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NOMENCLATURA : 1. [40]Sentencia
JUZGADO : 16  Juzgado Civil de Santiagoº
CAUSA ROL : C-33753-2018
CARATULADO : LABORATORIOS ANDROMACO 
S.A./INSTITUTO DE SALUD P BLICAÚ

Santiago,  veintiocho de Julio de dos mil veinte.

 Vistos.

Con  fecha  25  de  octubre  de  2018,   comparece   don  Javier 

Vald s Torresé , abogado, en representaci n de ó Laboratorios Andr macoó  

S.A. y, por tanto, de  don Richard Y. Nevares, Representante Legal de 

Laboratorios Andr maco S.A.; ó (ii) Leonardo Lucchini Servetto, Director 

T cnico;  (iii)  Juan Luis  Arriagada,  Jefe  de  Control  de  Calidad;  (iv)é  

Sergio Vargas Campos, Jefe de Producci n; y (v) Felipe Menanteauxó  

Gonz lez,  Jefe  de  Aseguramiento  de  la  Calidad,  todos  deá  

Laboratorios  Andr maco  S.Aó ., todos domiciliados para estos efectos en 

Avenida  Quil n  N  5273,  comuna  de  Pe alol n,  quien  interponeí ° ñ é  

reclamaci n en contra de la Resoluci n N  5632 de fecha 30 de noviembreó ó °  

de 017, del Director del Instituto de Salud P blica de Chile, por la que esteú  

ltimo dict  sentencia en sumario sanitario, imponiendo a las personas antesú ó  

individualizadas,  las  sanciones  de  multas,  y  adem s  en  contra  de  laá  

Resoluci n  Exenta  N  5610  de  fecha  11  de  octubre  de  2018,  de  laó °  

Directora Subrogante del Instituto de Salud P blica, que resolvi  el recursoú ó  

jer rquico interpuesto por su parte en contra de la Resoluci n N  5632 deá ó °  

fecha 2017,  rechazando el mismo por extempor neo, a fin de que dichasá  

resoluciones  sean  dejadas  sin  efecto,  o,  en  su  defecto,  se  sustituyan  las 

sanciones de multa por la de amonestaci n, o en su defecto por la multa deó  

menor cuant a que establece el C digo Sanitario.í ó X
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Con fecha  20  de  febrero  de  2019,   se notifica personalmente a 

do a Mar a Judith Riquelme en representaci n del demandado Instituto deñ í ó  

Salud P blica. ú

Con  fecha  26  de  febrero  de  2019,   consta  acta  audiencia  de 

contestaci n  y  conciliaci n,  en  que   el  demandado  Instituto  de  Saludó ó  

P blica contest  la demanda por minuta escrita de fecha 25 de febrero deú ó  

2019, se llam  a las partes a conciliaci n, no produci ndose esta ltima.ó ó é ú

Con fecha 04 de marzo de 2019, se recibi  la causa a prueba.ó

Con fecha 18 de mayo de 200, encontr ndose la causa en estado,á  

se cit  a las partes a o r sentencia.ó í

Considerando.

Primero:   Que,  comparece   don  Javier  Vald s  Torres,  ené  

representaci n de: i)  Laboratorios Andr maco S.A., ii)  don Richard Y.ó ó  

Nevares,  Representante  Legal  de  Laboratorios  Andr maco S.A.;  iii)  donó  

Leonardo Lucchini Servetto, Director T cnico; iv) don Juan Luis Arriagada,é  

Jefe  de  Control  de  Calidad;  v)  don   Sergio  Vargas  Campos,  Jefe  de 

Producci n; y vi) don Felipe Menanteaux Gonz lez, Jefe de Aseguramientoó á  

de  la  Calidad,  quien interpone  acci n  de reclamaci n  en contra  de  lasó ó  

Resoluciones N  5632 de fecha 30 de noviembre de 2017 emitida por el°  

director del ISP,  y N  5610 de fecha 11 de octubre de 2018, emitida por la°  

directora subrogante del ISP, todos debidamente individualizados. 

Funda su pretensi n en los antecedentes que se pasan a exponer.ó

Se ala que mediante  Resoluci n Exenta N  2693 de 6 de Junio deñ ó °  

2017, el ISP inici  un sumario sanitario en contra de Andr maco y de suó ó  

Director T cnico, Jefe de Control de Calidad, Jefe de Producci n y Jefe deé ó  

Aseguramiento  de  la  Calidad  del  mismo  establecimiento,  por  supuestas 

infracciones al C digo Sanitario, al Decreto N  3 de 2010 y al Decreto Nó ° ° 

159 de 2013, ambos del Ministerio de Salud.
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Agrega  que  con  fecha  13  de  Julio,  sus  representados  formularon 

descargos, acompa aron medios de prueba y solicitaron que en definitivañ  

su absoluci n  o, en su defecto, la aplicaci n de la sanci n de amonestaci n.ó ó ó ó

Refiere  que  con  posterioridad,  la  Resoluci n  Impugnada,  que  fueó  

entregada en la planta de origen de Correos de Chile, seg n consta en elú  

documento  que  adjunta,  el  d a  1  de  marzo  de  2018,  fue  finalmenteí  

notificada, seg n las reglas del art culo 46 de la Ley N  19.880, tercer d aú í ° í  

h bil posterior a dicha fecha, es decir, el d a martes 6 de marzo.á í

Conforme a lo anterior el ISP por Resoluci n Exenta N  5632 deó °  

fecha 30 de noviembre de 2017, impuso a sus representados las multas por 

los  cargos  e  infracciones  que  detalladamente  transcribe  en  su  libelo 

pretensor.

Manifiesta que con fecha 13 de marzo, su parte interpuso un recurso 

de reposici n en contra de la resoluci n previamente se alada. Sin embargo,ó ó ñ  

y por Resoluci n N  5610 de fecha 11 de octubre de 2018, entregada poró °  

carta certificada a Correos de Chile y recepcionada en la Planta de Origen 

el d a 16 de octubre de 2018, el ISP resolvi  dicho recurso, rechaz ndolaí ó á  

por  extempor neo.  Concluye  que  habiendo  sido  rechazada  la  referidaá  

impugnaci n,  y notificado ello con fecha 19 de octubre, corresponde laó  

acci n incoada en autos sea la v a de reclamaci n id nea,  en contra deló í ó ó  

demandado de marras. 

Solicita conforme a lo expuesto en el p rrafo anterior, que se declareá  

ilegal la reposici n rechazada, por haberse interpuesto dentro de plazo eló  

recurso de reposici n, y en definitiva, se conozca del fondo, absolvi ndose aó é  

sus representados de toda sanci n, o, en su defecto, sustituya las multas poró  

la sanci n de amonestaci n, o, en su defecto, que las multas sean reducidasó ó  

a la cantidad que esta Juez estime prudencialmente. 

Respecto  a  los  cargos  formulados  y  por  los  que  en  definitiva  se 

sancion  a sus representados, expone respecto a la generalidad de ellos, loó  

que a continuaci n se indica.ó
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Transcribe el art culo 152 del Decreto N  3, que cita al efecto,  paraí °  

desprender, a su juicio, que las responsabilidades del Director T cnico noé  

est n relacionadas con la fabricaci n de los productos. á ó

Por otra parte transcribe los literales a), b) y c) del art culo 154 delí  

texto  legal  reci n  citado,  para  indicar  que  efectuaron  los  muestreosé  

representativos  y  an lisis  requeridos  para  el  producto,  cumpli ndose coná é  

todos los par metros exigidos, tal como puede apreciarse en el documentoá  

"Bolet n de An lisis" de fecha 11 de Octubre de 2016, que fue adjuntado ení á  

los escritos de descargos. 

Transcribe adem s el art culo 155 del referido Decreto N  3,  paraá í °  

se alar que la documentaci n y certificados del  producto, su embalaje yñ ó  

control de calidad fueron debidamente revisados y dieron cumplimiento al 

sistema de calidad implementado y a las normas de Buenas Pr cticas deá  

Manufactura  como  consta  en  el  documento  "Liberaci n  de  Productoó  

Terminado" de fecha 16 de Septiembre de 2016.

Conforme a lo anterior hace presente que tanto el Director T cnico,é  

el Jefe de Aseguramiento de la Calidad y el Jefe de Control de Calidad 

dieron cumplimiento a sus obligaciones de conformidad al Decreto N  3 y°  

al C digo Sanitario, tal como dan cuenta los documentos ya singularizados.ó  

En consecuencia, cualquier eventual responsabilidad por eventuales defectos 

de fabricaci n o calidad deber n atribuirse al Jefe de Producci n,  seg nó á ó ú  

corresponda por la naturaleza del defecto.

Estima adem s que en  este caso concurren circunstancias atenuantes,á  

que exigen que las sanciones impuestas a sus representados sean dejadas sin 

efecto, o, en su defecto, disminuidas, conforme a los criterios establecidos en 

la Resoluci n Exenta N  1.787 de fecha 13 de julio de 2012.ó °

En  dicho  sentido,  manifiesta  que  Andr maco  colabor  y  asistió ó ó 

activamente  en  la  investigaci n  de  los  hechos  que  motivan  el  presenteó  

sumario,  cumpliendo  con  todas  las  instrucciones  de  los  funcionarios 

inspectores,  presentando  los  antecedentes  requeridos,  y  realizando  una 

investigaci n interna tal como consta en el acta 289/17 del lSP y en la cartaó  

de respuesta de 7 de junio de 2017 en la cual se informan los resultados de 
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la investigaci n interna [Secci n 6], los que se encuentran contenidos en eló ó  

documento Recepci n e Investigaci n de Quejas de fecha 12 de Mayo deó ó  

2017 (el "Informe de Investigaci n").ó

Finalmente, de conformidad con el art culo 155 ya citado, manifiestaí  

que la documentaci n y certificados de los productos, su embalaje y controló  

de calidad fueron debidamente revisados y dieron cumplimiento al sistema 

de  calidad  implementado  y  a  las  normas  de  Buenas  Pr cticas  deá  

Manufactura, tal como consta en el documento Liberaci n de Producto“ ó  

Terminado , en las correspondientes secciones que cita al efecto. ”

Agrega adem s que esta judicatura debe considerar, para el caso deá  

ponderar las sanciones impuestas, elementos adicionales, contenidos en el 

apartado N  3 de  la  citada Resoluci n Exenta N  1.787 y que transcribe° ó °  

al  efecto  y  que  est n  referidos  a  la  importancia  del  da o  o  peligroá ñ  

ocasionado, la intencionalidad  en la comisi n de la infracci n y el grado deó ó  

participaci n en la misma. ó

Particularmente  respecto  de  cada  cargo  formulado  a  sus 

representados, expone lo siguiente:

 En  cuanto  al  Cargo  N  1  ° hace  presente  que  relaci n  con  eló  

potencial da o o peligro ocasionado, cabe destacar, que como consta en elñ  

acta  inspectiva  N 289  /17,  elaborada  por  los  inspectores  del  ISP  Q.F.°  

Alfonso Galaz y Cristi n Echag e con fecha 11 de abril,  "se revisan lasá ü  

contra  muestras  correspondientes  a  un  estuche  de  cartulina  plegada  y 

etiquetada  con  1000  comprimidos,  presentaci n  venta  cl nica,  noó í  

encontr ndose  el  defecto  denunciado".  Agrega  que  la  misma  acta  dejaá  

constancia que "se revisa el registro de quejas no encontr ndose reclamosá  

por  el  producto  denunciado".  Estos  antecedentes  deben  examinarse  en 

conjunto con los dem s antecedentes presentados donde es posible apreciará  

que, tal como se describi  en el t tulo precedente, los documentos de an lisisó í á  

correspondientes  al  lote  116293A  se  encuentran  conformes  con  sus 

especificaciones. De lo anterior, es forzoso concluir que los dos defectos en 

el producto son puntuales y no obedecen a una falla generalizada en el 

proceso de fabricaci n sino que a deficiencias muy espec ficas cuyas causasó í  
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m s probables son las singularizadas en el Informe de Investigaci n, esto es,á ó  

un error humano en el proceso de revisi n de descartes y en una peque aó ñ  

mancha  o  part cula  en  el  material  de  empaque  primario  (PVC)  queí  

posteriormente se transfiri  al comprimido. Respecto de este ltimo punto,ó ú  

cabe destacar que el defecto en el PVC no es detectable por el proceso de 

revisi n de material de empaque.ó

Destaca en relaci n al carg  en comento, que su representada  haó ó  

tomado medidas para mejorar a n m s los procesos de acondicionamiento yú á  

asegurar un correcto desempe o del personal t cnico tal como da cuenta elñ é  

Informe de Investigaci n. Espec ficamente, hace presente la capacitaci n deló í ó  

personal  t cnico  en  el  "Proceso  de  envasado  primario  de  s lidos  noé ó  

est riles",  la  cual  se  encuentra  acreditada  con  las  actas  de  registro  deé  

entrenamiento en documentaci n que se adjuntaron [Secci n 7]. Asimismo,ó ó  

se solicit  una investigaci n interna al proveedor de la materia prima deló ó  

empaque primario (PVC). 

En cuanto al  Cargo N  2  ° referido a la deficiencia en el producto 

consistente en que el bl ster del medicamento presenta desprendimiento del“ í  

papel que lo recubre y que protege el comprimido, generando la exposici nó  

de stos. Adem s de ello, el papel termolaminado que recubre el productoé á  

cede f cilmente al roce sin oponer mayor resistencia , hace presente que talá ”  

y como lo indica el Acta 304/17 del ISP, se revisan las planillas de envase-“  

empaque encontr ndose que el producto fue envasado en Blistera Partena 4á  

c digo Blis-007 entre los d as 29/11/2016 y 01/12/2016, se evidencia queó í  

no se realizan los controles cada una hora como establece el procedimiento, 

se retiran copias de las planillas de control de proceso, correspondientes a 

las  p ginas  13  a  la  24  de  la  planilla  de  envase .  Asimismo,  se  pudoá ” “  

observar  que  la  blistera,  fue  operada  a  una  temperatura  de  sellado  de 

170 C, estando sta en el l mite inferior de los par metros de operaci n .° é í á ó ”  

Adicionalmente, tal como consta en el apartado n mero 7 del documentoú  

de Recepci n e Investigaci n de Quejas aprobado con fecha 15 de Junio deó ó  

2017 (el Informe de Investigaci n ) en [Secci n 10], indica que durante el“ ó ” ó  

proceso  de  blisteado  se  verific  espec ficamente  que  el  pase  de  inicioó í “  

funcionamiento del  equipo cumple sin observaciones,  revisando entre  los 
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controles  el  funcionamiento  del  test  de  sellado  y  que  registro  de” “  

par metros  de blisteado cumplen con la condici n establecida.  Se operá ó ó 

blistera con una temperatura de sellado entre 170 C y 174 C, al  l mite° ° í  

inferior  de  la  de  la  especificaci n  definida  (170 C  a  195 C)".ó ° °  

Adicionalmente,  se  se ala  que  Se  realizaron  27  controles  durante  elñ “  

proceso que cumplieron sin observaciones . ”

Agrega  que   el  an lisis  de  recurrencia,  que  busca  identificará  

deficiencia reiteradas en el tiempo, no identific  recurrencias en el producto,ó  

del defecto observado ni en la blistera Partena 4 Blis-007.

