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    FOLIO: 57 .-    .-

NOMENCLATURA : 1. [40]Sentencia
JUZGADO : 22  Juzgado Civil de Santiagoº
CAUSA ROL : C-330-2022
CARATULADO : PINTO/INSTITUTO DE SALUD P BLICAÚ

Santiago,  treinta  de Septiembre de dos mil veintid só

VISTO:

A folio 1, comparecen Richard York Nevares, gerente general y Luis 

Ernesto  Perdomo Penagos,  contador,  ambos  actuando  en  representaci nó  

convencional de LABORATORIOS ANDR MACO S.A.Ó , sociedad del 

giro de producci n y venta de productos farmac uticos; don ó é FRANCISCO 

G LVEZ  FUENTESÁ ,  jefe  de  producci n;  don  ó RODRIGO 

PARRAGUEZ P VEZÁ , jefe de control de calidad; y don  JOS  LUISÉ  

PINTO TAYLOR, jefe de aseguramiento de calidad, todos domiciliados 

para  estos  efectos  en  Avenida  Quil n  N  5273,  comuna  de  Pe alol n,í ° ñ é  

quienes  en  virtud  del  art culo  171  del  C digo  Sanitario,  vienen  ení ó  

interponer  reclamaci n  judicial  en  juicio  sumario  en  contra  deló  

INSTITUTO  DE  SALUD  P BLICA  DE  CHILEÚ ,  servicio  p blicoú  

funcionalmente  descentralizado,  dotado  de  personalidad  jur dica  yí  

patrimonio  propio,  representado  legalmente  por  su  Director  Subrogante 

Heriberto Garc a Escorza, qu mico farmac utico, ambos con domicilio ení í é  

Avenida Marathon N 1000, comuna de u oa, Regi n Metropolitana, a° Ñ ñ ó  

objeto que en definitiva:

 i)  Se  deje  sin  efecto  las  multas  en  contra  de  los  demandantes, 

impuestas  mediante  Resoluci n Exenta N  6363 de 31 de diciembre deó °  

2021 del ISP, notificada el d a 07 de enero de 2022, derivadas del sumarioí  

sanitario  instruido  mediante  Resoluci n  Exenta  ISP  N  4360  de  21  deó °  

septiembre de 2021;

 ii)  En  subsidio,  se  rebaje  las  multas  impuestas  por  la  autoridad 

administrativa  al  m nimo  previsto  por  la  ley,  esto  es,  a  un  d cimo  deí é  
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Unidad Tributaria  Mensual  (en adelante  UTM ),  o al  monto que S.S.“ ”  

estime ajustado en derecho y equidad.

 Hechos:

 Indica que el d a 03 de marzo de 2021, un miembro del personal deí  

un  Centro  de  Salud  Familiar  de  la  Regi n  Metropolitana  realiz  unaó ó  

denuncia en la que se indic  que de un total de 50 bl steres que conten aó í í  

un envase cl nico, 20 presentaban al menos un comprimido con deficienciaí “  

de dureza . ”

 Se ala que a partir de dichos antecedentes, el ISP levant  las actasñ ó  

inspectivas N  219/21 de 14 de abril de 2021 y 156/21 de fecha 11 de°  

marzo de 2021, a partir de lo cual se dict  la Resoluci n Exenta N  4360ó ó °  

de 21 de septiembre de 2021, que instruy  el sumario sanitario en contra deó  

las  reclamantes,  cuestionando  la  fabricaci n,  aprobaci n,  liberaci n,  yó ó ó  

distribuci n  de  la  serie  J19166  del  producto  farmac utico  Tradoxó é  

Comprimidos  50 mg.,  al  haberse  detectado la  presencia  de  20 bl ster“ í ” 

sellados, pero con comprimidos partidos en su interior.

