha acreditado en autos que realiza los
controles de proceso requeridos cada media hora, asi como los anélisis
respectivos, los blister son revisados antes de ser empacados, como lo
acreditan los boletines de inspeccion de producto terminado de 30 de agosto
de 2017; y de Analisis de Producto Terminado, Control de Calidad, de 25 de
agosto de 2017. Asimismo, tal como sefiala la mencionada acta N° 1056/18 de
2018, no se han registrado problemas de salud derivados de la administracion
del mismo.

Hace alusion a la reiterada jurisprudencia administrativa y judicial, que
dejan de manifiestos, “que tanto la potestad sancionadora penal como
administrativa, constituyen una manifestacion del ius puniendi general del
Estado, motivo por el cual se ha entendido que los principios del derecho
penal, entre ellos, el de culpabilidad, son aplicables, con matices, al derecho
administrativo sancionador.” (Dictamenes N°s. 14.571 y 31.239, ambos de
2005; 63.697, de 2011, y 13.790, de 2013, y N° 60.341 de 2013 de la
Contraloria General de la Republica).

De la misma manera, refiere que, cabe recordar que la Corte Suprema
ha sostenido en la sentencia rol N° 244, de 26 de agosto de 1996,
considerando 9°, que "..los principios inspiradores del orden penal
contemplados en la Constitucion Politica de la Republica han de aplicarse, por
regla general, al derecho administrativo sancionador, puesto que ambos son
manifestaciones del ius puniendi propio del Estado".
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Luego, cita a reconocidos profesores del ambito de derecho
Administrativo en dicho contexto.

Indica que el hecho descrito en el acta N° 1056/18 de 2018 del
Subdepartamento de Fiscalizacion del Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos del ISPCH es un hecho aislado, fortuito e imprevisible, que su
representada, con la diligencia debida no tenia forma de prevenir, tal como
acreditan los controles efectuados y los andlisis posteriores realizados. El
Anexo-073 Reporte de Investigacion, version 01, emitido por EUROFARMA
CHILE S.A. con fecha 03 de julio de 2018, acreditd una revision exhaustiva
de todo el proceso productivo del medicamento Losopil comprimidos
recubiertos 7,5 mg serie, registro sanitario F-7913, N° 0862617.

La investigacion comprendié una revision maestra de acondicionado,
incluyendo el proceso de blisteado, de estuchado y la revision de
contramuestras, el que concluy6 sin observaciones. Por su parte, el analisis de
la no conformidad reclamada arroja como posibles causas del comprimido
partido dentro del blister, asociados al estrés mecanico, producto de la
compresion del nucleo y la dureza del producto, y durante el almacenamiento
y traslado a graneles, sin detectarse ocurrencias que puedan asociarse como
causa raiz de la no conformidad reclamada.

Advierte que conviene tener presente los verbos rectores empleados por
las normas citadas en la resolucién sancionatoria, a saber: “Garantizar”,
“Observar”, “Asegurar”, “Vigilar”, “Ejercer” “Someter”, “Adoptar”, entre
otros. Tal como sefiala el articulo 173 del decreto 3 de 2010 del Ministerio de
Salud, “todo producto farmacéutico que se fabrique o importe al pais debera
ser sometido a control de calidad, salvo las excepciones establecidas en el
presente reglamento.” Afadiendo la norma, que “La responsabilidad por la
calidad de los productos correspondera a los fabricantes, importadores,
distribuidores, expendedores o tenedores a cualquier titulo, segiin corresponda
y en lo que fuere pertinente.” Vale decir, lo que el Legislador exige como
diligencia debida es la adopcion de las medidas que mitiguen el riesgo hasta
limites aceptables, pero no pretende que no se produzca ninguna incidencia
durante la fabricacion.

Alega entonces, que es lo que el ISPCH considera exigible, en
circunstancias su representada ha dado efectivo cumplimiento de todos los
pasos de control de calidad exigidos por la normativa, segun la cual debe
realizarse el control de muestreo aleatorio de un grupo determinado del lote,
ninguna responsabilidad le cabe ni puede caberle a su representada ni a las
demas personas sumariadas. La respuesta a esta interrogante se encuentra en la
misma resolucion impugnada, que argumenta “el bien juridico salud publica
se protege evitando o aminorando el riesgo y, por ende, se sanciona la sola
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puesta en peligro sin ser necesaria la concurrencia de un dafio especifico
concreto y medible.”