Manifiesta que en relaci n al  potencial da o o peligro ocasionado,ó ñ  

destaca que como consta en el acta inspectiva N 304/17, elaborada por los°  

inspectores del ISP Q.F. Alfonso Galaz y Cristi n Echag e con fecha 18 deá ü  

abril,  se  revisan  las  contra  muestras  correspondientes  a  un  estuche  de“  

cartulina plegada y etiquetada con 1000 comprimidos, presentaci n ventaó  

cl nica, no encontr ndose el defecto denunciado . Asimismo, la misma actaí á ”  

deja  constancia  que  se  revisa  el  registro  de  quejas  no  encontr ndose“ á  

reclamos  por  el  producto  denunciado .  Estos  antecedentes  deben”  

examinarse en conjunto con los dem s antecedentes presentados donde esá  

posible apreciar que,  los documentos de an lisis correspondientes a la serieá  

H16019A se encuentran conformes con sus especificaciones. De lo anterior, 

es forzoso concluir que el defecto reportado en el producto es puntual y no 

obedece a una falla generalizada en el proceso de fabricaci n sino que aó  

deficiencias  muy  espec ficas  cuyas  causas  m s  probables  son  lasí á  

singularizadas en la secci n 10 del Informe de Investigaci n, esto es, laó ó “  

detenci n de la m quina por ajustes en el PVC y espera de temperatura, loó á  

que pudo haber influido en el correcto sellado de alg n bl ster durante losú í  

ajustes . Adicionalmente, indica que, no obstante la causa probable es la”  

operaci n en el l mite inferior de temperatura, la operaci n de la blistera seó í ó  

efectu  dentro de las especificaciones del proceso.ó

Destaca  adem s  que  su  representada  ha  tomado  medidas  paraá  

mejorar  los  procesos  de  acondicionamiento  y  asegurar  un  correcto 

desempe o  del  personal  t cnico  tal  como  da  cuenta  el  Informe  deñ é  

Investigaci n y la carta de fecha 4 de Julio de 2017 dirigida a la Dra. QFó  
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Isabel  S nchez  que  se  adjunt  en  [Secci n  8].  Espec ficamente  haceá ó ó í  

presente  que  la  capacitaci n  del  personal  t cnico  en  el  Proceso  deó é “  

envasado primario de s lidos no est riles , la cual se encuentra acreditadaó é ”  

con  las  actas  de  registro  de  entrenamiento  en  documentaci n  que  seó  

adjuntaron  en  [Secci n  15].  Asimismo,  se  modificaron  los  siguientesó  

procedimientos operativos est ndar (SOP): la instrucci n de trabajo CL-QC-á ó

970-0017-01 control de proceso de blisteado, especificando la frecuencia de 

controles y el procedimiento adjunta en y CL-PT-959-0034-02 proceso de 

envasado primario de s lidos no est riles, adjunta en el cual se modific  eló é ó  

punto referido a la eliminaci n de mermas en el  proceso.  Las seccionesó  

modificadas se adjuntaron en [Secci n 14] y [Secci n 13] respectivamente.ó ó

En cuanto al  Cargo N  3  ° referido a la deficiencia en el producto 

consistente en presenta al interior del bl ster un comprimido que tiene en“ í  

su interior un trozo que pareciera ser el resto de un comprimido , hace”  

presente que tal y como indica el Acta 13/16 del ISP, la fabricaci n deló  

producto  se  llev  a  cabo  entre  el  16/10/2015  y  concluy  con  fechaó ó  

02/11/2015. Por su parte, el envasado del producto se llev  a cabo entre eló  

10/12/2015 y concluy  con fecha 14/12/2015. Cabe destacar que el cargoó  

de Jefe de Producci n durante las fechas se aladas era Pedro L pez deó ñ ó  

Maturana quien desempe  el cargo hasta el d a 17 de agosto de 2016,ñó í  

fecha  en  la  que  se  comunic  al  ISP  la  reestructuraci n  del  rea  deó ó á  

operaciones [Secci n 18]. ó

En raz n de lo expuesto, a su juicio debe se debe absolver a  donó  

Sergio Vargas Campos de eventuales responsabilidades relacionadas con el 

presente ac pite, por cuanto no desempe aba el cargo al momento de losá ñ  

hechos y, en consecuencia, no puede tener responsabilidad por eventuales 

deficiencias del proceso productivo

Se ala  en cuanto al potencial da o o peligro ocasionado, que comoñ ñ  

consta en el acta inspectiva N 217/17, elaborada por los inspectores del ISP°  

Q.F. Mackarena Vega Goler y Juana Vald s V. con fecha 18 de abril, seé “  

realiza la revisi n visual de la totalidad de las contra muestras (20 bl ster xó í  

10 comp), constat ndose que el defecto denunciado no se presenta . Estosá ”  

antecedentes  deben examinarse  en  conjunto  con los  dem s  antecedentesá  
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presentados donde es posible apreciar que, tal como se describi  en el t tuloó í  

precedente, los documentos de an lisis correspondientes a la serie L15197 seá  

encuentran  conformes  con  sus  especificaciones.  En  consecuencia,  no  es 

posible  concluir  que  el  defecto  reportado  obedece  a  un  defecto  de 

fabricaci n por cuanto los diversos controles y an lisis efectuados durante eló á  

proceso productivo no dan cuenta de errores o deficiencias que guarden 

relaci n  con  dicho  defecto.  Por  este  motivo,  estimamos  que  el  defectoó  

denunciado  no  es  atribuible  a  los  procesos  de  manufactura  y 

almacenamiento por parte de Andr maco. ó

Indica finalmente que, a pesar de estimar que el defecto reportado no 

es atribuible a su representada, destaca que sta ltima ha tomado medidasé ú  

para  mejorar  los  procesos  de acondicionamiento  y  asegurar  un correcto 

desempe o  del  personal  t cnico  tal  como  da  cuenta  el  Informe  deñ é  

Investigaci n.ó

En cuanto al  Cargo N  4  ° referido a la deficiencia en el producto 

consistente en comprimidos que se encuentran partidos en el bl ster , hace“ í ”  

presente  que  tal  como  indica  el  Acta  157/17  del  ISP,  Planilla  de“  

Procedimiento de Fabricaci n Industrial, N  OP 1153925, Carta Controló °  

etapa  de  compresi n.  Valores  de  dureza  obtenidos  se  encuentran  sobreó  

especificaciones en control de proceso (8-15 kp) sin embargo se encuentran 

de  acuerdo  con  especificaciones  de  producto  terminado  aprobadas .  En”  

cuanto al envase, el acta da cuenta que controles en proceso para etapa de“  

blisteado  sin  observaciones  que  guarden  relaci n  con  el  tenor  de  laó  

denuncia . Finalmente, en relaci n con el estuchado cl nico, se indica que” ó í  

controles  en  proceso  para  etapa  de  estuchado  sin  observaciones  que“  

guarden relaci n con el tenor de la denuncia . Adicionalmente, tal comoó ”  

consta en el documento de Investigaci n de Desv os de fecha 25 de mayoó í  

de 2017 (el Informe de Desv os ) [Secci n 27], cabe destacar los siguientes“ í ” ó  

antecedentes  relacionados  a  la  fabricaci n:  2.1  Documentaci n  deó “ ó  

Fabricaci n.  Durante  el  proceso  de  compresi n  se  registran  valoresó ó  

individuales por sobre la especificaci n de control de proceso (8-15 kp) sinó  

embargo se encuentran dentro de la especificaci n de producto terminadoó  

aprobada, que establece un m nimo de 6kp; d. El control de friabilidad seí  
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realiz  sistem ticamente  durante  el  proceso  (13  controles  en  total)ó á  

cumpliendo  la  especificaci n  declarada  (hasta  1%)  y  sin  observarse  eló  

fen meno de ruptura o trizadura a lo largo de la ranura del comprimido .ó ”  

Asimismo, en relaci n al envasado y estuchado, cabe destacar que g. eló “  

sistema de detecci n Telec mara  funciona correctamente durante todo eló “ á ”  

proceso,  se  realizan 18 controles.;  i.  Durante  el  proceso de  Envasado y 

Estuchado no se detectaron desviaciones asociadas al defecto denunciado .”

Se ala  en cuanto al potencial da o o peligro ocasionado, que comoñ ñ  

consta en el acta inspectiva N 157/17, elaborada por los inspectores del ISP°  

Q.F. Mackarena Vega y Carolina Sep lveda con fecha 16 de febrero, seú “  

revisan las  contra  muestras  del  producto  denunciado:  10  bl ster  con 10í  

comprimidos cada uno, sin constatar el defecto denunciado . Asimismo, la”  

misma acta deja constancia que Bolet n de An lisis N 40000316495 del“ í á °  

producto  denunciado  (presentaci n  estuche  cl nico).  Se  revisan  contraó í  

especificaciones aprobadas por Res. Ex. RW N 7110/09 de 14 de Julio de°  

2009. Sin observaciones . Estos antecedentes deben examinarse en conjunto”  

con los dem s antecedentes presentados donde es posible apreciar que losá  

documentos de an lisis correspondientes a la serie L15179 se encuentraná  

conformes con sus especificaciones. 

Agrega que de los antecedentes examinados, no es posible concluir 

que el defecto reportado obedece a un defecto de fabricaci n por cuanto losó  

diversos controles y an lisis efectuados durante el proceso productivo no daná  

cuenta de errores o deficiencias que guarden relaci n con dicho defecto. Poró  

este motivo, estimamos que el  defecto denunciado no es atribuible a los 

procesos  de  manufactura  y  almacenamiento  por  parte  de  Laboratorios 

Andr maco.ó

Indica  que  a  pesar  de  estimar  que  el  defecto  reportado  no  es 

atribuible a su representada, sta  ha tomado medidas para mejorar losé  

procesos  de  acondicionamiento  y  asegurar  un  correcto  desempe o  delñ  

personal t cnico tal como da cuenta la carta de 26 de Mayo de 2017 yaé  

referida la cual da cuenta de las medidas adoptadas para asegurar a n m sú á  

los proceso vigentes entre los cuales destacan la capacitaci n del personaló  

t cnico en el Proceso de envasado primario de s lidos no est riles , la cualé “ ó é ”  
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se  encuentra  acreditada  con  las  actas  de  registro  de  entrenamiento  en 

documentaci n que se adjuntaron en [Secci n 30] y la  recalificaci n deó ó ó  

desempe o de la blistera Blis-003 cuyos antecedentes, incluyendo informes,ñ  

protocolos  y datos  de calificaci n de desempe o,  fueron acompa ados  aó ñ ñ  

ANAMED mediante carta de fecha 31 de Mayo de 2017.

En cuanto al  Cargo N  5  ° referido a la deficiencia en el producto 

consistente en se detectan comprimidos deteriorados al interior del alv olo,“ é  

cuyo defecto corresponde a bl ster pisados , hace presente que como indicaí ”  

el  Acta  153/17 del  ISP,  Planilla  de Procedimiento  de  Envase,  N  OP“ °  

1163166, Controles en proceso para etapa de blisteado refiere detenci n poró  

ajuste de m quina (25/10/16, 22:30 hrs), sin  observaciones que guardená  

relaci n con el  tenor de la  denuncia .  En cuanto al  envase,  el  acta daó ”  

cuenta  que  Planilla  de  Estuchado  Cl nico,  OP  1163166,  controles  de“ í  

proceso para etapa de estuchado sin observaciones que guarden relaci n conó  

el tenor de la denuncia .  Finalmente, en relaci n con el estuchado cl nico,” ó í  

se  indica  que  controles  en  proceso  para  etapa  de  estuchado  sin“  

observaciones  que  guarden  relaci n  con  el  tenor  de  la  denuncia .ó ”  

Adicionalmente,  tal  como  consta  en  el  documento  de  Investigaci n  deó  

Queja  en  [Secci n  2A],  cabe  destacar  los  siguientes  antecedentesó  

relacionados a la fabricaci n: c.  Proceso se realiz  en conformidad conó “ ó  

especificaciones de fabricaci n y en cumplimiento de las buenas pr cticas deó á  

manufactura;  d.  Durante  el  proceso  de  fabricaci n  no  se  detectaronó  

desviaciones . Asimismo, en relaci n al envasado y estuchado, cabe destacar” ó  

que f.  Proceso se realiz  en conformidad con especificaciones y buenas“ ó  

pr cticas de manufactura; g. Telec mara, sistema de descarte de bl ster yá á í  

sensor  de  producto  fuera  del  alv olo  se  encontraban  en  correctoé  

funcionamiento durante todo el proceso; h. Durante el proceso de Envasado 

y Estuchado no se detectaron desviaciones asociadas al defecto denunciado .”

Se ala  en cuanto al potencial da o o peligro ocasionado, que comoñ ñ  

consta en el acta inspectiva N 153/17, elaborada por los inspectores del ISP°  

Q.F. Mackarena Vega y Carolina Sep lveda con fecha 16 de febrero, seú “  

revisan las contra muestras del producto denunciado: 15 estuches con 30 

comprimidos cada uno, sin constatar el defecto denunciado . Asimismo, la”  
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misma acta deja constancia que Bolet n de An lisis N 40000338550 del“ í á °  

producto  denunciado  (presentaci n  estuche  cl nico).  Se  revisan  contraó í  

especificaciones  aprobadas  por  Res.  Ex.  RW  N 24172/14  de  26  de°  

noviembre  de  2014.  Sin  observaciones .  Considerando  que  el  defecto”  

obedece  a  una  deficiencia  f sica  (fraccionamiento)  que  no  altera  laí  

composici n del producto, estimamos que el potencial da o o peligro debeó ñ  

calificarse  como  muy  bajo  a  inexistente.  Estos  antecedentes  deben 

examinarse en conjunto con los dem s antecedentes presentados donde esá  

posible  apreciar  que,  tal  como  se  describi  en  el  t tulo  precedente,  losó í  

documentos  de an lisis  correspondientes  a la  serie  I16178 se encuentraná  

conformes con sus especificaciones. 