 Explica que en aquel sumario el ISP imput  a Andr maco y a seisó ó  

miembros de su equipo t cnico la infracci n de un sinn mero de preceptosé ó ú  

legales y reglamentarios, en raz n de haber fabricado, aprobado, liberado yó  

distribuido un producto farmac utico adulterado. Espec ficamente,  invocé í ó 

como normas infringidas el art culo 95 inciso segundo del C digo Sanitario;í ó  

127 del C digo Sanitario; 6 N 3 del Decreto MINSAL N  3; Art culo 71ó ° ° í  

inciso  primero  del  Decreto  MINSAL  N  3;  153  letra  b)  del  Decreto°  

MINSAL N  3; 154 letras a), b), c) y g) del Decreto MINSAL N  3; 155° °  

letras a) y c) del Decreto MINSAL N  3; 171 del Decreto MINSAL N  3;° °  

174 del Decreto MINSAL N  3; 175 del Decreto MINSAL N  3; y178 del° °  

Decreto MINSAL N  3.°

 De conformidad con lo anterior, explican que el d a 25 de octubre deí  

2021 fueron formulados los descargos en respuesta a la Resoluci n Exentaó  

N  4360, solicit ndose el completo rechazo de los cargos imputados, o en su° á  

defecto el establecimiento de la menor multa posible, todo lo anterior sobre 

la base de la infracci n al principio de tipicidad; sobre la ausencia de da oó ñ  

o riesgo respecto del bien jur dico protegido; sobre la infracci n al principioí ó  

de  responsabilidad;  y  sobre  la  infracci n  al  principio  de  personalidad.ó  
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Adem s, se alan haber solicitado, en subsidio de lo anterior, la aplicaci ná ñ ó  

de una sanci n m nima.ó í

 Explican que no obstante sus solicitudes, el d a 31 de diciembre deí  

2021 se dict  sentencia, mediante Resoluci n Exenta N  6363,  poniendoó ó °  

t rmino al sumario sanitario instruido por Resoluci n Exenta N  4360, deé ó °  

21 de  septiembre  de  2021,  rechaz ndose  ntegramente  las  alegaciones  yá í  

defensas formuladas con ocasi n de los descargos para solicitar la absoluci nó ó  

de los cargos interpuestos, sancionando a Andr maco y a tres de los seisó  

miembros de su equipo t cnico que hab an sido objeto de sumario. é í

 As , indica que en definitiva la Resoluci n Sancionatoria concluy  queí ó ó  

Andr maco habr a  infringido  los  art culos  ó í í 95 inciso  segundo y  127 del 

C digo Sanitario, y los art culos 6 N 3, 71 N  1, 153 letra b), 154 letras a),ó í ° °  

b), c), 155 letras a) y c), 171, 174, 175 y 178 del Decreto MINSAL N 3;°  

imponiendo una multa de 300 UTM.

 A ade que tambi n aplic  una multa de 100 UTM a don Rodrigoñ é ó  

Parraguez P vez, en su calidad de Jefe de Control de Calidad, concluyendoá  

la vulneraci n de los art culos 6 numeral 3), 154 letras a), b) y c), 171, 174 yó í  

175 del Decreto MINSAL N  3, y los art culos 95 inciso segundo y 127 del° í  

C digo Sanitario.ó

 Indica que impuso una multa de 100 UTM a don Francisco G lvezá  

Fuentes, en su calidad de Jefe de Producci n, concluyendo la vulneraci n deó ó  

los  art culos  6  numeral  3),  153  letra  b),  171,  174  y  175  del  Decretoí  

MINSAL  N  3,  y  los  art culos  95  inciso  segundo  y  127  del  C digo° í ó  

Sanitario.

 Y concluye se alando que adem s impuso una multa de 100 UTM añ á  

don Jos  Luis Pinto Taylor en tanto Jefe de Aseguramiento de Calidad deé  

Andr maco, estimando vulnerados los art culos 6 numeral 3), 155 letras a) yó í  

c), 171, 174 y 175 del Decreto MINSAL N  3, y los art culos 95 inciso° í  

segundo y 127 del C digo Sanitario.ó

 Vicios de la resoluci n reclamadaó :

 Explica  que  a  la  luz  de  la  Ley  de  Bases  de  Procedimientos 

Administrativos,  el  acto  administrativo  consistente  en  la  Resoluci nó  

Sancionatoria  que  puso  t rmino  al  sumario  incoado  no  se  encuentraé  

fundamentada, ni en los hechos ni en el derecho. 
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 A este respecto, explica que el Considerando D cimo Segundo asumeé  

la existencia de una infracci n culpable a la normativa sanitaria, por el soloó  

hecho de haberse constatado la existencia de ciertas fallas en el envasado del 

producto. No obstante, omite todo an lisis de los dem s elementos de laá á  

responsabilidad. Explica que ello es especialmente grave en la parte en que 

impone  sanciones  personales  a  ciertos  profesionales  de  Laboratorios 

Andr maco en raz n de  sus  cargos.  En efecto,  indica  que multa  a  losó ó  

profesionales de forma personal por supuestas infracciones a los art culos delí  

DS N  3/2010 que definen sus obligaciones, pero jam s se mencionan niº á  

analizan  dichas  disposiciones  en  la  parte  considerativa.  Tampoco  se 

establece  cu les  son  los  hechos  concretos  que  los  profesionales  habr aná í  