Adiciona que la aseveracion anterior, contradice el fondo de lo sefialado
por el dictamen N° 14.571 de 2005 de la Contraloria General de la Republica,
que establece que la distincion entre el ambito penal y el administrativo
sancionador obedece exclusivamente a un criterio cuantitativo, puesto que el
ilicito administrativo, comparado con el de naturaleza penal, es un injusto de
significacion ético-social reducida, que por razones de conveniencia y de
politica legislativa se ha encargado a la Administracion, pero que se toleran
mayores grados de discrecionalidad en lo administrativo, lo cierto es que de
ninguna manera ello se podria traducir en la desaparicioén de los principios del
derecho penal, puesto que seria del todo ildgico que el infractor administrativo
carezca de derechos y garantias que se reconocen al autor de un delito, o que
el juez penal tuviera limites que no se apliquen al 6rgano administrativo
sancionador.

Argumenta que debe considerarse, ya sea como causal de exoneracion o
de atenuaciéon de la responsabilidad, si existid la concrecidn especifica,
concreta y tangible del dafo, de otra manera la conducta no es punible, dado
que no basta la mera y eventual puesta en peligro del bien juridico en cuestion.
Yerra el ISPCH cuando desecha en todas sus partes dicho argumento. Lo
contrario es exigir un imposible, cual es evitar la existencia misma del riesgo,
cuando lo que importa es que su representada cumplié con la normativa.

A su vez, sehala que las multas impuestas, de 100 UTM a su
representada; de 50 UTM a Jorge Teca, de 50 UTM a Francesca Vargas y de
50 UT a Felipe Martinez no resulta proporcionada a los hechos denunciados y
a las aclaraciones y descargos que su representada realizd en el Sumario
Sanitario.

Reitera que el derecho administrativo sancionador es una manifestacion
del 1us puniendi estatal, siéndole aplicable el principio de proporcionalidad de
la penal, conforme al cual se exige: "una correspondencia entre la infraccion y
la sancidn impuesta con el fin de impedir que la ley autorice y que la autoridad
tome medidas innecesarias y excesivas"', vale decir, el reproche juridico que
merece un hecho infraccional va aparejado de la magnitud o quantum de la
pena aparejada. En este sentido cita al Profesor Navarro Beltran, profesor
Vergara Blanco y Bermudez Soto.

Sostiene que la Excma. Corte Suprema ha sido clara al sostener que la
proporcionalidad, “apunta a la congruencia entre la entidad del dafio
provocado por la infraccion y el castigo a imponer” en la sentencia rol 5830-
2009, 10 de diciembre de 2009.
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Afirma que el ISPCH cuando sostiene en su Resolucion Exenta N° 0745
de 2019 que: “en cuanto a la proporcionalidad, debe considerarse que las
sanciones impuestas por el Instituto de Salud Publica no vulneran el principio
de proporcionalidad.

Siguiendo con la misma sentencia, expresa que, para los efectos de fijar
el quantum de la sancién a aplicar, consiguiendo de esta manera que la
sancion 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 infraccion cometida, segun lo exige el articulo 171 del Cédigo Sanitario,
debe entenderse que, conjuntamente con la finalidad retributiva de la
infraccion cometida, la pena tiene una finalidad preventiva que exige que esta
sea de una entidad suficiente que permita estimar que el infractor no volvera a
incurrir en una conducta ilicita.

Esgrime que, al momento de determinar la cuantia de las multas, las que
de todas maneras se encuentran dentro del margen que el legislador le ha
concedido al Director del Instituto de Salud Publica de Chile, segin refiri6 la
recurrida, se han ponderado todos los elementos de juicio que obraban en el
expediente administrativo, de manera que el solo hecho de no conformarse
con las mismas, o simplemente sefialar que estas serian desproporcionadas, no
provoca de facto que las multas aplicadas vulneren el principio constitucional
que invoca su parte, sino que, segun habria expuesto el Instituto de Salud
Publica, es el fiel reflejo de la decision que fue tomada en su oportunidad con
la totalidad de los antecedentes y documentos.