De lo anterior concluye que el defecto en el producto es puntual en 

su  alcance  y  no  obedece  a  una  falla  generalizada  en  el  proceso  de 

fabricaci n  sino  que  a  una  deficiencia  muy  espec fica  cuya  causa  m só í á  

probable es las singularizadas en Investigaci n de Queja ya referida, esto es,ó  

un posible desajuste puntual no detectado en la pinza de arrastre del sistema 

de sellado de bl ster, causando el aplastamiento de los alv olos en su bordeí é  

perimetral.

Se ala finalmente  que su representada  ha tomado medidas parañ  

mejorar los procesos de acondicionamiento informados en la carta de 2 de 

Mayo de 2017 en la cual, entre otros, se determin  la recalificaci n de laó ó  

l nea  de  blisteado,  la  que  incluye  la  recalificaci n  de  desempe o  de  laí ó ñ  

blistera Blis-003 [Secci n 31]. Posteriormente, por carta de fecha de 31 deó  

Mayo  de  2017,  se  inform  al  ISP  de  los  resultados  del  proceso  deó  

recalificaci n, y mediante acta 437/17 de 2 de junio de 2017 se efectu  eló ó  

alzamiento de la suspensi n de las l nea envasado primario Blis-003.ó í

En cuanto al Cargo N  6 ° referido  a las siguientes deficiencias en el 

rea de fraccionamiento,  hace presente lo que a continuaci n se indica.á ó

i) Respecto de la deficiencia de  Poseer un sistema de trazabilidad de“  

las  materias  primas  que  se  han  pasado  por  las  distintas  salas  de 

fraccionamiento,  s lo  por  N  de  Orden  de  Fabricaci n,  por  lo  cual  seó ° ó  

dificulta la obtenci n de datos crudos de las pesadas de las materias primasó  
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de manera r pida y oportuna . Manifiesta que la Norma T cnica N  127,á ” é °  

aprobada por el Decreto N  159 no exige un m todo o procedimiento de° é  

trazabilidad espec fico por lo que no puede estimarse que la trazabilidad porí  

n mero de orden de fabricaci n infringe de manera alguna las exigencias deú ó  

Buena Pr ctica de Manufactura. M s a n el punto 2.1 (g) de la Normaá á ú  

T cnica N  127 solo exige que los registros referentes a la fabricaci n yé ° “ ó  

distribuci n,  los  que  permitan  conocer  la  historia  completa  de  un loteó ” 

exigencia que se cumple a cabalidad con el sistema de trazabilidad vigente. 

Adicionalmente  destaca que el  sistema de trazabilidad actual  funciona a 

trav s  de  SAP  y  los  registros  f sicos  pertinentes,  lo  que  garantizaé í  

informaci n completa del proceso de manufactura.ó

ii) Respecto de la deficiencia de Encontrarse dentro de iluminarias“  

empotradas  ara as  muertas ,  menciona  que  si  bien  los  elementosñ ”  

contaminantes se encuentran ubicados al interior de las luminarias, stas seé  

encuentran selladas en la superficie expuesta a la sala de fraccionamiento lo 

que impide que los elementos contaminantes puedan entrar en contacto con 

los materiales del rea de fraccionamiento.á

iii) En relaci n a la deficiencia de Mantener contenedor de cart nó “ ó  

con  materias  primas  vencidas  (esencia  materia  prima  Tutti  Frutti  y 

Piridoxina) ,  refiere  que  por  medio  de  carta  dirigida  a  la  Dra.  Pamela”  

Mill n, Jefe ANAMED, con fecha 21 de marzo de 2017 (Ref.: 1382/17)á  

[Secci n 6A] se comunica que con fecha 8 y 9 de febrero se ejecutaron laó  

totalidad  de  las  acciones  de  segregaci n,  confinaci n  e  identificaci n  deó ó ó  

status de materias primas rechazadas para su destrucci n. Con fecha 10 deó  

marzo de 2017 se genera la documentaci n respectiva para su destrucci n,ó ó  

siendo su disposici n final ejecutada por Bravo Energy, documentaci n queó ó  

fue adjuntada por esta parte conjuntamente con carta 21 de marzo citada 

en [Secci n 7A].ó

iv) Finalmente en cuanto a la deficiencia referida a que Luego de“  

devoluci n de materias primas de parte del rea de fraccionamiento, stasó á é  

no identifican el  saldo devuelto f sicamente ya que el rebaje es solo porí  

sistema , indica que esta observaci n fue rectificada mediante el etiquetado” ó  

X
X

M
JQ

N
W

X
Y

J



RIT« »
 

Foja: 1
de saldos. Se adjunt  copia de la Etiqueta de Devoluci n actualmente enó ó  

uso en [Secci n 8A].ó

Reitera  adem s  en  cuanto  al  cargo  formulado  la  aplicaci n  deá ó  

circunstancias  atenuantes  ya  referidas,  principalmente  aquella  de 

colaboraci n sustancial con la investigaci n. ó ó

En cuanto al  Cargo N  7  ° referido a la deficiencia en el producto 

consistente en desv o en el proceso de manufactura que compromete el uso“ í  

de  materias  primas  err neamente,  afectando  los  productos  FLAPEXó  

GOTAS 15ML, HEDILAR JARABE 35MG/5ML y DEFLAMAT GEL 

1%,  por  sospecha  de  contaminaci n  del  principio  activoó  

HIDROCLOROTIAZIDA el que se habr a encontrado contaminando laí  

materia  prima METILPARABENO,  utilizada  en  la  fabricaci n  de  estosó  

productos ,  manifiesta que  el  desv o en el  proceso de manufactura fue” í  

identificado por  Laboratorios  Andr maco y  comunicado a  por  carta  deó  

fecha 3 de febrero dirigida a Pamela Milla, Jefa de ANAMED en la cual se 

informa del Retiro Voluntario de Mercado 12A de los productos Flapex 

Gotas  15ml,  N  de  registro  F-1575/13,  serie  L16180A;  Hedilar  Jarabe°  

35mg/5ml, N  de registro N-0428/16, serie L16227A; y Deflamat Gel 1%,°  

N  de Registro F-2383/14, serie L16085A seg n se acompa  en [Secci n° ú ñó ó  

9A].

Agrega que con fecha 3 de febrero de 2017 se env a formulario deí  

notificaci n  de  retiro  de  mercado  actualizado,  correspondiente  a  losó  

productos Flapex Gotas 15ml, Hedilar Jarabe 35mg/5ml y Deflamat Gel 

1%. Dicha informaci n de retiro fue actualizada con fecha 7 de febrero deó  

2017  se  env a  formulario  de  notificaci n  de  retiro  de  mercadoí ó  

correspondiente a los productos Hedilar Jarabe 35mg/5ml y Deflamat Gel 

1% adjuntos en la [Secci n 10A].ó

Refiere adem s que mediante carta de fecha 10 de febrero de 2017,á  

se da cumplimiento al env o de muestras de Flapex Gotas 15ml, solicitadoí  

en acta 139/17, cuya recepci n consta en acta 144/17 [Secci n 11A], yó ó  

mediante  carta  de  fecha  10  de  marzo,  se  dio  cuenta  de  las  medidas 
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singularizadas precedentemente, inform ndose el estado de avance del retiroá  

voluntario de productos [Secci n 12A].ó

Adiciona  que  mediante  carta  de  29  de  marzo  de  2017,  se  dio 

respuesta a las observaciones contenidas en el acta 177/17, y se informaron 

los resultados finales de retiro de mercado y ficha para castigo y rebaja de 

existencias para los productos, los que se adjuntaron en la [Secci n 13A].ó

 En relaci n con el proceso de retiro de mercado, destaca que  (i) Eló  

producto Hedilar Jarabe 35mg no fue distribuido a clientes por lo que se 

logr  una recuperaci n del 100%; (ii) Por su parte, tal, la revisi n de peakó ó ó  

encontrados  en  el  an lisis  de  presencia/ausencia  de  la  materia  primaá  

Hidroclorotiazida ( HCTZ ) del producto Flapex Gotas 15ml, determinaron“ ”  

que el peak que aparece a RT-2 minutos NO corresponde a HCTZ y que“  

este  peak  corresponde  a  parte  del  frente  solvente,  ratificando  que  el 

producto  Flapex  Gotas  4%,  serie  L16180A  NO  contiene  HCTZ  y  si 

contiene Metilparabeno . Como consta en carta de fecha 19 de mayo que”  

se adjunta como [Secci n 14A]. En consecuencia, queda concluyentementeó  

demostrado que el producto Flapex Gotas 15ml no fue contaminado con la 

materia prima HCTZ; y (iii) considerando lo anterior, el nico producto queú  

alcanz  a ser distribuido fue Deflamat Gel 1% (540 unidades) de las cualesó  

se recuperaron 503 (93,1%) y el saldo (37 unidades) no pudo ser recuperado 

por encontrarse en poder de clientes finales.

Adicionalmente, mediante carta de 12 de abril de 2017, adjunta en 

[Secci n  15A],  se  inform  del  resultado  de  la  revisi n  documental  deó ó ó  

cromatogramas  de  aquellos  productos  fabricados  con  anterioridad  al 

levantamiento  del  inventario  de  la  materia  prima  Metilparabeno  lote 

2014490083. Al respecto, cabe destacar que en los productos examinados se 

confirma solo la presencia de Metilparabeno y ausencia de HCTZ . La“ ”  

carta  referida  tambi n  informa  la  finalizaci n  del  proceso  de  t cnicaé ó é  

anal tica para el producto Flapex gotas 4%.í

Aduce adem s que mediante carta de 5 de Junio, adjunt  en [Secci ná ó ó  

16A],  se  dio  cumplimiento  a  lo  solicitado en el  Ord.  N 711 y  se  hizo°  
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entrega  del  acta  notarial  de  destrucci n,  concluyendo  el  proceso  deó  

disposici n de productos contaminados.ó

Reitera la  que a su juicio debe aplicarse la  circunstancia atenuante 

contemplada en la letra b) del tem II de la citada Resoluci n Exenta NÍ ó ° 

1.787-

Se ala  en cuanto al potencial da o o peligro ocasionado que resultañ ñ  

importante  destacar  que  el  producto  Flapex  Gotas  15ml  no  fue 

contaminado  con  la  materia  prima  HCTZ;  el  producto  Hedilar  fue 

recuperado en un 100% y en relaci n con Deflamat gel 1%, cabe destacaró  

que la evaluaci n m dica y farmacol gica de la contaminaci n del productoó é ó ó  

Deflamat concluy  que en el caso de Deflamat Gel (Diclofenac S dicoó “… ó  

1%), al ser de aplicaci n t pica, la exposici n a hidroclorotiazida ser a muyó ó ó í  

limitada  y  sin  efecto  terp utico  tal  como  se ala  la  secci n  2.6  de  laé ” ñ ó  

Investigaci n mezcla de materia prima Metilparabeno Lote 2014490083 queó  

se adjunt  en [Secci n 17A].ó ó

En cuanto al  Cargo N  8  ° referido a la deficiencia en el producto 

consistente  en  se  detecta  un  comprimido  del  producto  contaminado al“  

momento  de  ser  desblisteado  para  ser  envasado  en  dosis  unitaria, 

presentando un cabello incrustado en el comprimido , manifiesta que  tal”  

como indica el documento de Recepci n e Investigaci n de Quejas de fechaó ó  

16 de Mayo de 2017 [Secci n 19A] se realizaron 14 controles en proceso,ó “  

verificando que cumplen con las especificaciones de proceso el peso, dureza, 

friabilidad, di metro y espesor. No se registran desv os durante el proceso deá í  

fabricaci n que guarden relaci n con el tenor de la denuncia .ó ó ”

Adiciona que el documento de Recepci n e Investigaci n de Quejasó ó  

da  cuenta  de  la  realizaci n  de  40  controles  en  proceso,  los  cualesó  

cumplieron sin observaciones. Revisado el historial de reclamos / rechazos 

del  proveedor  de  materia  prima  MP100256  Paracetamol  DC  90% 

(compreso PAP 90 CP), Granules, el que ha presentado algunos rechazos 

por presencia de part culas.í

Se ala  en cuanto al potencial da o o peligro ocasionado destaca queñ ñ  

los documentos del proceso de fabricaci n no dan cuenta de deficiencias oó  
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desviaciones  que  guarden  relaci n  con  el  incidente  reclamado.  Estosó  

antecedentes  deben examinarse  en  conjunto  con los  dem s  antecedentesá  

presentados donde es posible apreciar que, tal como se describi  en el t tuloó í  

precedente, los documentos de an lisis correspondientes a la serie D16608Aá  

se encuentran conformes con sus especificaciones. 

Concluye  de  lo  anterior,  que  el  defecto  en  el  producto  es  muy 

limitado en su alcance y no obedece a una falla generalizada en el proceso 

de fabricaci n sino que a una deficiencia muy espec fica cuya causa m só í á  

probable es las singularizadas en Investigaci n de Queja ya referida, esto es,ó  

la  presencia  de  part culas  extra as  en  la  materia  prima  recibida  delí ñ  

proveedor. Dicha conclusi n se funda en que la materia prima es utilizadaó  

directamente  en  el  proceso  de  compresi n,  sin  realizar  ning n  procesoó ú  

adicional de granulaci n ni mezclado en las dependencias de Andr maco yó ó  

el historial del proveedor muestra algunos rechazos.

Finalmente, y sin perjuicio de estimar que la deficiencia en este caso 

no  es  atribuible  a  Laboratorios  Andr maco,  hace  presente  que  suó  

representada ha notificado al proveedor de materia prima Granules India 

Limited para que efect e una investigaci n interna y adopte las medidas deú ó  

mitigaci n  que  sean  pertinentes.  Adicionalmente  su  representada  haó  

programado una auditor a de las instalaciones del proveedor que se llev  aí ó  

cabo el d a 16 de Agosto de 2017.í

En cuanto al  Cargo N  9  ° referido a la deficiencia en el producto 

consistente en que posee una mitad de un bl ster cerrado cortado a la“ í  

mitad [ ] Encontr ndose cinco comprimidos en el  bl ster,  de los cuales… á í  

cuatro son de color amarillo (normal) y uno es de color blanco , manifiesta”  

que tal como indica el Acta 372/17 del ISP, el producto denunciado fue 

blisteado con fecha 04/11/2016, en sala  AS006, en la  blistera  Blis-003. 