realizado  en  infracci n  a  los  deberes  se alados  en  dichos  art culos,ó ñ í  

incurriendo en una flagrante falta de fundamentaci n.ó

 A su vez, se ala que el Considerando D cimo Quinto, referido alñ é  

an lisis  del  Caso  Fortuito  o  Fuerza  Mayor,  se  limita  a  sintetizar  lasá  

alegaciones  realizadas  en  los  descargos  y  a  citar  los  tres  requisitos 

doctrinarios del caso fortuito, sin se alar de modo alguno por qu  rechazñ é ó 

dicha  defensa.  Finalmente,  se ala  que  la  Resoluci n  Sancionatoriañ ó  

derechamente omite pronunciarse respecto a las alegaciones relativas a la 

configuraci n de una infracci n al principio de tipicidad formuladas en losó ó  

descargos.

En  definitiva,  concluye  que  en  tanto  acto  administrativo,  la 

Resoluci n Sancionatoria adolece de un defecto que la torna inv lida, todaó á  

vez que no est  debidamente fundamentada, ni en sus aspectos f cticos niá á  

jur dicos.í

Razones invocadas para revocar las multas impuestas :

 En primer lugar invoca la improcedencia de la sanci n impuesta aó  

Laboratorios Andr maco S.A. Funda lo anterior en diversas razones, entreó  

estas, en que la presencia de comprimidos fraccionados al interior de los 

bl sters  no  constituye  adulteraci n  de  un  producto  farmac utico;  en  laí ó é  

ausencia  de  culpa  o  dolo  en  cuanto  requisitos  ineludibles  de  la 

responsabilidad  administrativa;  en  que  la  normativa  citada  como 

fundamento de la sanci n no es aplicable al caso de autos; en que el ISPó  

elabora ilegalmente un r gimen de responsabilidad objetiva para justificaré  
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las  sanciones  impuestas  a  Andr maco  y  a  sus  profesionales;  en  que  laó  

resoluci n  no  contiene  argumentos  que  permitan  configurar  laó  

responsabilidad individual de cada uno de los demandantes sancionados; y 

en la ausencia de pronunciamiento sobre la defensa de caso fortuito.

 En segundo lugar, invoca la improcedencia de la sanci n respecto deló  

equipo  de  Andr maco,  solicitando  tener  por  reproducidos  id nticosó é  

argumentos a aquellos invocados precedentemente.

 En tercer lugar, acusa la vulneraci n de los principio del  Derechoó  

Administrativo  sancionador.  Profundiza  lo  anterior,  se alando  que  lañ  

resoluci n  sancionatoria  incurre  en  una  infracci n  a  los  principios  deó ó  

responsabilidad y de personalidad de la sanci n; y en que la resoluci n fueó ó  

dictada sin valorar la prueba, infringiendo as  las reglas y principios queí  

caracterizan un justo y racional procedimiento administrativo sancionador.

 En subsidio          

En subsidio a todo lo anterior, solicita que se rebajen las multas en 

atenci n al principio de proporcionalidad, en la especie, que se rebajen aló  

m nimo considerado por el  art culo 174 del  C digo Sanitario.  Funda laí í ó  

solicitud, en que las circunstancias constatadas no ocasionaron da o o riesgoñ  

a la salud p blica; en que para la graduaci n de la sanci n se debi  haberú ó ó ó  

considerado  la  marginalidad  num rica  de  los  productos  afectados,é  

considerando  el  total  de  productos  farmac uticos  comercializados  poré  

Andr maco y el contexto de producci n masiva en que la comercializaci nó ó ó  

tiene lugar; en la ausencia de dolo y observancia de la regulaci n vigente; yó  

en  la  colaboraci n  sustancial  por  parte  de  los  demandantes  en  eló  

esclarecimiento de los hechos.

A  folio  10,  consta  notificaci n  personal  subsidiariaó  de  la 

reclamada.

A  folio  19,  la  reclamada   contesta  la  demanda solicitando  su 

rechazo,  alegando que conforme al art culo 171 del C digo Sanitario, porí ó  

parte del Instituto de Salud P blica de Chile, observ  todos y cada uno deú ó  

los  requisitos  que  la  legislaci n  establece  para  fundamentar  y  sosteneró  

conforme a derecho la sanci n que se aplica a los demandantes.ó
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As , explica que de conformidad con la norma rese ada, el tribunalí ñ  

deber  desechar la reclamaci n si los hechos que hayan motivado la sanci ná ó ó  

se encuentren comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las normas 

del C digo antes mencionado, si tales hechos constituyen efectivamente unaó  

infracci n a las leyes o reglamentos sanitarios y si la sanci n aplicada es laó ó  

que corresponde a la infracci n cometida. Al respecto, sostiene que todosó  

estos  requisitos  se  verifican,  por  lo  cual  la  reclamaci n  habr  de  seró á  

desechada.