Resena que en este caso, en los actos administrativos impugnados no se
ha tomado en consideracion la buena fe de los supuestos infractores, asi como
tampoco que a lo mas se trataria de un mero incumplimiento formal, dado que
la salud humana no ha estado en riesgo en ningin momento, de forma que, de
aplicarse una sancidn, debio aplicarse la menor sancidon posible en derecho,
considerando lo anterior como una causal calificada atenuante de
responsabilidad. Lo anterior no equivale meramente a “recurrir inicamente a
criterios de justicia” como cree el Administrador- los cuales por lo demas
debiesen bastar en la especie - sino que se trata de antecedentes que han sido
puestos en conocimiento del fiscalizador y que, asimismo, la adopcion de las
medidas que mitiguen el riesgo hasta limites aceptables por el legislador esta
debidamente acreditada.

Aclara que la resolucion sancionatoria desecha el caso fortuito incluso
como atenuante de responsabilidad, lo que evidentemente atenta contra los
principios inspiradores de la facultad sancionatoria. De tal manera que, incluso
st se llegase a considerar que en este caso en particular ha sido acreditado una
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infraccion, no deja de ser cierto que la responsabilidad derivada de una
infraccion administrativa no es objetiva, ya que exigiria la reprochabilidad de
la conducta del sujeto, lo que no concurre en la especie, dado que en la
situacion concreta el sujeto adopto las medidas legal y reglamentariamente
exigibles.

Conforme a lo expuesto y a lo dispuesto en los articulos 680 y
siguientes del Codigo de Procedimiento Civil, en el inciso 1° frase primera del
articulo 171 del Cddigo Sanitario y las normas legales pertinentes, solicita,
tener por interpuesta demanda de reclamacion en juicio sumario en contra del
Instituto de Salud Publica, ya individualizado y en definitiva dejar sin efecto
las multas impuestas mediante la Resolucion Exenta N° 6795 de 2018, o, en
subsidio, se rebajen las multas indicadas al monto que el tribunal estime.

El 13 de junio de 2019, se lleva a efecto el comparendo de estilo, con la
presencia de ambas partes, procediendo la reclamada a contestar por minuta
escrita solicitando el rechazo de la reclamacion administrativa, con costas.

Fundamenta su contestacion sefialando que el actor ha ejercido la accion
de reclamacion en contra del acto administrativo que rechazo el recurso de
reposicion, ante la justicia ordinaria civil que consagra el articulo 171 del
Cdédigo Sanitario.

Arguye que la reclamacion serd procedente en la medida en que
concurran los siguientes elementos: 1. Que los hechos que hayan motivado la
sancion no se encuentren comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a
las normas del Codigo Sanitario; 2. Que tales hechos no constituyan
efectivamente una infraccion a las leyes o reglamentos sanitarios; y 3. Que la
sancion aplicada no es la que corresponde a la infraccion cometida.

Indica que la primera causal no corresponde aplicarla, toda vez que se
encuentran agregados a los antecedentes del sumario los medios probatorios
que acreditan la efectividad de los hechos investigados, mencionando al efecto
el articulo 166 del Codigo Sanitario, el que establece que: "Bastara para dar
por establecido la existencia de una infraccion a las leyes y reglamentos
sanitarios el testimonio de dos personas contestes en el hecho y en sus
circunstancias esenciales; o el acta, que levante el funcionario del Servicio al
comprobarla".

Agrega que conforme a la norma precitada y con el mérito de los
antecedentes que se haran valer en el juicio, los hechos seran debidamente
acreditados en virtud de lo constatado en el acta inspectiva N° 1056, de 20 de
junio de 2018, en la que se verifica que los fiscalizadores del Instituto de
Salud Publica, a raiz de la denuncia efectuada por el Hospital Guillermo Grant
Benavente, el producto Losopil comprimidos recubiertos 7,5 mg serie N°
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0862617, presenta comprimido partido e incompleto dentro del blister sellado,
siendo el reclamante fabricante del producto, y por lo tanto responsable de la
fabricacion y distribucion de un medicamento de cardcter adulterado.