Previamente,  el  mismo  d a  04/11/2016,  se  termin  a  las  02:00  am elí ó  

blisteado del producto Clorpromazina de 25mg, OP 1161734. En cuanto al 

envase, el acta da cuenta que controles en proceso para etapa de blisteado“  

sin  observaciones  que  guarden  relaci n  con  el  tenor  de  la  denuncia .ó ”  

Finalmente, en relaci n con el estuchado cl nico, se indica que controles enó í “  

proceso para etapa de estuchado sin observaciones que guarden relaci n conó  
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el tenor de la denuncia . Adicionalmente, tal como consta en el apartado”  

n mero 7 del documento de Investigaci n de Desv os de fecha 25 de mayoú ó í  

de  2017  (el  Informe  de  Desv os )  [Secci n  19A],  cabe  destacar  los“ í ” ó  

siguientes antecedentes relacionados a la fabricaci n: 2.1 Documentaci nó “ ó  

de Fabricaci n c. Durante el  proceso de compresi n se registran valoresó ó  

individuales por sobre la especificaci n de control de proceso (8-15 kp) sinó  

embargo se encuentran dentro de la especificaci n de producto terminadoó  

aprobada, que establece un m nimo de 6kp; d. El control de friabilidad seí  

realiz  sistem ticamente  durante  el  proceso  (13  controles  en  total)ó á  

cumpliendo  la  especificaci n  declarada  (hasta  1%)  y  sin  observarse  eló  

fen meno de ruptura o trizadura a lo largo de la ranura del comprimido .ó ”  

Asimismo, en relaci n al envasado y estuchado, destaca  que g. el sistemaó “  

de detecci n Telec mara  funciona correctamente durante todo el proceso,ó “ á ”  

se realizan 18 controles.; i. Durante el proceso de Envasado y Estuchado no 

se detectaron desviaciones asociadas al defecto denunciado .”

En relaci n a las circunstancias atenuantes de responsabilidad, estimaó  

que  tambi n  corresponde  la  aplicaci n  de  aquella  sobre  colaboraci né ó ó  

sustancial, tal y como ha indicado respecto del an lisis de los otros cargosá  

formulado. 

De todo lo hasta aqu  expuesto concluye que el ISP ha vulnerado losí  

principios que rigen el derecho administrativo sancionador. 

En este sentido aduce que todos los cargos objeto de la resoluci nó  

impugnada, vulneran el art culo 127 del C digo Sanitario, el que transcribeí ó  

al efecto.  Agrega que el reclamado no ha explicado c mo se ha producidoó  

la vulneraci n de la disposici n citada, con motivo de los cargos imputadosó ó  

a sus representados. Lo anterior, porque tal como se desprende de la simple 

lectura  de  la  norma,  sta  no  establece  obligaciones  ni  para  el  Directoré  

T cnico, ni para el Jefe de Control de Calidad, tampoco para el Jefe deé  

Producci n ni menos para el Jefe de Aseguramiento de la Calidad, por loó  

que stos malamente podr an incurrir en infracci n alguna, correspondiendoé í ó  

en consecuencia que se absuelva a todos stos de la infracci n al art culoé ó í  

127 del C digo Sanitario, ya citado.ó
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Reclama que por lo anterior, puede concluir que el ISP no cumple 

con la exigencia constitucional de un debido proceso, lo cual implica la 

vulneraci n  de  los  principios  que  rigen  el  Derecho  Administrativoó  

Sancionador,  transcribe  el  art culo  19  de  la  Constituci n  Pol tica,í ó í  

jurisprudencia  de  la  Corte  Suprema  y  del  Tribunal  Constitucional,  y 

doctrina  referida al debido proceso, el derecho administrativo sancionador 

y la potestad sancionatoria del Estado. 

Conforme  a  ello  alega  que  el  reclamado  ha  desconocido  diversos 

principios que rigen al Derecho Administrativo Sancionador, entre ellos los 

que a continuaci n se pasan a enunciar:ó

i. Al principio de tipicidad, toda vez que, como se ha expuesto, el 

art culo 127 del C digo Sanitario no ha definido conducta alguna comoí ó  

infracci n. Agrega tambi n que algo similar ocurre con la imputaci n deó é ó  

infracci n al art culo 71 N  1 y  3  del Decreto N  3, que transcribe aló í ° °  

efecto,  y del que desprende que el  titular de la obligaci n en cuesti n es eló ó  

titular de registro sanitario, el cual, es en el caso del sumario en cuesti n,ó  

Laboratorios Andr maco S.A., no el Director T cnico, ni el Jefe de Controló é  

de  Calidad,  tampoco  el  Jefe  de  Producci n  ni  menos  el  Jefe  deó  

Aseguramiento de la Calidad, seg n lo definido en el N  82 del art culo 5ú ° í ° 

del Decreto N  313, por lo que no corresponde que sean sancionados por°  

una supuesta infracci n a esta norma, que fundamenta, ni m s ni menos, 42ó á  

cargos  objeto  de  este  sumario.   Reitera  igual  alegaci n  respecto  a  lasó  

supuestas infracciones al art culo 134, 144, 174 y 175 del citado decreto.í

ii. Al principio de proporcionalidad,  al cursas el ISP  infracciones a 

todos  sus  representados  por  supuestas  infracciones  a  disposici n  que  noó  

contienen obligaci n alguna para ello.ó

iii. Al principio de culpabilidad, toda vez que las acciones que se le 

reprochan a sus representados, a lo m s, pueden constituir acciones queá  

responden a errores involuntarios, esto es, con la ausencia de todo dolo o 

culpa a su respecto, dejando en consecuencia sin respaldo la concurrencia 

de  uno  de  los  requisitos  fundantes  de  la  responsabilidad  derivada  del 

ejercicio del poder punitivo estatal. 
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iv. Al principio de presunci n de inocencia,  en este sentido refiereó  

que su representado cumpli  con lo ordenado por el ISP, adem s presentó á ó 

toda la prueba que permit a desvirtuar los cargos efectuados en su contra,í  

sin perjuicio de ello se le impusieron sanciones.  Agrega tambi n que losé  

cargos  sobre  los  que  se  fundamentan  las  sanciones,  no  han  sido 

suficientemente  probados,  por  lo  que,  no  constando  a  la  autoridad  su 

efectividad,  y  dada  la  presunci n  de  inocencia  que  protege  a  suó  

representada, correspond a que se absolviera a sta.í é

Concluye de todo lo expuesto,  que corresponde dejar sin efecto las 

sanciones impuestas a sus representados por la resoluci n impugnada o, enó  

su defecto, se sustituya por la sanci n de amonestaci n o, en defecto de ella,ó ó  

la  multa  de  menor  cuant a  que  establece  el  C digo  Sanitario,  por  lasí ó  

anotadas  infracciones  a  los  principios  de  tipicidad,  proporcionalidad  y 

culpabilidad, observados en el actuar del ISP: 

Finalmente reitera su solicitud de tener por presentada la demanda de 

reclamaci n de  multa administrativa en contra del ISP, representado por suó  

Director,  todos  ya  individualizados,  y   en definitiva  dejar  sin  efecto  las 

multas impuestas en contra de sus representados por la Resoluci n N  5632ó °  

de 2017, dejando sin efecto adem s la Resoluci n N  5610de 2018, queá ó °  

rechaz  de forma ilegal el recurso de reposici n, o en su defecto rebajar lasó ó  

multas interpuestas a la suma que esta Juez estime conforme a derecho. 

Segundo:  Que  comparece  do a  Cynthia  Salamanca  Leal,  enñ  

representaci n del  reclamado Instituto de Salud P blica de Chile,  quienó ú  

procede a contesta la demanda solicitando su rechazo.

Fundamenta  su  contestaci n  en  los  antecedentes  que  se  pasan  aó  

exponer.

Se ala que mediante Resoluci n N  5632 de fecha 30 de noviembre,ñ ó °  

el  Director  del  Instituto de Salud P blica  dict  sentencia  en el  sumarioú ó  

sanitario ordenado instruir por la Resoluci n Exenta N  2693 de fecha 06ó °  

de junio de 2018, en la que se aplicaron multas por nueve infracciones 

sanitarias, por un total de: i) 1000 UTM a laboratorios Andr maco, ii) 400ó  

UTM (al Director T cnico del laboratorio don Leonardo Lucchini Servetto,é  
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iii) 380 UTM al Jefe de Control de Calidad del laboratorio, don Juan Luis  

Arriagada,  iv)  420  UTM al  Jefe  de  Aseguramiento  de  la  Calidad  del 

laboratorio, don Felipe Menanteaux Gonz lez, y v) 420 UTM al Jefe deá  

Producci n del laboratorio, don Sergio Vargas Campos.ó

Indica que con fecha 13 de marzo de 2018 los reclamantes dedujeron 

recurso  de  reposici n  en  contra  de  la  indicada  Resoluci n  N  5632,ó ó °  

impugnaci n que fue rechazada por la Resoluci n Exenta n  5610 de fechaó ó °  

11 de octubre de 2018, resoluciones respecto de las cuales los actores han 

incoado la reclamaci n de autos. ó

Refiere  que  en  el  presente  proceso  no concurren  los  presupuestos 

legales de procedencia de la acci n de reclamaci n incoada en autos y queó ó  

se se alan en el art culo 171 del C digo Sanitario.ñ í ó

Respecto al primero de los presupuestos de la norma reci n citada yé  

que  se  refiere  a  que  los  hechos  que  hayan  motivado  la  sanci n  no  seó  

encuentren comprobados en el sumario sanitarios de acuerdo a las normas 

del C digo Sanitario, manifiesta que esta causa no concurre en la especie,ó  

toda vez que dichos hechos se encuentran agregados a los antecedentes del 

sumario. 

Agrega que conforme lo dispone el art culo 166 del C digo Sanitario,í ó  

y con el m rito de los antecedentes que acompa ar  en el presente proceso,é ñ á  

los  hechos  est n  debidamente  acreditados  en  virtud  de  lo  constatadoá  

mediante las actas de fechas 23 de junio de 2016, 8 de agosto de 2016, 19 

de octubre de 2016, 7 de diciembre de 2016; 8, 9, 10 y 16 de febrero de 

2017; 17 de marzo de 2017; 11 y 18 de abril de 2017 y, 12 y 16 de mayo 

de 2017, en la que se verifica por los funcionarios del Instituto de Salud 

P blica de Chile que las actoras no cumplieron con la legislaci n sanitariaú ó  

vigente.

En cuanto al segundo de los presupuestos dispuestos en el referido 

art culo 171 del C digo Sanitario, y que dicen relaci n con que los hechosí ó ó  

no  constituyan  efectivamente  una  infracci n  a  las  leyes  o  reglamentosó  

sanitarios,   indica  que  esta  causal  tampoco  concurre  en  la  especie,  en 

atenci n  a  lo  razonado  en  la  parte  considerativa  de  la  resoluci nó ó  
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impugnada, y de las anteriores resoluciones dictadas en el proceso sumarial, 

en las que se hace un extenso an lisis legal de las responsabilidades queá  

afectan a la parte demandante, por haber vulnerado los art culos 127 delí  

C digo Sanitario,  art culo 6 n  1, 2 y 3, 71 N  1, 134, 144, 153, 154, 155,ó í ° °  

158, 159, 174, 178 y 223,  todos ellos del D.S. N  3 de 2010 del  Ministerio°  

de Salud.  Cita adem s el  art culo 174 del C digo Sanitario que fija elá í ó  

par metro establecido para la aplicaci n de una sanci n por parte de laá ó ó  

Autoridad Sanitaria. 

Hace  presente  que  del  juego  de  las  normas  transcritas, 

complementadas adem s con la Norma T cnica n  127, de Buenas Pr cticasá é ° á  

de Manufactura, estatuyeron expresamente la obligaci n por parte de losó  

titulares de los registros, de asegurar el cumplimiento de las especificaciones 

t cnicas y la calidad del producto terminado y por ella comercializado y elé  

cumplimiento de las buenas pr cticas de manufactura.á

Cita adem s el art culo 5 del D.S. N  3 de 2010 del Ministerio deá í °  

Salud, que dispone que se entender  por calidad de un medicamento y queá  

transcribe al efecto. 

En relaci n al tercero de los presupuestos del art culo 171 del C digoó í ó  

Sanitario, referido a que la sanci n aplicada no sea la que corresponde a laó  

infracci n cometida, se ala que el art culo 96 del C digo Sanitario disponeó ñ í ó  

que el Instituto de Salud P blica de Chile sea la autoridad encargada enú  

todo  el  territorio  nacional  del  control  sanitario  de  los  productos 

farmac uticos,  de  los  establecimientos  del  rea  y  de  fiscalizar  elé á  

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

C digo y sus reglamentosó

Adiciona que respecto de la conducta infraccional, seg n lo hasta aquú í 

expuesto,   la  normativa  sanitaria  vigente  ha  establecido  con  claridad el 

deber del titular del registro sanitario, en este caso Laboratorios Andr macoó  

S.A.  y  sus  agentes,  de  asegurar  el  cumplimiento  de  las  especificaciones 

t cnicas  y  la  calidad  del  producto  terminado  y  el  cumplimiento  de  lasé  

buenas pr cticas de manufactura impuestas por el C digo Sanitario, Decretoá ó  

Supremo N  3 de 2010 del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento°  
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del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmac uticos de Usoé  

Humano y la Norma T cnica N  127, de Buenas Pr cticas de Manufactura.é ° á

En este sentido, la sanci n aplicada por el Instituto de Salud P blica aó ú  

Laboratorios Andr maco, al Director T cnico, Jefe de Control de Calidad,ó é  

Jefe  de  Aseguramiento  a  la  Calidad  y  Jefe  de  Producci n  deló  

establecimiento,  se rige estrictamente  por las  facultades  concedidas en el 

art culo 223 del Decreto Supremo 3/10 del MINSAL y el art culo 174 delí í  

C digo Sanitario.ó

Aduce  que  como  se  puede  apreciar,  en  la  presente  reclamaci nó  

judicial no se da ninguno de los presupuestos establecidos por el legislador 

en el art culo 171 del C digo Sanitario, por lo que como bien se ala dichaí ó ñ  

norma, corresponde que la reclamaci n sea rechazada con costas. ó

Manifiesta que de la lectura de la reclamaci n presentada en autos, seó  

debe concluir inequ vocamente que es un hecho pac fico de la causa queí í  

ninguno de los responsables han alegado o intentado desvirtuar la veracidad 

de las infracciones constatadas por los funcionarios del ISP y que fueron 

consignadas en la resoluci n que instruye el respectivo sumario y por lasó  

que,  en  definitiva  se  sanciona,  sino  que  m s  bien  intentan  eximir  deá  

responsabilidad al director t cnico, al jefe de control de calidad y al jefe deé  

aseguramiento  de  calidad  o,  por  otra  parte,  ha  intentado  configurar 

atenuantes de responsabilidad.