 A ade que dicha competencia permite a la judicatura nicamenteñ ú  

dejar  sin  efecto  o suspender  la  resoluci n  sancionatoria,  m s no admiteó á  

modificarla  o  fijar  una  pena  distinta  de  la  pasada  por  la  autoridad 

respectiva,  por  lo  cual  resulta  impertinente  lo  requerido  por  la  parte 

demandante  en  el  petitorio  de  su  libelo  al  se alar  que,  en  subsidio,  señ  

procesa a la rebaja de la multa impuesta.

 Finalmente,  niega que se  hubieren  producido vulneraciones  de los 

principios del derecho administrativo sancionador. 

 En definitiva, concluye que no queda otro curso de acci n posible queó  

el rechazo total  de la demanda intentada en estos autos,  por cuanto no 

concurren en el caso de marras elementos suficientes que permitan fallarla 

favorablemente  al  tenor  de  lo  dispuesto  en  el  art culo  171  del  C digoí ó  

Sanitario.

 A folio 23, se celebr  la audiencia de estilo, con la comparecencia deó  

ambas partes, donde se tuvo por contestada la demanda seg n la minutaú  

escrita de folio 19, y llamadas las partes a conciliaci n esta no se produjo.ó

A folio 26, se recibi  la causa a prueba, rindi ndose la que consta enó é  

autos. 

A folio 56, se cit  a las partes a o r sentencia.ó í

CONSIDERANDO:

PRIMERO:  Que, LABORATORIOS  ANDR MACO  S.A.Ó , 

FRANCISCO  G LVEZ  FUENTESÁ ,  RODRIGO  PARRAGUEZ 

P VEZÁ , y  JOS  LUIS  PINTO  TAYLORÉ ,  vienen  en  interponer 

reclamaci n en juicio sumario respecto de la Resoluci n Exenta N  6363 deó ó °  

31  de  diciembre  de  2021,  dictada  por  INSTITUTO  DE  SALUD 

P BLICA DE CHILE, Ú todos ya individualizados. 
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SEGUNDO: Que, en la audiencia de rigor, se tuvo por contestada la 

demanda, solicitando el rechazo de sta, y llamadas las partes a conciliaci né ó  

esta no se verific .ó

TERCERO: Que, en lo que interesa, la reclamante acompa  a losñó  

antecedentes la siguiente prueba documental: 

 A folio 1:

1.-  Copia simple de la Resoluci n Exenta ISP N  4360 de 21 deó °  

septiembre  de  2021,  que  instruy  sumario  sanitario  en  contra  deó  

Laboratorios Andr maco S.A.ó

2.-  Copia  simple  de  la  Resoluci n  Exenta  N  6363  de  31  deó °  

diciembre de 2021 del ISP.

3.- Copia del informe de Investigaci n Causa Ra z TEM-0122-01 deó í  

mayo de 2018, del incidente denunciado.

 A folio 14:

 4.- Escrito del Instituto de Salud P blica en Causa Rol 1345-09, deú  

fecha 26 de marzo de 2009.

5.- Sentencia S/N del Tribunal Constitucional en Causa Rol 1345-09-

INC, de fecha 25 de mayo de 2009.

 A folio 41:

6.- Copia de Cartillas de mantenci n preventiva del Equipo Blisteraó  

Partena M92-251 / Blis-003. (2018)

 7.-  Copia  de  Cartillas  de  mantenci n  preventiva  del  Equipoó  

Enfajadora ASB 38 / Faja-001. (2019)

 8.- Informe denominado An lisis comparativo Tradox 50 mg comp.“ á  

(Lamotrigina  comprimidos  50 mg)  simulando condici n  de  stress  f sico ,ó í ”  

firmado por Eduardo V squez en su calidad de Jefe de Control de Calidadá  

y Leonardo Lucchini en su calidad de Director T cnico de Laboratoriosé  

Andr maco, y sus anexos titulados Hoja para registro de observaciones .ó “ ”

 A folio 42:

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

autorizaci n  de  funcionamiento  del  laboratorio  farmac utico  deó é  

Laboratorios  Andr maco S.A.,  de fecha 18 de abril  de 2018,  vigente aló  

momento de los hechos materia del sumario de autos.
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 10.- Copia del Certificado de Cumplimiento de Buenas Pr cticas deá  

Manufactura  y  Buenas  Pr cticas  de  Laboratorios  Farmac uticos  deá é  

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

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

2018.