Asevera que la segunda causal tampoco corresponde aplicarla, en
atencion a lo razonado en la parte considerativa de la resolucién impugnada y
de las anteriores dictadas en dicho proceso sumarial, en las que se hace un
extenso andlisis legal de las responsabilidades que afectan a la demandante,
por haber vulnerado lo establecido en los articulos 95 y 96 del Codigo
Sanitario, articulo 6 N° 3, del Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de
Salud, articulo 153 letras b) y ¢), articulo 154 letras a) y b), articulo 155 letras
a) y c), articulo 173 y 174 todos del referido reglamento, articulo 174 del
Codigo Sanitario. En consecuencia, la obligacion que poseen los laboratorios
farmacéuticos de produccion, es aquella que se refleja en la normativa citada.
El incumplimiento a dicha normativa trae aparejada una sancion, la cual se
encuentra debidamente establecida en el articulo 174 del Codigo Sanitario.

Refiere que la tercera causal tampoco corresponde aplicarla en cuanto el
articulo 96 del Codigo Sanitario dispone que el Instituto de Salud Publica de
Chile es la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control
sanitario de los productos farmacéuticos, de los establecimientos del area y de
fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones que sobre esta materia se
contienen en ese Codigo y sus reglamentos. Del mismo modo, la letra b), del
articulo 59, del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del Ministerio de
Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley
N° 2763, de 1979 y las Leyes N° 18.469 y N° 18.933, sefiala que sera funcion
del Instituto de Salud Publica ejercer las actividades relativas al control de
calidad de medicamentos, alimentos de uso médico y demas productos sujetos
a control sanitario, detallando enseguida que dichas actividades
comprenderan, entre otras, autorizar y registrar medicamentos y demas
productos sujetos a estas modalidades de control, de acuerdo con las normas
que determine el Ministerio de Salud; y controlar las condiciones de
internacion, exportacion, fabricacion, distribucion, expendio y uso a cualquier
titulo, como asimismo, de la propaganda y promocion de los mismos
productos, en conformidad con el reglamento respectivo.

Hace presente, que Eurofarma como fabricante del producto Losopil
comprimidos recubiertos 7,5 mg serie N° 0862617, registro ISP N° F-7913, es
responsable, del defecto presentado en el medicamento en cuestion,
constatandose por los fiscalizadores y acreditandose en la etapa sancionatoria
respectiva, que la circunstancia deviene en su cardcter adulterado puesto que
su composicion, especificacion y otras condiciones contempladas en su
registro no dan cumplimiento a las mismas, vulnerando, con ello, tanto el
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reglamento de productos farmacéuticos, como lo dispuesto en el articulo 95
del Codigo Sanitario.

Precisa que el articulo 174 del Cdédigo Sanitario establece los limites
dentro de las cuales puede enmarcarse la sancion a aplicar: "La infraccion de
cualquiera de las disposiciones de este Codigo o de sus reglamentos y de las
resoluciones que dicten los Directores de los Servicios de Salud o el Director
del Instituto de Salud Publica de Chile, segiin sea el caso, salvo las
disposiciones que tengan una sancidn especial, sera castigada con multa de un
décimo de wunidad tributaria mensual hasta mil unidades tributarias
mensuales."

Resefia que la sancion aplicada por el Instituto de Salud Publica a
Eurofarma Chile S.A., se rige estrictamente por las facultades concedidas en el
referido articulo 174, siendo evidentemente improcedente la ilegalidad
alegada por la demandante, en consecuencia, en esta reclamacion judicial no
se da ninguno de los presupuestos establecidos por el legislador en el articulo
171 del Codigo Sanitario, por lo que como bien sefiala dicha norma,
corresponde que se deseche la reclamacion, con expresa condena en costas
para los demandantes.

Advierte que los descargos de la reclamante en sede administrativa
tenian como fundamento esencial, que se declarase el caso fortuito o fuerza
mayor; en primer término, el reclamante no controvirtié el hecho mismo del
estado en que se encontraba el producto denunciado; y, en segundo lugar, que
su existencia seria atribuible a un hecho eximente de responsabilidad como lo
es el caso fortuito. Entonces, si bien reconoce como cierto que, por mas
medidas preventivas que se adopten siempre existe la posibilidad de
intervencion 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 estandar impuesto
por la normativa concurrente en la especie.