En  relaci n  a  la  eximici n  de  responsabilidad  de  alguno  de  losó ó  

responsables sanitarios se ala que es la propia legislaci n sanitaria la queñ ó  

expresamente  ha  dispuesto  en  la  esfera  de  responsabilidad  del  director 

t cnico,  del  jefe  de  control  de  calidad,  del  jefe  de  aseguramiento  de  laé  

calidad, del jefe de producci n la calidad de los productos farmac uticos yó é  

del titular del registro sanitario la calidad de los productos farmac uticosé  

sujetos  a  su  custodia  y  el  cumplimiento,  de  alguno  de  ellos,  del 

cumplimiento de las buenas pr cticas  de manufactura. Cita al  efecto losá  

art culos  159, 154 y 155 del Decreto Supremo 3/10 del MINSAL.í

En cuanto a las circunstancias atenuantes de responsabilidad alegadas 

hace  presente  que  del  an lisis  del  acto  administrativo  plasmado  en  laá  
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Resoluci n Exenta n mero 5632 de 2017, se advierte que se han acogidoó ú  

las atenuantes de responsabilidad alegadas, a saber, colaboraci n sustancialó  

con  el  esclarecimiento  de  los  hechos  y  la  subsanaci n  posterior  de  lasó  

deficiencias, plasmadas en la capacitaci n de su personal. Cuesti n sobre laó ó  

cual no existen hechos substanciales, pertinentes o controvertidos.

Sin perjuicio de lo anterior, hace presente que no se ha acogido la 

atenuante de responsabilidad alegada por las demandantes en relaci n a laó  

importancia del da o causado y la intencionalidad en la comisi n de la“ ñ ó  

infracci n  pues,  en definitiva, el legislador ha establecido una obligaci nó ” ó  

de resultado al titular del registro sanitario y a sus agentes, en cuanto debe 

no s lo efectuar todo lo posible para alcanzar el objetivo deseado (productoó  

sin fallas), sino que se le impone la obligaci n de lograrlo. De este modo, eló  

requisito culpabilidad  se satisface con la sola demostraci n fehaciente de“ ” ó  

que  se  ha  faltado  al  deber  de  garant a  que  el  ordenamiento  sanitarioí  

impone  a  quienes  desempe an  ciertas  funciones  y  que,  por  ellas,  señ  

encuentran  bajo  el  imperativo  de  disponer  los  medios  econ micos  y/oó  

t cnicos  necesarios  para impedir  que un producto con las  caracter sticasé í  

descritas llegue a las manos del paciente.

Finalmente refiere que la demandantes han intentado configurar la 

causal  eximente  de  responsabilidad  denominada  caso  fortuito  o  fuerza“  

mayor  al momento de se alar que los desv os constatados en la resoluci n” ñ í ó  

que  instruye  el  presente  sumario  sanitario,  ser an  hechos  puntuales  yí  

aislados.  Agrega  que  el  caso  fortuito  se  configura  por  medio  de  tres 

elementos  copulativos,  a saber,  1)  el  hecho debe ser generado por una“  

causa  extra a  a  la  voluntad  del  deudor,  es  decir,  ste  no  ha  debidoñ é  

contribuir de ninguna manera a causarlo; 2) el hecho debe ser imprevisto, 

as  las  cosas,  ella  se  refiere  a  que  ninguna  raz n  hay  para  esperar  suí ó  

ocurrencia,  por  ende,  racionalmente  no  existe  manera  de  anticipar  su 

ocurrencia;  y  3)  el  hecho debe ser irresistible,  o sea,  implica que no es 

posible evitar sus consecuencias . Como se ha establecido el hecho debe ser”  

de  naturaleza  externa  a  la  intervenci n  de  las  partes,  por  tanto,  debeó  

desarrollarse m s all  de la esfera de control de las personas responsables,á á  

cuesti n que no sucede con el caso de marras, raz n por la cual la eximenteó ó  
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de responsabilidad alegada por las partes no se configura en la especie. M sá  

a n  cuando,  hechos  de  similar  naturaleza  se  han  repetido  en  distintosú  

productos.

En cuanto a los cargos relativos a la calidad de los productos  

farmac uticos  bajo  su  titularidad,  vale  decir,  los  formulados  en  losé  

puntos  a),  b),  c),  d),  e),  g),  h)  e  i)  del  considerando segundo de  la  

Resoluci n Exenta n mero 5632 de 2017ó ú , hace presente que habi ndoseé  

establecido  que  Laboratorios  Andr maco  ni  sus  agentes  han  intentadoó  

desvirtuar  la  efectividad de los  hechos  infraccionales  constatados  por  los 

funcionarios  de este Instituto y sancionados por medio de la Resoluci nó  

Exenta n mero 5632 de 2017, es necesario precisar que no existen razonesú  

t cnicas o jur dicas que justifiquen la infracci n cometida; en lo espec fico, yé í ó í  

si bien han se alado que se han cumplido con todos los controles exigidosñ  

por la legislaci n sanitaria vigente, raz n que los eximir a de responsabilidadó ó í  

ante  los  hechos  descritos,  cabe  hacer  presente  que  tales  argumentos  no 

justifican o eximen de culpabilidad respecto de la infracci n sanitaria que seó  

reprocha en este  procedimiento,  ya que no obstante  la  adopci n de losó  

controles  que  la  empresa  haya  implementado,  igualmente  se  ha  podido 

comprobar la existencia de distintas infracciones sanitarias, a saber, distintos 

productos farmac uticos con coloraciones diversas a las autorizadas en elé  

registro  sanitario,  blister  fraccionados,  desprendimiento del  papel  que los 

recubre y protege de los agentes de contaminaci n externos, pesaje diversoó  

al  autorizado,  bl ster  pisados  o  deteriorados  y/o  contaminados  coní  

elementos  extra os  a  su  composici n,  todos  los  cuales  fueron  puestos  añ ó  

disposici n  del  p blico  para  su  consumo,  por  lo  que  efectivamente  losó ú  

controles no han cumplido con verificar la calidad de los productos que 

ofrece  la  empresa,  por  lo  que  el  argumento  debe  ser  necesariamente 

rechazado. Cita el art culo 144 del D.S. N  3 de 2010 del Ministerio deí °  

Salud. 

Respecto  de  los  cargos  relativos  a  las  Buenas  Pr cticas  deá  

Manufactura,  vale  decir,  los  formulados  en  los  puntos  f)  del  

considerando  segundo  de  la  Resoluci n  Exenta  n mero  5632  deó ú  

2017, hace presente que lo dispuesto en el art culo 127 inciso tercero delí  
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C digo  Sanitario,  y  en  la  Norma T cnica  127  de  Buenas  Pr cticas  deó é á  

Manufactura, a la luz de los hechos infraccionales analizados, no ha sido 

cumplido por los demandantes. 

En relaci n a los  principios  del  debido proceso que el  reclamanteó  

alega como supuestamente vulnerados, hace presente que tal vulneraci n noó  

concurre en la especie.

En cuanto a la  tipicidad se ala que se ha establecido latamente queñ  

el legislador ha dispuesto el deber de existencia de un control de calidad 

que asegure el cumplimiento de las especificaciones t cnicas del producto,é  

autorizadas  en  el  respectivo  registro  sanitario  y  el  cumplimiento  de  las 

buenas  pr cticas  de  manufactura,  hace  presente  adem s  que  laá á  

Jurisprudencia de la Corte Suprema reiteradamente ha se alado  que enñ  

materias administrativas el principio de tipicidad penal debe ser aplicado en 

forma atenuada, toda vez que es imposible establecer un cat logo de todos yá  

cada una de los posibles hechos infraccionales sanitarios, raz n por la cualó  

no es posible acoger la tesis planteada por las demandantes de marras.

En relaci n a la proporcionalidad refiere que el titular del registroó  

sanitario  y  sus  agentes  deben  asegurar  la  calidad  de  los  productos 

farmac uticos que fabriquen, distribuyan o comercialicen, cuesti n para laé ó  

cual deben velar por la existencia de un control de calidad que asegure el 

cumplimiento de las especificaciones t cnicas del producto, autorizadas en elé  

respectivo registro sanitario y el cumplimiento de las buenas pr cticas deá  

manufactura.

En  consecuencia,  su  infracci n  traer  aparejada  una  sanci n,  enó á ó  

cuanto  a  la  aplicaci n  de  sanciones  pecuniarias,  se  ha  establecido  enó  

par metros m nimos y m ximos (un d cimo de unidad tributaria mensualá í á é  

hasta mil unidades tributarias mensuales); en este sentido, para establecer el 

monto de la multa, ser  necesario atender a la finalidad de la sanci n y elá ó  

riesgo sanitario que importa la conducta.

As  las  cosas,  la  sanci n  aplicada  a  las  demandantes establecidaí ó –  

dentro de los m rgenes se alados por el legislador sanitario-, se encuentraá ñ  

plenamente ajustada a Derecho, por tanto, respeta el debido proceso, en 
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particular, el principio de racionalidad, adem s del bien jur dico protegidoá í  

Salud P blica , siendo, por ende, proporcionada a los hechos realizados y–“ ú ”  

el riesgo sanitario impl cito en el acto.í

Finalmente en relaci n a la culpabilidad, indica que dicho  principioó  

en el Derecho Administrativo Sancionador debe ser asimilado a la noci nó  

de culpa infracional. Agrega que en este sentido la culpa infraccional supone 

una contravenci n de los deberes de cuidado establecidos por el legislador uó  

otra autoridad con potestad normativa. As  las cosas, si se ha incurrido ení  

infracci n a una norma legal o reglamentaria, el acto per se es tenido poró  

culpable sin que sea necesario entrar en otras calificaciones, cuesti n que enó  

la especie ocurre.  

Conforme hasta lo aqu  expuesto y lo dispuesto en el art culo 171 delí í  

C digo Sanitario, reitera que se tenga por contestada la demanda, y con eló  

m rito de dicha contestaci n esta sea rechazada en todas sus partes, coné ó  

expresa condena en costas, por no configurarse los presupuestos establecidos 

en el art culo 171 del C digo Sanitario. í ó

Tercero:  Que   de lo expresado por las partes en sus escritos de la 

fase de discusi n, es posible asentar como sucesos pac ficos en este juicio losó í  

siguientes; mediante Resoluci n Exenta N  5632 de fecha30 de noviembreó °  

de  2017,  el  Director  del  Instituto  de  Salud  Publica  dict  sentencia  enó  

sumario sanitario,  por  el  cual  se  aplic  una multa  de:  i)  1000 UTM aó  

laboratorios Andr maco, ii) 400 UTM al Director T cnico del laboratorioó é  

don  Leonardo  Lucchini  Servetto,  iii)  380  UTM al  Jefe  de  Control  de 

Calidad del laboratorio, don Juan Luis Arriagada, iv) 420 UTM al Jefe de 

Aseguramiento  de  la  Calidad  del  laboratorio,  don  Felipe  Menanteaux 

Gonz lez, y v) 420 UTM al Jefe de Producci n del laboratorio, don Sergioá ó  

Vargas  Campos,  por  las  responsabilidades  constatadas  en  el  indicado 

sumario sanitario.

Cuarto:  Que  por  el  contrario  existe  controversia   respecto  de  la 

concurrencia  en  la  especie  de  los  presupuestos  de  procedencia  de  la 

reclamaci n  dispuestos  en  el  art culo  171  de  C digo  Sanitario,ó í ó  

espec ficamente aquellos que dicen relaci n con que   i)  Los hechos queí ó  
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han motivado la sanci n se encuentran acreditados en el respectivo sumarioó  

sanitario  conforme a las  normas  del  C digo Sanitario,  ii)  Estos  hechosó  

constituyan efectivamente una infracci n a las leyes o reglamentos sanitariosó  

y, iii) La sanci n aplicada es la que corresponde a la infracci n cometida.ó ó  

Adem s  resulta  controvertido   si  en  la  instrucci n  del  referido  sumarioá ó  

sanitario se vulneraron las garant as al debido proceso reclamadas por elí  

actor. 

Quinto: Que  a  fin  de  acreditar  sus  asertos  el  reclamante  rindió 

prueba instrumental acompa ando a autos los siguientes documentos:ñ

1. Copia de Resoluci n N  5632 de 30 de Noviembre de 2017, queó °  

dicta sentencia en Sumario Sanitario.

2. Copia de Resoluci n Exenta N  5610 del 11 de octubre de 2018,ó °  

que dict  la Directora Subrogante del ISP resolviendo recurso de reposici n.ó ó

3. Copia de Datos de entrega y seguimiento de la Carta Certificada 

que conten a la Resoluci n N  5632 de 2017, por parte de Correos deí ó °  

Chile.

4. Copia de sobre de env o con N  de Env o de la Res. Ex. N  5632í ° í °  

de 2017.

5.  Copia  de  Recurso  de  Reposici n  presentado  con  fecha  13  deó  

marzo de 2018.

6. Copia de Escritura de Constituci n de Laboratorios Andr macoó ó  

S.A.

7. Copia Acta de Fiscalizaci n 289/17 levantada por funcionarios deló  

ISP con fecha 11 de abril de 2017.

8. Copia Bolet n de An lisis Fenobarbital comprimidos 100 mg *1000í á  

Serie I16293A

9.  Copia  pantalla  SAP para identificar  Lotes  de  los  materiales  de 

empaque del producto.

X
X

M
JQ

N
W

X
Y

J



RIT« »
 

Foja: 1
10. Copia Bolet n de an lisis PVC. C digo PO-ME-8162-07. PVC 19í á ó  

MM TRANSP. 0.25 MM

 11. Copia Bolet n de an lisis papel aluminio. C digo PO-ME-8002-í á ó

07. FOIL AL DURO 197MM 0.2MM NATURAL (GRIS).

12.  Copia  Memor ndum  2028  de  fecha  5  de  junio  de  2017  deá  

Departamento Control de Calidad a Departamento Planificaci n Existenciasó  

para realizar reclamo a proveedor.