Agrega que verificado que el hecho encuentra su origen en la conducta
ajena, procede entonces efectivamente la conformacion 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 accion determinados subjetivamente de manera previa. Pero, a fin de
que la sumariada pueda ser acreedora de tal factor, debe tenerse siempre en
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cuenta ademds que sera carga del administrado la demostracion de la
ocurrencia de tal circunstancia.

Advierte que 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, serd siempre
responsable de sus infracciones en los términos previstos por el Cddigo
Sanitario, es decir, la aplicaciéon de una de las sanciones que la ley habilita
aplicar al Servicio reclamado.

Hace mencion a que si bien es cierto que los resultados de la
investigacion interna llevada a cabo por la empresa debe ser ponderado en su
justa medida como antecedente del caso de marras, aquel no ha logrado
desvirtuar dos cosas; primeramente, que el producto es de caracter adulterado;
y en segundo lugar, que dicha calidad se produjo por un agente externo a los
procesos de fabricacion, puesto que dicho informe sefialaria como causa
probable el estrés mecanico producto de la compresion del nucleo y la dureza
del producto durante las etapas de almacenamiento y traslado. Siendo asi,
puede concluirse que la no conformidad del blister denunciado se debe,
precisamente, a la industria de Eurofarma.

Alega que, Eurofarma, no ha logrado desacreditar la imputacion relativa
a que han manufacturado un producto adulterado, y que dicha fabricacién le es
imputable pues no se debe a ningun agente externo mas a que los actos
propios del agente. Aquello entra en contravencidn directa de los articulos 173
y 174 del Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud, los que
exigen contar con un sistema de control de calidad apropiado y que asegure,
entre otros elementos, que el proceso de fabricacion dé cumplimiento de las
especificaciones de produccion. Como aquello no ocurrio, el producto
denunciado adquiri6 los caracteres de uno adulterado conforme al articulo 6
del reglamento contraviniendo consecuentemente el articulo 95 del Codigo
Sanitario

Reconoce que es habitual en los infractores sanitarios que estos traten
de morigerar la antijuridicidad de las conductas contrarias a derecho en las que
incurren, sefialando que no hay riesgo a la salud en sus infracciones solo por el
hecho de no existir la constatacion material de un dafio en la salud de uno o
mas individuos.

Argumenta que su representada es enfatica en sefialar que el bien
juridico salud publica no se trasgrede solo desde la optica del dafio material en
la salud, sino desde su puesta en peligro, el cual se manifiesta en la propia
vulneracion a la normativa sanitaria, por lo que mal puede excusarse la
demandante en la no existencia de peligro a la salud, pues, la infraccion es en
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si misma una manifestacion de puesta en peligro del bien juridico salud
publica amparado en las normas citadas.

Ratifica que el bien juridico, salud publica, se protege evitando o
aminorando el riesgo y, por ende, se sanciona la sola puesta en peligro sin ser
necesaria la concurrencia de un dafio especifico, concreto y medible. En este
sentido, la valoracion del acto a sancionar debe realizarse teniendo en cuenta
que no requiere de la concrecion especifica, concreta y tangible del dafio para
que pueda ser punible la conducta, sino que basta la mera puesta en peligro del
bien juridico en cuestion. De esta manera, independientemente de que la
valoracion del mismo se constituye en un elemento de determinacion para la
Autoridad Sanitaria, sera el riesgo el que sera susceptible de sancién -tomando
en cuenta, si procede, si es que este ha sido aminorado de acuerdo a los
antecedentes que obran en el expediente administrativo sancionador.

Concluye manifestando que conforme a lo expuesto y a lo dispuesto en
las normas juridicas pertinentes, solicita, tener por contestada la demanda
incoada en este proceso en contra del Instituto de Salud Publica de Chile,
rechazarla en todas sus partes, con expresa condena en costas, por no
configurarse los presupuestos establecidos en el articulo 171 del Cdédigo
Sanitario para ser acogida.

El 18 de junio de 2019, se recibio6 la causa a prueba, resolucidon que se
notificod a la demandada con fecha 30 de julio de 2019 y a la demandante el 31
de julio de 2019, respectivamente.

El 21 de febrero de 2020, se cit6 a las partes a oir sentencia.
CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, comparecié don Renato Catalan Barahona, en
representacion de Eurofarma Chile S.A., deduciendo demanda de reclamacion,
en conformidad a lo establecido en el articulo 171 del Cédigo Sanitario, de la
sancion administrativa impuesta mediante la Resolucion Ex. N° 6795 de 2018,
notificada el 8 de enero de 2019, dictada por el Director del Instituto de Salud
Publica, conforme los fundamentos de hecho y derecho resenados en la parte
expositiva.

SEGUNDO: Que, con fecha 13 de junio de 2019, se llevo a efecto el
comparendo de estilo, con la comparecencia de ambas partes en la que se
contestd la demanda mediante minuta escrita solicitando el rechazo de la
misma con costas, segun los argumentos sefialados precedentemente.

TERCERO: Que, el articulo 1698 del Codigo Civil dispone que
incumbe probar las obligaciones o su extincion al que alega aquéllas o ésta.
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CUARTO: Que, la reclamacion de autos es de aquellas establecidas en
el articulo 171 inciso segundo del Codigo Sanitario, por lo que, para que
pueda ser acogida, es necesario que los hechos motivo de la sancidon no estén
comprobados en el sumario administrativo conforme a las normas del Codigo
del ramo; que los hechos no constituyan una infraccion a las leyes o
reglamentos sanitarios; o que la sancion aplicada no corresponda a la
infraccion cometida.

QUINTO: Que, fue acompafiada a los autos, sin haber sido objetada,
copia de Resolucion Exenta N° 6795, de 31 de diciembre de 2018, dictada por
el Director del Instituto de Salud Publica, notificada el 8 de enero de 2019 a la
reclamante, contra la cual se recurre, y que sanciona a Eurofarma Chile S.A.,
como fabricante del producto farmacéutico Losopil comprimidos recubiertos
7,5 mg serie N°0862617, sin cumplir con las especificaciones de calidad
aprobadas, convirtiéendolas en un producto farmacéutico adulterado con
infraccion de lo dispuesto en los articulo 6 N° 3, 173 Y 174 del Decreto
Supremo 3 de 2010 del Ministerio de Salud, en relacion a los articulos 95 y
127 del Cédigo Sanitario, aplicandose una multa equivalente a 100 UTM.

La misma resolucidn, sanciona también a don Jorge Teca, en su calidad
de Jefe de Produccion de Eurofarma Chile S.A., por no haber observado los
deberes que a su respecto imponen las letras b) y ¢) del articulo 153 del
Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud, en relacion al articulo 6
N° 3 del mismo reglamento, todos en armonia con lo prescrito en el articulo
95 del Cédigo Sanitario, aplicdndose una multa equivalente a 50 UTM.

Y, de igual forma, sanciona a dofia Francesca Varga, en su calidad de
Jefa de Control de Calidad de Eurofarma Chile S.A., por no haber observado
los deberes que a su respecto le imponen las letras a) y b) del articulo 154 del
Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud, en relacion al articulo 6
N° 3 del mismo reglamento, todos en armonia con lo prescrito en el articulo
95 del Cédigo Sanitario, aplicdndose una multa equivalente a 50 UTM.

Ademas, igualmente mult6 a don Felipe Martinez, en su calidad de Jefe
de Aseguramiento de la Calidad de Eurofarma Chile S.A., por no haber
dado cumplimiento a lo prescrito en la letras a) del articulo 155 del Decreto
Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud, en relacién al articulo 6 N° 3 del
mismo reglamento, todos en armonia con lo prescrito en el articulo 95 del
Cédigo Sanitario, aplicandose una multa equivalente a 50 UTM.

SEXTO: Que, es necesario tener presente lo que dispone el articulo 95
del Coédigo Sanitario, el que prescribe "Se entenderd por producto
farmacéutico o medicamento cualquier substancia natural, biologica, sintética
o las mezclas de ellas, originada mediante sintesis o procesos quimicos,
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biologicos o biotecnoldgicos, que se destine a las personas con fines de
prevencion, diagnostico, atenuacion, tratamiento o curacion de las
enfermedades o sus sintomas o de regulacion de sus sistemas o estados
fisiologicos particulares, incluyéndose en este concepto los elementos que
acompafian su presentacion y que se destinan a su administracion. Queda
prohibida la fabricacidon, importacion, 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 instruccidon del sumario sanitario
pertinente y la eventual aplicacion de las sanciones que de ello se deriven."