13.  Copia  registro  liberaci n  de  producto  terminado  RE-0354-10ó  

Fenobarbital 100 mg x 1000 comp. Lote I16293A

14. Copia registro de recepci n e investigaci n de quejas RE-0031-09ó ó  

N  Queja Q913 de 11 de abril de 2017.°

15 Copia de la carta de fecha 7 de junio de 2017 (Ref.: 3344/17) de 

Leonardo Lucchini a Dra. QF Mar a Luz Hederra.í

16.  Copia  3  n minas  de  registro  RE-0221-04.  Entrenamiento  enó  

documentaci n: Proceso de envasado primario de s lidos no est riles .ó “ ó é ”

 17. Copia de la carta de fecha 4 de julio de 2017 (Ref.: 3597/17) de 

Leonardo Lucchini a Dra. QF Isabel S nchez, Jefa ANAMED.á

18. Copia Acta de Fiscalizaci n 304/17 levantada por funcionariosó  

del ISP con fecha 18 de abril de 2017.

19. Copia registro de recepci n e investigaci n de quejas RE-0031-09ó ó  

N  Queja Q916 de 18 de abril de 2017.°

20. Copia Bolet n de An lisis Espironolactona comprimidos 25 mg *í á  

1000 Serie H16019A.

21.  Copia  registro  liberaci n  de  producto  terminado  RE-0354-11ó  

Espironolactona com 25 mg x 1000 (BE). Lote H16019A.

22. Copia p gina 8 de 10 SOP CL-PT-959-0034-02.á

23. Copia p gina 6 de 6 SOP CL-QC-970-0017-01.á
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24.  Copia   4  n minas  de registro  RE-0221-04.  Entrenamiento  enó  

documentaci n: Control de proceso de blisteado .ó “ ”

25.  Copia  Bolet n  de An lisis  Glifortex-G comprimidos  recubiertosí á  

500/5.0 mg *1000 Serie I15197A.

26.  Copia  registro  liberaci n  de  producto  terminado  RE-0354-07ó  

Glifortex-G com rec 500/5 mg x 1000 Lote I15197A

27. Copia de la carta de fecha 17 de agosto de 2016 (Ref.: 8510/16) 

de  Leonardo  Lucchini  a  Dra.  QF  Pamela  Milla  Jefe  ANAMED 

comunicando los cambios en la titularidad de los cargos Director T cnico,é  

Jefe de Producci n y Jefe de Aseguramiento de Calidad.ó

 28. Copia de la carta de fecha 31 de mayo de 2017 (Ref.: 4591/17) 

de Leonardo Lucchini a Dra. QF Isabel S nchez, Jefa ANAMED.á

29. Copia Acta de Fiscalizaci n 437/17 levantada por funcionariosó  

del ISP con fecha 2 de junio de 2017.

30.  Copia  procedimiento  estuchado  cl nico  c digo  PEE-EST-í ó

CLINICO-2015-01 GLIFORTEX G COM REC 500/5MG x 1000.

31.Copia  procedimiento  blisteado  c digo  PEE-BLISTEADOó  

GLIFORTEX G COM REC 500/5MG x 1000.

32.  Copia  3  n minas  de  registro  RE-0221-04.  Entrenamiento  enó  

documentaci n: Proceso de envasado primario de s lido no est riles .ó “ ó é ”

33.  Copia de la carta de fecha 5 de julio de 2017 de Leonardo 

Lucchini  a Dra.  QF Luz Mar a Hederra acompa ando Investigaci n deí ñ ó  

Desv os (Ref.: 2167/17).í

34. Copia de la carta de fecha 26 de mayo de 2017 (Ref.: 834/17) de 

Leonardo Lucchini a Dra. Luz Mar a Hederra.í

35. Copia Acta de Fiscalizaci n 157/17 levantada por funcionariosó  

del ISP con fecha 16 de febrero de 2017.

37.  Copia  Investigaci n  de  Desv o  COTRIMOXAZOL  FORTEó í  

COM X 1000.
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38.  Copia  Bolet n  de  An lisis  Cotrimoxazol  Forte  Comprimidos  *í á  

1000 Serie I15179A

39.  Copia  registro  liberaci n  de  producto  terminado  RE-0354-06ó  

Cotrimoxazol Forte com x 1000 Lote I15179A

40.  Copia  4  n minas  de  registro  RE-0221-04.  Entrenamiento  enó  

documentaci n: Proceso de envasado primario de s lido no est riles .ó “ ó é ”

41. Copia de la carta de fecha 2 de mayo de 2017 (Ref.: 1566/17) de 

Leonardo Lucchini a Dra. Isabel Sanchez C.

42.  Copia  de  la  carta  de  fecha  20  de  abril  2017  de  Leonardo 

Lucchini a Dra. Ana Mar a Jorquera.í

43.  Copia  Investigaci n  de  Queja  TRADOX  50  MG  X  500ó  

COMPRIMIDOS.

44. Copia Acta de Fiscalizaci n 153/17 levantada por funcionariosó  

del ISP con fecha 16 de febrero de 2017.

45. Copia Bolet n de An lisis Tradox comprimidos 50 mg * 500 Serieí á  

I16178B

46.  Copia  registro  liberaci n  de  producto  terminado  RE-0354-10ó  

Tradox 50 mg x 500 comp Lote I16178B

47. Copia de la carta de fecha 21 de marzo de 2017 (Ref.: 1382/17) 

de Leonardo Lucchini a Dra. Pamela Milla N.

48.  Copia  gu a  de  despacho  0012777  a  Bravo  Energy  paraí  

destrucci n.ó

49. Copia Etiqueta devoluci n de saldos.ó

50. Copia de la carta de fecha 3 de febrero 2017 (Ref.: 1382/17) de 

Mirna  Castro  a  Dra.  QF  Pamela  Milla  y  sus  respectivas  listas  de 

distribuci n.ó

51.  Copia  5  formularios  de  notificaci n  de  retiro  del  mercadoó  

productos farmac uticos correspondientes a Flapex, Hedilar y Deflamat.é
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52. Copia de la carta de fecha 10 de febrero 2017 de Mirna Castro a 

Dra. QF Pamela Milla y sus respectivas listas de distribuci nó

53. Copia de la carta de fecha 10 de marzo de 2017 (Ref.: 1382/17) 

de Leonardo Lucchini a Dra. QF Pamela Milla y 3 formularios de informe 

de  seguimiento  de  retiro  de  mercado  productos  farmac uticosé  

correspondientes a Flapex, Hedilar y Deflamat.

54. Copia de la carta de fecha 29 de marzo de 2017 (Ref.: 1382/17) 

de Leonardo Lucchini a Dra. QF Isabel Sanchez C.; 3 formularios informe 

final  de  retiro  de  mercado  productos  farmac uticos  correspondientes  aé  

Flapex, Hedilar y Deflamat; ficha para castigo y baja de existencias para 

Flapex, Hedilar y Deflamat; copia Investigaci n de Desv os para productoó í  

Flapex Gotas 4% Lote L16180.

55. Copia de la carta de fecha 19 de mayo de 2017 (Ref.: 1382/17) 

de Leonardo Lucchini a Dra. QF Isabel Sanchez C.

56. Copia de la carta de fecha 12 de abril de 2017 (Ref.: 1382/17) de 

Leonardo Lucchini a Dra. QF Isabel Sanchez e Informe de Investigaci n deó  

Desv os de fecha 10 de abril de 2017.-í

57. Copia de la carta de fecha 5 de junio de 2017 (Ref.: 1382/17) de 

Leonardo Lucchini a Dra. QF Isabel Sanchez.

58 Copia Investigaci n Mezcla Materia  Prima Metilparabeno Loteó  

2014490083 de fecha 6 de febrero de 2017.

59 Copia Bolet n de An lisis Paracetamol comprimidos 500 mg Serieí á  

N D16608A°

60. Copia de Recepci n e Investigaci n de Quejas de fecha 16 deó ó  

Mayo de 2017

57  Copia  registro  liberaci n  de  producto  terminado  RE-0354-10ó  

Tradox 50 mg x 500 comp Lote I16178B

58. Copia de cartas de fecha 18 de mayo y 5 de Julio dando cuenta 

del cierre de la investigaci n y acompa ando antecedentes.ó ñ
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59. Copia Bolet n de An lisis Risperidona comprimidos recubiertos deí á  

3 mg Serie N G16713A°

60. Copia de carta de fecha 30 de mayo dirigida a ANAMED

61.  Copia  de  Acta  N  380  de  Instituto  de  Salud  P blica  y  su° ú  

respuesta.

62.  Copia  de  Acta  N  381  de  Instituto  de  Salud  P blica  y  su° ú  

respuesta.

63. Copia  Carta de fecha 21 de junio de 2017 que informa sobre 

subrogancias por vacaciones.

64. Copia Carta de fecha 11 de enero de 2017 que informa sobre 

subrogancias por vacaciones.

65. Copias de visitas inspectivas de fecha 16 de febrero, 12 de mayo, 

9 de febrero y 8 de febrero.

Sexto:  Que  a su vez la parte reclamada no ha rendido prueba en 

autos. 

S ptimo:  é Que  la  competencia  de  este  Tribunal  respecto  de  la 

reclamaci n  dice  relaci n  con  lo  preceptuado  en  el  inciso  segundo  deló ó  

art culo  171  del  C digo  Sanitario,  esto  es:  el  tribunal  desechar  laí ó “ á  

reclamaci n sin los hechos que hayan motivado la sanci n se encuentrenó ó  

comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las normas del presente 

C digo, si tales hechos constituyen efectivamente una infracci n a las leyes oó ó  

reglamentos sanitarios y si la sanci n aplicada es la que corresponde a laó  

infracci nó ”

i.  En  cuanto  a  la  reclamaci n  en  contra  de  la  Resoluci nó ó  

Exenta N  5610 de fecha 11 de octubre de 2018.°

Octavo: Que, la reclamante mediante la acci n incoada en autos, enó  

parte pretende impugnar la  Resoluci n Exenta N  5610 de fecha 11 deó °  

octubre de 2018, de la Directora Subrogante del Instituto de Salud P blica,ú  

por la se resolvi  un  recurso de reposici n interpuesto por su parte enó ó  
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contra  de  la  Resoluci n  N  5632  de  fecha  30  de  noviembre  de  2017,ó °  

rechazando este ltimo por extempor neo.ú á

Noveno:   Que,  de lo expuesto en el considerando s ptimo, apareceé  

de manifiesto que la impugnaci n interpuesta por el actor, en contra de laó  

referida Resoluci n Exenta N  5610 de 11 de octubre de 2018, excede de laó °  

competencia  que  tiene  esta  magistratura  para  pronunciarse  sobre  un 

reclamo  deducido  en  contra  de  un  sumario  sanitario,  toda  vez  que  la 

indicada alegaci n, no se contempla dentro de las causales que el citadoó  

art culo autoriza como fundantes de la acci n incoada en autos, raz n queí ó ó  

lleva consecuentemente  a esta sentenciadora a rechazar dicha alegaci nó  

por improcedente.

D cimo:  é  Que, sin perjuicio de lo anterior, cabe hacer presente que 

los  documentos  aparejados  por  el  actor  para  fundar  la  improcedencia 

alegada  de la extemporaneidad de su recurso de reposici n, valorados enó  

forma legal,  resultan  insuficientes  para  asentar  las  fechas   de  entrega  y 

consecuente notificaci n de la tantas veces referida ó Resoluci n N  5632 deó °  

fecha 30 de noviembre de 2017.  

En este sentido, el documento signado como “de Datos de entrega y 

seguimiento de la Carta Certificada que conten a la Resoluci n N  5632 deí ó °  

2017 , corresponde a un documento emitido supuestamente por un tercero,”  

ajeno al juicio, no reconocido en el mismo y por ende carente de valor 

probatorio, adem s de ser contradictorio en cuanto a la fecha de recepci ná ó  

en la oficina de correos con aquella  fecha signada en la digitalizaci n deló  

sobre que supuestamente conten a la resoluci n que se notifica. As  en elí ó í  

primer documento a que se ha hecho referencia,  aparece como fecha de 

recepci n en la Planta de Origen el d a 01 de marzo de 2018, mientras queó í  

en el segundo la misma fecha est  referida al d a 28 de febrero de 2018.á í

 Luego  la  indicada  insuficiencia  probatoria  y  contradicciones 

emanadas de la prueba rendida por el actor a este respecto, no permite 

asentar   la  improcedencia  de  la  extemporaneidad  constatada   en  sede 

administrativa  por  la  autoridad  sanitaria,  respecto  de  la  reposici nó  

interpuesta en contra de la Resoluci n N  5632 de 2017.ó °
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Und cimo:  é Que,  en  virtud  de  lo  indicado  en  el  considerando 

s ptimo, corresponde hacer un examen del Sumario Sanitario  ordenadoé  

instruir mediante Resoluci n Exenta N  2693 de 2017, a fin de determinaró °  

la procedencia de la reclamaci n de autos. ó

En efecto la Sentencia contenida en la Resoluci n exenta N  5632 deó °  

fecha 30 de noviembre de 2017, da cuenta del sumario  seguido en contra 

de  los  reclamantes.  En  su considerando segundo se  da  cuenta  adem sá  

mediante actas   levantadas por funcionarios del IPS con fechas 23 de junio 

de 2016, 8 de agosto de 2016, 19 de octubre de 2016, 7 de diciembre de 

2016; 8, 9, 10 y 16 de febrero de 2017; 17 de marzo de 2017; 11 y 18 de 

abril de 2017 y, 12 y 16 de mayo de 2017, se constataron las siguientes 

infracciones atribuidas a los reclamantes: 

i)  Fabricaci n,  distribuci n  y  comercializaci n  del  productoó ó ó  

farmac utico Fenobarbital Comprimidos 100 MG, registro sanitario N  F-é °

15752,  serie  n  162693,  vence  09/2019,  fabricado  y  de  titularidad  de°  

Laboratorios  Andromaco S.A.,  el  cual  se ha detectado que el  bl ster deí  

medicamento  presenta  una  coloraci n  oscura  y  el  comprimido  presentaó  

manchas color crema dentro de su homogenizaci n, distintas al resto de losó  

comprimidos.  Adem s,  se  ha  constatado  que  el  comprimido  vieneá  

fraccionado, faltando un 40% aproximadamente de su estructura f sica. í

ii)  Fabricaci n,  distribuci n  y  comercializaci n  del  productoó ó ó  

farmac utico Espironolactona Comprimidos 25 mg,  registro sanitario F-é

6546,  serie  N  H16019,  vence  08/2018,  el  cual  en  el  bl ster  del° í  

medicamento  presenta  desprendimiento  del  papel  que  lo  recubre  y  que 

protege el comprimido, generando la exposici n de stos. Adem s de ello, eló é á  

papel termolaminado que recubre el producto cede f cilmente al roce siná  

oponer mayor resistencia.