Y el articulo 96, del mismo cuerpo legal, dispone “El Instituto de Salud
Publica de Chile sera la autoridad encargada en todo el territorio nacional del
control sanitario de los productos farmacéuticos, de los establecimientos del
area y de fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones que sobre esta
materia se contienen en este Codigo y sus reglamentos.

SEPTIMO: Que, a su vez, es preciso analizar las obligaciones a las que
debe ceiiirse el fabricante y distribuidor de un producto farmacéutico las que
encuentran reguladas por el articulo 6 N° 3 del Decreto Supremo 3 de 2010
del Ministerio de Salud, el cual establece que “Est4 prohibida la fabricacion,
importacion, tenencia, distribucidon y transferencia, a cualquier titulo, de
productos farmacéuticos que se encuentren en alguna de las siguientes
condiciones: [...] N°3. Producto farmacéutico adulterado: Aquel cuya
composicion, especificaciones 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
autorizacion previa o sin dar cumplimiento a dichas especificaciones.”

OCTAVO: Que, asimismo se debe tenerse presente lo que dispone el
articulo 153 letras b) y c) del citado Decreto Supremo N° 3 de 2010, respecto
de las obligaciones que deben cumplir los dependientes del fabricante, a saber:
“Correspondera al Jefe de Produccion, en general, la organizacion y desarrollo
de los componentes del proceso de produccion en el orden técnico, siendo
especialmente responsable de los siguientes aspectos: b) Observar y hacer
cumplir las Buenas Practicas de Manufactura y c) Asegurar el correcto
cumplimiento de las instrucciones relacionadas con los procesos de
fabricacion, envasado y almacenamiento, incluyendo los controles de
proceso.”

En la misma linea de regulacion, el articulo 154 en sus letras a) y b) del
citado Decreto Supremo, manifiesta que “Corresponderan al Jefe de Control

NdIXOdXZ3rd



de Calidad del establecimiento las siguientes funciones: a) Garantizar que las
especificaciones y metodologia analitica, para cada una de las materias
primas, materiales de envase o empaque, productos en proceso y productos
terminados, correspondan a lo autorizado en el respectivo registro sanitario,
ejecutando o responsabilizdndose del muestreo representativo de cada uno de
ellos, en conformidad con los planes establecidos y disefiados con criterio
estadistico y b) Aprobar o rechazar materias primas, productos en proceso,
productos terminados y 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.

Debiendo tenerse en consideracion el articulo 155 letras a) y c¢), del
mismo cuerpo legal, los cuales establecen 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 elaboracion de los
productos se realice de acuerdo a las Buenas Practicas de Manufactura y de
Laboratorio y supervisar su cumplimiento en todos los niveles y ¢) Liberar
para la distribucion al mercado cada serie o lote de produccion, lo que debera
referirse, entre otros, a la evaluacion del cumplimiento de las especificaciones
del registro sanitario, cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura y de
Laboratorio, proceso de produccion, resultados de analisis practicados,
revision de la documentacion del lote o serie, controles en proceso y analisis
de desviaciones, sin perjuicio de las responsabilidades que afecten al Jefe de
Produccion o de Control de Calidad, seglin corresponda.

NOVENO: Que, al efecto el articulo 173 del referido Decreto Supremo
N° 3 prescribe 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.” Y el articulo 174 sefiala 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 produccion, de las
materias primas y de producto terminado, a través de la realizacion de los
analisis correspondientes. La misma obligacion afectara a las personas
naturales o juridicas, que actien como importadoras de productos
farmacéuticos en cualquiera de sus etapas de produccion, segun corresponda.
Por su parte, las personas naturales o juridicas que actuen como importadoras
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de materias primas destinadas a la elaboracion de productos farmacéuticos,
deberan contar con un sistema que acredite la calidad de ellas.”