iii)  Fabricaci n  y  distribuci n  del  producto  farmac uticoó ó é  

GLIFORTEX-G  COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS  500/50,  registro 

sanitario N  F-12968, lote N  15197, vence 09/2017, el cual presenta al° °  

interior del bl ster un comprimido que tiene en su interior un trozo queí  

pareciera ser n resto de un comprimido. Lo anterior pese a encontrarse 

sellado el bl ster.í
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iv)   Fabricaci n,  distribuci n  y  comercializaci n  del  productoó ó ó  

farmac utico  Cotrimoxazol  Forte  Comprimidos,  registro  sanitario  N  F-é °

6535,  serie  N  15179,  vence  09/2017,  en  el  cual  los  comprimidos  se°  

encuentran partidos dentro del bl ster.  í

v)  Fabricaci n,  distribuci n  y  comercializaci n  del  productoó ó ó  

farmac utico Tradox Comprimidos 50 mg,  registro sanitario N  F-12190,é °  

serie  N  16178,  vence  09/2018,  en  el  cual  se  detectan  comprimidos°  

deteriorados al interior del alv olo, cuyo defecto corresponde a la existenciaé  

de bl ster pisados. í

vi)   Constatarse  en el  rea  de fraccionamiento del  laboratorio,  lasá  

siguientes  irregularidades:  a)  poseer  un  sistema  de  trazabilidad  de  las 

materias  primas  que  se  han  pasado  por  las  distintas  salas  de 

fraccionamiento, solo por N  de OF, por lo cual se dificulta la obtenci n de° ó  

datos crudos de las  pesadas de las materias primas de manera r pida yá  

oportuna, b) por encontrase dentro de las iluminarias empotradas, ara asñ  

muertas  en  su  interior,  c)  por  mantener  contenedores  de  cart n  conó  

materias primas vencidas en su interior, d) por constatarse que luego de la 

devoluci n de las materias primas de parte del  rea de fraccionamiento,ó á  

stas no identifican el saldo devuelto f sicamente, ya que el rebaje es s loé í ó  

por sistema. 

vii) Existir un desv o en el proceso de manufactura que comprometeí  

el  uso  de  materias  primas  err neamente,  respecto  de  los  productosó  

farmac uticos Flapex Gotas 15 ml, registro sanitario N  F-1575/13, serie Né ° ° 

L16180A, Hedilar Jarabe 35 mg/5ml, registro sanitario N  N-0428/16 y°  

Daflamat  Gel  1%,  registro  sanitario  N  F-2383/14,  serie  N  L16085A.° °  

Dicho desv o corresponde a la sospecha de contaminaci n de los productosí ó  

mencionados, con el principio activo HIDROCLOROTIAZIDA, el cual se 

habr a  encontrado  contaminado  la  materia  prima  METILPARABENO,í  

utilizada  en  la  producci n  de  esos  productos.  Se  se ala  que  conó ñ  

posterioridad  al  an lisis  realizados  por  el  laboratorio,  se  confirma  laá  

presencia de HIDROCLOROTIAZIDA en tacho de METILPARABENO, 

y adem s, se constata la baja concentraci n del principio activo del otroá ó  

producto (Elitos ET, serie N  L161181), acredit ndose que este producto no° á  
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posee los peaks correspondientes de METILPARABENO. Adem s de ello,á  

queda acreditado tambi n,  que  el  producto farmac utico Hedilar  Jarabeé é  

35mg/5  Ml.  Serie  N  L16227A,  presenta  se ales  de° ñ  

HIDROCLOROTIAZIDA  y  METILPARABENO.  Por  su  parte  el 

producto farmac utico Flapex Suspensi n Oral para Gptas 4%$, serie Né ó ° 

L16180A, no presenta se ales de HIDROCLOROTIAZIDA. A su vez, elñ  

informe de investigaci n del desv o por parte de control de calidad, de fechaó í  

febrero de 2017, para el producto Deflamat Gel 1% , lote N  16085A,° Ñ  

concluye  que  el  producto  presenta  contaminaci n  conó  

HIDROCLOROTIAZIDA. 

viii) Fabricaci n y distribuci n del producto farmac utico Paracetamoló ó é  

Comprimidos  500 mg,  registro  sanitario  n  F-8660,  serie  N  D16608A,° °  

vence  4/2018,  debido  a  que  se  detecta  un  comprimido  del  producto 

contaminado al momento de ser desblisteado para ser envasado en dosis 

unitaria, presentado un cabello incrustado en el comprimido.

ix)  Fabricaci n,  distribuci n  y  comercializaci n  del  productoó ó ó  

farmac utico  Risperidona  Comprimidos   Recubiertos  3mg,  serie  Né ° 

G16713A, vence 07/2019, registro Sanitario N  F18014, el cual presenta un°  

estuche secundario del producto abierto, que posee una mitad de un bl sterí  

cerrado cortado a la mitad,  que identifica en sus  r tulos el  nombre deló  

producto  y  la  fecha  de  vencimiento  del  mismo,  encontr ndose  cincoá  

comprimidos  ene  l  bl ster,  de  los  cuales  cuatro  son  de  color  amarilloí  

(normales), y uno es de color blanco. 

Duod cimo:  é Que, de acuerdo al art culo 166 del C digo Sanitario,í ó  

basta para dar por establecida la existencia de la infracci n el testimonio deó  

personas contestes en el hecho y en sus circunstancias esenciales; o el acta, 

que levante el funcionario del Servicio al comprobarla. En este sentido las 

actas de fecha 11 de marzo del a o 2014,  levantadas por funcionarios delñ  

IPS con fechas 23 de junio de 2016, 8 de agosto de 2016, 19 de octubre de 

2016, 7 de diciembre de 2016; 8, 9, 10 y 16 de febrero de 2017; 17 de 

marzo de 2017; 11 y 18 de abril de 2017 y, 12 y 16 de mayo de 2017, 

resultan  suficientes  para  acreditar  la  procedencia  de  las  infracciones 

establecidas en el sumario.
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A  mayor  abundamiento,  los  reclamantes  no  han  controvertido  la 

efectividad de los hechos constatados por los funcionarios del ISP en las 

correspondientes  actas  de fiscalizaci n,  lo que se condice adem s con laó á  

abundante  prueba documental rendida en autos por los propios actores, 

individualizada en el considerando 7 , la que valorada en forma legal, a°  

juicio de esta sentenciadora resulta insuficiente para desvirtuar la presunci nó  

establecida en el citado art culo 166 del C digo Sanitario.í ó

Finalmente cabe hacer presente que los reclamantes en su l belo, seí  

limitan  m s  bien  a  realizar  alegaciones  tendientes  a   eximir  deá  

responsabilidad al director t cnico, al jefe de control de calidad y al jefe deé  

aseguramiento de calidad o, a configurar atenuantes de responsabilidad, que 

a  desvirtuar  los  hechos  constatados  por  la  correspondiente  autoridad 

sanitaria.  

D cimo tercero:  é Que  a su vez la  normativa en que la autoridad 

sanitaria  funda  la  infracciones  que  atribuye  a  las  reclamantes  y  que  es 

enunciada  en los motivos 7 ,8 , 9 , 10 , 11 , 12 , 13 , 14 , 15  y 16  de la° ° ° ° ° ° ° ° ° °  

Resoluci n Exenta N  5632  de fecha 30 de noviembre de 2017, viene dadaó °  

por los art culos los art culos 127 del C digo Sanitario,  art culo 6 n  1, 2 yí í ó í °  

3, 71 N  1, 134, 144, 153, 154, 155, 158, 159, 174, 178 y 223 del D.S. N° ° 

3 de 2010 del  Ministerio de Salud, disposiciones  complementadas adem sá  

con la Norma T cnica n  127, de Buenas Pr cticas de Manufactura, y queé ° á  

dicen relaci n espec ficamente con haber infringido los reclamantes, en laó í  

forma  en  que  indica  el  respectivo  sumario  sanitario,  la  obligaci n  deó  

asegurar el cumplimiento de las especificaciones t cnicas y la calidad de losé  

producto fabricados y  comercializados, conforme a dichas disposiciones y 

en cumplimiento de las buenas pr cticas de manufactura.á

D cimo cuarto: é Que en este sentido es importante tener presenta las 

disposiciones que a continuaci n se enuncian:ó

Art culo  127  inciso  tercero  del  C digo  Sanitarioí ó  que  dispone: 

“Todo laboratorio de producci n farmac utica deber  contar con sistemasó é á  

de control y de aseguramiento de la calidad independientes entre s , a cargoí  

de diferentes profesionales, los que deber n tener alguno de los t tulos yá í  
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especializaciones  referidos precedentemente,  seg n el  caso.  Estos  sistemasú  

deber n asegurar el cumplimiento de los requerimientos contemplados ená  

las buenas pr cticas de manufactura y de laboratorio que a su respecto seá  

aprueben por resoluci n ministerial, seg n el tipo de actividad productivaó ú  

que haya sido autorizada para el establecimiento . ”

Art culo 5 del Decreto Supremo n  3 de 2010 del Ministerio deí °  

Salud dispone que se entender  por calidad de un medicamento la á “Aptitud 

del  medicamento  para  el  uso  para  el  cual  se  destina,  la  que  está 

determinada  por  su  eficacia,  seguridad  y  estabilidad,  conforme  a  las 

caracter sticas de identidad, potencia, pureza y otras, conforme al í respectivo 

registro sanitario

Art culo  6  n meros  1,  2  y  3  del  citado  decreto  dispone  queí ú  

“Est  prohibida  la  fabricaci n,  importaci n,  tenencia,  distribuci n  yá ó ó ó  

transferencia,  a  cualquier  t tulo,  de  productos  farmac uticos  que  seí é  

encuentren en alguna de las siguientes condiciones: 

1.  Producto  farmac utico  contaminado:é  Aquel  que  contiene 

microorganismos  o  par sitos  o  partes  de  stos,  capaces  de  producirá é  

enfermedades  en las  personas  o cantidades no permitidas  de substancias 

potencialmente  t xicas,  cancer genas  o  mutag nicas  u  otros  materialesó í é  

extra os. ñ

2. Producto farmac utico alterado:é  Aquel producto terminado que 

por deficiencia en el almacenamiento, transporte, conservaci n o cualquieraó  

otra causa posterior a su producci n:  a.  ha disminuido su actividad poró  

debajo de los l mites especificados en el respectivo registro sanitario o, en elí  

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

textos  oficiales,  b.  ha  perdido  su  eficacia  o  sufrido  modificaciones  que 

alteren  su  calidad,  c.  se  presenta  en  un  envase  deteriorado,  o  d.  Se 

distribuya o expenda terminado el per odo de eficacia. í

3.  Producto  farmac utico  adulterado:é  Aquel  cuya  composici n,ó  

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 autorizaci n previa o sinó  

dar cumplimiento a dichas especificaciones . ”
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El  art culo  71  n mero  uno  del  referido  D.S.  n  3  de  2010í ú °  

se alañ :  El  titular  de  registro  sanitario  es  el  responsable  final  de  la“  

seguridad  y  eficacia  del  medicamento  Respetar  y  hacer  cumplir  las…  

condiciones de autorizaci n contempladas en el respectivo registro sanitarioó  

y las dem s se aladas por el presente reglamento . á ñ ”

El  art culo  134  del  mismo  texto  legal  que  indicaí :  Todas  las“  

plantas f sicas deber n ajustarse a las exigencias establecidas en las Buenasí á  

Pr cticas de Manufactura y Laboratorio . á ”

A su vez el  art culo 144 del referido cuerpo legal disponeí : “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. 

Las metodolog as anal ticas y especificaciones de calidad, ser n las queí í á  

se hayan autorizado en las respectivas monograf as al conceder el registroí  

sanitario o en las modificaciones aprobadas posteriormente. 

Deber  existir adem s un sistema de aseguramiento de calidad, el queá á  

deber  desarrollarse  conforme  a  la  noci n  de  seguridad  integrada,á ó  

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

y  sistematizados  necesarios  para  garantizar  la  calidad  del  producto 

terminado . ”

Por  su  parte  el  art culo  153  del  citado   D.S.  N  3  dispone:í °  

Corresponder  al  Jefe  de  Producci n,  en  general,  la  organizaci n  y“ á ó ó  

desarrollo  de  los  componentes  del  proceso  de  producci n  en  el  ordenó  

t cnico,  siendo  especialmente  responsable  de  los  siguientes  aspectos:  a)é  

Garantizar la conformidad de la f rmula de los productos que se fabriquen,ó  

envasen o importen con lo declarado y aprobado en las especificaciones del 

registro. b) Observar y hacer cumplir las Buenas Pr cticas de Manufactura.á  

c) Asegurar el correcto cumplimiento de las instrucciones relacionadas con 

los  procesos  de  fabricaci n,  envasado  y  almacenamiento,  incluyendo  losó  

controles  de  proceso.  d)  Vigilar  el  mantenimiento  del  departamento  en 

general,  instalaciones  y  equipos.  e)  Ejercer  las  dem s  funciones  que  leá  

asignan las leyes y reglamentos . ”

Adem s  el  art culo  154  del  mismo  cuerpo  legal  indica:á í  

“Corresponder n  al  Jefe  de  Control  de  Calidad  del  establecimiento  lasá  
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siguientes funciones:  a)  Garantizar que las especificaciones y metodolog aí  

anal tica,  para  cada  una  de  las  materias  primas,  materiales  de  envase-í

empaque, productos en proceso y productos terminados, correspondan a lo 

autorizado  en  el  respectivo  registro  sanitario,  ejecutando  o 

responsabiliz ndose del muestreo representativo de cada uno de ellos, ená  

conformidad con los planes establecidos y dise ados con criterio estad stico.ñ í  

b) Aprobar o rechazar materias primas, productos en proceso, productos 

terminados  y  materiales  de  envase-empaque  de  acuerdo  a  las 

especificaciones  y  metodolog as  autorizadas  en  el  respectivo  registroí  

sanitario,  proponiendo  su  rectificaci n,  reprocesamiento  o  destrucci nó ó  

cuando correspondiere, dej ndose constancia por escrito de la observaci ná ó  

pertinente. c) Ejecutar los estudios de estabilidad y otros an lisis para cadaá  

uno de los productos terminados. d) Informar al jefe de aseguramiento de la 

calidad, oportuna y verazmente de todos los antecedentes requeridos para la 

liberaci n de un lote o serie de un producto, debiendo indicar expresamenteó  

cualquier observaci n que influya en la misma. e) Planificar, establecer yó  

controlar  la  realizaci n  de  los  trabajos  de  laboratorio,  velando  por  eló  

cumplimiento de las normas sobre Buenas Pr cticas de Laboratorio. f) Velará  

por  el  mantenimiento  adecuado  de  las  muestras  de  referencia  y/o 

contramuestras de materias primas, de productos en proceso y de productos 

terminados. g) Garantizar la confiabilidad de los resultados anal ticos de losí  

controles de calidad que se realicen en su laboratorio, en los productos que 

se elaboren, envasen o importen por cuenta propia o ajena. h) Ejercer las 

dem s funciones que le asignen las leyes y reglamentos, en lo relativo a suá  

actividad profesional en el establecimiento  ”

Tambi n  el  é art culo  155  del  mismo  cuerpo  normativo  queí  

refiere: “Corresponder  al Jefe de Aseguramiento de la Calidad, en generalá  

realizar  las  actividades  inherentes  al  sistema  de  calidad  adoptado  y  las 

gestiones para asegurar que los productos farmac uticos tienen la calidadé  

requerida conforme al respectivo registro sanitario y especialmente deber :á  

a) Verificar que la elaboraci n de los productos se realice de acuerdo a lasó  

Buenas  Pr cticas  de  Manufactura  y  de  Laboratorio  y  supervisar  suá  

cumplimiento en todos los niveles. b) Asegurar el adecuado asentamiento de 

los datos en cada uno de los registros que todo laboratorio farmac uticoé  
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debe mantener en conformidad a la normativa vigente. c) Liberar para la 

distribuci n al  mercado cada serie  o lote  de producci n,  lo  que  deberó ó á 

referirse,  entre  otros,  a  la  evaluaci n  del  cumplimiento  de  lasó  

especificaciones del registro sanitario, cumplimiento de Buenas Pr cticas deá  

Manufactura y de Laboratorio, proceso de producci n, resultados de an lisisó á  

practicados,  revisi n  de  la  documentaci n  del  lote  o  serie,  controles  enó ó  

proceso y an lisis de desviaciones, sin perjuicio de las responsabilidades queá  

afecten al Jefe de Producci n o de Control de Calidad, seg n corresponda.ó ú  

d)  Establecer  los  programas  de  validaci n,  tanto  de  los  procesos  deó  

manufactura  que  puedan  ser  responsables  de  causar  variaci n  en  lasó  

caracter sticas de los productos en proceso y productos terminados, como deí  

las metodolog as de an lisis. e) Registrar y analizar las quejas y reclamosí á  

sobre la calidad de los productos que hayan sido denunciados o devueltos 

por  los  usuarios  o  investigados  por  la  autoridad sanitaria  y  adoptar  las 

medidas necesarias para subsanar las deficiencias encontradas. f) Establecer 

y hacer cumplir los programas de calibraci n y calificaci n de los equipos eó ó  

instrumentos del laboratorio farmac utico, seg n corresponda. g) Estudiar yé ú  

hacer ejecutar los estudios de estabilidad. h) Dise ar y hacer ejecutar unñ  

programa para verificar la confiabilidad de los m todos empleados en laé  

inspecci n  y  an lisis  de  las  caracter sticas  de  calidad  de  materiales  yó á í  

productos. i) Dise ar y hacer ejecutar los programas para autoinspecciones yñ  

auditor as a proveedores y prestadores de servicios externos. j) Ejercer lasí  

dem s funciones que le asignen las leyes y reglamentos, en lo relativo a suá  

actividad profesional en el establecimiento . ”

Asimismo  el  art culo  158  del  se alado  decreto  dispone:í ñ  “Las 

responsabilidades que afecten al Director T cnico, al Jefe de Producci n, alé ó  

Jefe  de  Control  de  Calidad y  al  Jefe  de  Aseguramiento  de  la  Calidad, 

alcanzar n  siempre  a  la  persona  natural  o  jur dica,  propietaria  delá í  

establecimiento,  cuando corresponda,  de acuerdo a las  normas  generales 

que gobiernan la materia . ”

A su vez el art culo 159 del decreto en comento manifiesta que:í  

“La  persona  natural  o  jur dica  propietario  del  establecimiento,  cuandoí  

corresponda,  responder  junto  con  el  Director  T cnico  de  la  correctaá é  

distribuci n  o  expendio,  a  cualquier  t tulo,  de  los  productos  que  eló í  
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establecimiento fabrique o importe, as  como de la publicidad e informaci ní ó  

que se haga de los mismos . ”

A su turno el  art culo 174, del D.S. N  3 de 2010 indica queí ° : 

“Toda persona natural  o jur dica,  propietaria de un establecimiento queí  

act e  como  fabricante  de  productos  farmac uticos,  deber  adoptar  unú é á  

sistema  de  control  de  calidad  que  asegure  el  cumplimiento  de  las 

especificaciones  de  producci n,  de  las  materias  primas  y  de  productoó  

terminado, a trav s de la realizaci n de los an lisis correspondientes. é ó á

La misma obligaci n afectar  a las personas naturales o jur dicas, queó á í  

act en como importadoras de productos farmac uticos en cualquiera de susú é  

etapas  de  producci n,  seg n  corresponda.  Por  su  parte,  las  personasó ú  

naturales  o jur dicas  que act en como importadoras  de  materias  primasí ú  

destinadas a la elaboraci n de productos farmac uticos, deber n contar conó é á  

un sistema que acredite la calidad de ellas. 

De igual  forma el  art culo 178 dispone:í  “Los requerimientos de 

calidad  de  las  especialidades  farmac uticas  ser n  los  establecidos  en  lasé á  

especificaciones  del  producto y los  m todos  de control  que  se  utilizar né á  

ser n los aprobados al  otorgarse el  respectivo registro sanitario o en susá  

modificaciones posteriores . ”

Finalmente  el  art culo  223  del  referido  decreto  se alaí ñ  ”Las 

infracciones a las disposiciones del presente reglamento ser n sancionadasá  

por  el  Instituto,  previa  instrucci n  del  respectivo  sumario  sanitario,  deó  

acuerdo a lo se alado en este decreto y en conformidad a lo dispuesto en elñ  

Libro X del C digo Sanitario y legislaci n sanitaria complementaria ó ó .”

D cimo  quinto:é  Que,  del  estatuto  normativo  reci n  citado,é  

complementado con la Norma T cnica N  127,  de Buenas Pr cticas  deé ° á  

Manufactura,  es  posible  desprender,  tal  y  como  lo  hace  la  Autoridad 

Sanitaria, la existencia de la obligaci n atribuible a los reclamantes, en lasó  

calidades que invisten, de  asegurar el cumplimiento de las especificaciones 

t cnicas,  la  calidad  y  seguridad  de  los  producto  fabricados  yé  

comercializados, conforme a dichas disposiciones y en cumplimiento de las 

buenas pr cticas de manufactura.á
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 D cimo  sexto:  é Que,    de  los  hechos  asentados  en  el  sumario 

sanitario   de marras  y  de la  normativa  enunciada en los  considerandos 

anteriores, se desprende que efectivamente los reclamantes, en sus calidades 

de titular del registro, Director T cnico, Jefe de Control de Calidad, Jefe deé  

Producci n y Jefe de Aseguramiento de Calidad, de dicho laboratorio,  hanó  

incurrido  en  las  infracciones  administrativas  por  las  que  la  Autoridad 

Sanitaria competente los ha sancionado, y que en s ntesis dicen relaci n coní ó  

infringir sus obligaciones de asegurar el cumplimiento de las especificaciones 

t cnicas,  la  calidad  y  seguridad  de  los  producto  fabricados  yé  

comercializados, conforme a dichas disposiciones y en cumplimiento de las 

buenas pr cticas de manufactura, especialmente en cuanto a la fabricaci n,á ó  

distribuci n  y  comercializaci n,  de  aquellos  productos  farmac uticosó ó é  

signados los numerales del considerando 11 .°

D cimo  s ptimo:é é  Que, ahora cabe analizar si  la sanci n aplicadaó  

corresponde a la infracci n cometida por la reclamante. En este sentido, eló  

art culo 174 del C digo Sanitario dispone como sanci n a las infraccionesí ó ó  

tanto del  C digo en comento,  como sus reglamentos  y resoluciones  queó  

dicten los Directores de los Servicios de Salud o el Director del Instituto de 

Salud P blica de Chile, una multa de un d cimo de  1 UTM hasta 1000ú é  

UTM.

 En el caso de autos, las sanciones  impuestas fueron por un total de: 

i) 1000 UTM a laboratorios Andromaco, ii) 400 UTM al Director T cnicoé  

iii)  380 UTM al  Jefe  de Control  de Calidad,  iv)  420 UTM al  Jefe  de 

Aseguramiento de la Calidad y v) 420 UTM al Jefe de Producci n del ó

D cimo octavo:  é  Que, de todo lo razonado hasta este punto, resulta 

evidente  que  la  sanci n  aplicada  es  concordante  con  las  infraccionesó  

cursadas, y se justifica en raz n a la naturaleza preventiva y punitiva de lasó  

sanciones impuestas, respecto del  bien jur dico tutelado, en este caso Saludí “  

Publica ,  el  que  es  protegido   por  nuestro  legislador,  no  solamente  en”  

relaci n a las  afectaciones que provoquen un da o material a la salud, sinoó ñ  

que  adelanta la punici n  con el objeto de proteger dicho bien, desde suó  

sola  puesta en peligro por  infracciones como las referidas en la especie; 

tutela normativa que pretende en definitiva, garantizar la calidad, seguridad 
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y eficacia  de los productos farmac uticos que se  produzcan, distribuyan yé  

comercialicen, procesos que deben ajustarse estrictamente a la normativa ya 

referida. 

Lo  anterior  en  consecuencia  lleva  a  concluir  que  las  sanciones 

impuestas  se  ajustan  plenamente  a  la  normativa  vigente  y  han  sido 

suficientemente  motivadas  por  la  respectiva  Autoridad   Sanitaria, 

debi ndose  por lo mismo rechazar la solicitud de dejarlas sin efecto, oé  

sustituirlas por la aplicaci n de amonestaciones, o de rebajarlas en raz n aó ó  

los  reclamos  de  supuesta  falta  de  proporcionalidad  aducido  por  los 

reclamantes. 

Cabe tambi n descartar la aplicaci n de  eximentes o atenuantes deé ó  

responsabilidad a favor de los reclamantes,  toda vez que ellas ya fueron 

debidamente ponderadas por   la  autoridad sanitaria,   y  su aplicaci n aó  

escapa a la competencia entregada a esta judicatura por el art culo 171 delí  

C digo Sanitario, conforme a lo hasta aqu  razonado. ó í

D cimo  noveno:  é Que,  las  consideraciones  expuestas,  permiten 

estimar que las sanciones reclamadas se ajustan a la normativa sanitaria 

vigente, de modo que de conformidad con lo dispuesto en el art culo 171í  

inciso segundo del C digo Sanitario, por lo que  esta sentenciadora estimaó  

como concurrentes  en la especie los presupuestos facticos establecidos la 

norma indicada, por lo que se  proceder  a rechazar el reclamo deducidoá  

en autos como se dir  en lo resolutivo de la presente sentencia. á

Vig simo: é Que, en nada altera lo hasta aqu  expuesto las alegacionesí  

de los reclamantes de  supuestas vulneraciones en la instrucci n del sumarioó  

sanitario  de  marras,  a  los  principios  del  debido  proceso  de  tipicidad,“  

proporcionalidad,  culpabilidad ,  por  los  motivos  y  razonamiento  ya”  

latamente explicados en la presente sentencia, toda vez que, como se ha 

indicado,  las  sanciones  impuestas  se  ajustan  plenamente  a  la  normativa 

vigente, han sido suficientemente motivadas por la respectiva Autoridad  y 

se fundan en hechos constitutivos de infracciones sanitarias, suficientemente 

acreditados  en  sede  administrativa,  los  que  por  lo  dem s  no  han  sidoá  

desvirtuados en el presente procedimiento. 
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Por estas  consideraciones expuestas  y lo dispuesto en los  art culos,í  

682,  683  y  686  del  C digo  de  Procedimiento  Civil;  visto  tambi n  loó é  

preceptuado en los art culos 171, 170, 166 y 174 del C digo Sanitario y losí ó  

referido en los art culos  los art culos 127 del C digo Sanitario,  art culo 6í í ó í  

n  1, 2 y 3, 71 N  1, 134, 144, 153, 154, 155, 158, 159, 174, 178 y 223, del° °  

Decreto Supremo  N  3 de 2010, Reglamento del  Sistema Nacional  de°  

Control  de  los  Productos  Farmac uticos  de  Uso  Humano,  disposicionesé  

complementadas adem s con la Norma T cnica n  127, de Buenas Pr cticasá é ° á  

de Manufactura, , se decide que:

I.-  Se  rechaza  la  reclamaci n  deducida  a  lo  principal  de  laó  

presentaci n de fecha 25 de octubre de 2018ó

II.- Se  condena  en  costas  a  los  reclamantes  por  haber  sido 

totalmente vencidos. 

Reg strese, Notif quese y Arch vese en su oportunidad.í í í

Rol 33.753-2018.

Se deja constancia que se dio cumplimiento a lo dispuesto en el inciso final del art. 162 
del C.P.C. en  Santiago,  veintiocho de Julio de dos mil veinte. 
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Este documento tiene firma electrónica y su original puede ser
validado en http://verificadoc.pjud.cl o en la tramitación de la
causa.
A contar del 05 de abril de 2020, la hora visualizada
corresponde al horario de invierno establecido en Chile
Continental. Para la Región de Magallanes y la Antártica
Chilena sumar una hora, mientras que para Chile Insular
Occidental, Isla de Pascua e Isla Salas y Gómez restar dos
horas. Para más información consulte http://www.horaoficial.cl
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