DECIMO: Que, aparte de lo anterior, el articulo 174 del Codigo
Sanitario en su inciso primero, dispone que “La infraccion de cualquiera de las
disposiciones de este Codigo o de sus reglamentos y de las resoluciones que
dicten los Directores de los Servicios de Salud o el Director del Instituto de
Salud Publica de Chile, segun sea el caso, salvo las disposiciones que tengan
una sancidén especial, sera castigada con multa de un décimo de unidad
tributaria mensual hasta mil unidades tributarias mensuales. Las reincidencias
podran ser sancionadas hasta con el doble de la multa original. Las
resoluciones que establezcan las infracciones y determinen las multas tendran
mérito ejecutivo y se haran efectivas de acuerdo con los articulos 434 y
siguientes del Codigo de Procedimiento Civil.”

UNDECIMO: Que, respecto de las normas que se han venido
analizando en los considerandos precedentes, resulta claro que la legislacion
sanitaria establecid, para los fabricantes y distribuidores de productos
farmacéuticos, la prohibicion de fabricacion, importacién, tenencia,
distribucion y transferencia, a cualquier titulo de productos farmacéuticos
adulterados y que ademas de ello regul6 la situacion especial describiendo que
debe entenderse por tal.

DUODECIMO: Que, para efectos de resolver la controversia, la
reclamante no niega la existencia del comprimido partido e incompleto dentro
de blister sellado correspondiente al producto Losopil comprimido recubierto
7,5 mg, serie registro sanitario F-7913 N° 0862617 conforme lo consigna el
acta N° 1056/18 de 2018 del Subdepartamento de Fiscalizacion del
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos del ISPCH.

DECIMO TERCERO: Que, asi entonces lo alegado por la reclamante
consiste en negar la existencia de la infraccion en el sentido que no ha
incurrido en ella, atendido que fue un hecho aislado, fortuito e imprevisible,
que aun con la debida diligencia no tenia forma de prevenir, tal como lo
acreditan los controles efectuados y los andlisis posteriores realizados por
Eurofarma Chile S.A. respecto del producto Losopil comprimido recubierto
7,5 mg, serie, registro sanitario F-7913 N° 0862617; dichas alegaciones, a la
luz de la normativa analizada precedentemente, deben ser desestimadas, pues,
conforme se indic6 se establece la clara obligatoriedad del fabricante y
distribuidor de productos farmacéuticos en cuanto a no fabricar, importar,
tener, distribuir y transferir a cualquier titulo productos farmacéuticos
adulterados, razon suficiente para desestimar el reclamo en los términos que
ha sido planteado.
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DECIMO CUARTO: Que, de todo lo que se ha venido analizando, y, a
la luz de los articulo 171 del Coédigo Sanitario, el que dispone “que de las
sanciones aplicadas por el Servicio Nacional de Salud podra reclamarse ante
la justicia ordinaria civil, dentro de los cinco dias habiles siguientes a la
notificacion de la sentencia, reclamo que tramitard en forma breve y sumaria y
que el tribunal desechara la reclamacion si los hechos que hayan motivado la
sancion se encuentren comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las
normas del Coédigo antes mencionado, si tales hechos constituyen
efectivamente una infraccion a las leyes o reglamentos sanitarios y si la
sancion aplicada es la que corresponde a la infraccion cometida”, aparece que
efectivamente los hechos que motivaron la sancidén reclamada en autos, se
encuentran comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las normas del
codigo referido, encontrandose, entonces, la sancion aplicada dentro del rango
legal, debiendo, por ello, desestimarse la demanda en todas sus partes como se
dira en lo resolutivo del presente fallo.

Por estas consideraciones y teniendo ademas presente lo dispuesto en
los articulos 1698 del Cédigo Civil; 144, 170, 254, 346 N° 3, 384 N° 2, 680 N°
1 y 688 del Cdédigo de Procedimiento Civil y articulos 161 y siguientes y 171
y siguientes del Codigo Sanitario, se declara:

L. Que, se rechaza la demanda en todas sus partes.

II.  Que, se condena en costas a la reclamante.

Registrese, notifiquese y en su oportunidad archivense.
Rol: C-8010-2019

Dictada por Julio Ramirez Zolezzi. Juez suplente.

Se deja constancia que se dio cumplimiento a lo dispuesto en el inciso final del art. 162
del C.P.C. en Santiago, veinticinco de Febrero de dos mil veinte.
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