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

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

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

fecha 24 de marzo de 2021.

 12. - Copia de la presentaci n ingresada al ISP con fecha 29 deó  

marzo de 2021, por medio de la cual Andr maco informa a la autoridad losó  

resultados de la investigaci n interna realizada por el Laboratorio, relativa aó  

la denuncia N  Ref. 1519-21.°

 13.-  Copia  del  Informe  de  Investigaci n  Causa  Ra z  de  la  quejaó í  

presentada a prop sito del Lote J19166 de Tradox 50 mg.ó

A folio 43:

 14.- Copia de Carta de Control de la etapa de comprensi n del Loteó  

N  J19166A de Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos.°

 15.-  Copia  de  Carta  de  Control  de  la  etapa  de  blisteado  y  de 

estuchado cl nico del Lote N  J19166A de Tradox Comprimidos 50 mg xí °  

500 Comprimidos.

 16.-  Copia  del  Bolet n  de  An lisis  y  revisi n  documental  que  daí á ó  

cuenta del control de calidad practicado respecto del Lote N  J19166A de°  

Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos.

 17.- Copia del Registro de Liberaci n de producto planta del Lote Nó ° 

J19166A de Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos.

 18.- Copia del Certificado de Liberaci n del Lote N  J19166A deó °  

Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos.

 19.-  Carta  enviada  por  Leonardo  Lucchini,  Director  T cnico  deé  

Laboratorios Andr maco S.A., al se or Carlos Bravo, Jefe de la Agenciaó ñ  

Nacional de Medicamentos del ISP, con fecha 26 de abril de 2019.

A folio 45, guardados bajo la custodia N 3820-2022:°

 20.- Copia de las Especificaciones Anal ticas de Lamotrigina, c digoí ó  

EA-MP-22400274-02.
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21.- Copia de Especificaciones de Producto Terminado Lamotrigina 

Comprimidos 50 mg, timbrado por el Instituto de Salud P blica con fecha 5ú  

de junio de 2018.

 22.-  Copia  de  Informe  de  Validaci n  de  Proceso  de  Lamotriginaó  

Comprimidos 50 mg, versi n 01, c digo INF-VP-0203-01. ó ó

 23.-  Copia  de  Informe de  Validaci n  de  M todos  Anal ticos  Testó é í  

Valoraci n,  Disoluci n  y  Pureza,  M todo  de  Producto  Terminado  deó ó é  

Tradox,  Lamotrigina  comprimidos  25  mg,  comprimidos  50  mg  y 

comprimidos 100 mg, c digo INF-VA-0188-PT-VAL-DIS-PUR. ó

 24.- Copia del Registro del Proceso de Granulaci n - Compresi n deló ó  

Lote N  J19166A de Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos.°

 25.- Copia del Registro de la etapa de blisteado del Lote N  J19166A°  

de Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos.

 26.- Copia del Registro de la etapa envasado (estuchado cl nico) delí  

Lote N  J19166A de Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos.°

 CUARTO:  Que, por su parte,  la demandada acompa  a estosñó  

autos la siguiente  prueba instrumental:

 A folio 37:

 1.- Expediente sumarial instruido por la Resoluci n Exenta N  4360 ó ° – 

2021, del Instituto de Salud P blica. Parte II.ú

A folio 38:

 2.- Expediente sumarial instruido por la Resoluci n Exenta N  4360 ó ° – 

2021, del Instituto de Salud P blica. Parte I.ú

 QUINTO: Que, del sumario administrativo, legalmente acompa adoñ  

a autos por la reclamada, agregados a folio 37 y 38, se valora  conforme lo 

dispuesto  en   los art culos 342 N 3í °  del C digo de Procedimiento Civil yó  

1700  del  C digo  Civil,  ó se  tendr n  por  establecidos  como  ciertos  losá  

siguientes hechos de la causa:

 Que, el d a 03 de marzo de 2021 el Cesfam El Aguilucho evacuí ó 

Formulario de Denuncia a la Calidad respecto del producto farmac uticoé  

“Tradox Comprimidos 50 mg (LAMOTRIGINA), Reg. ISP N  F-12190,°  

serie:  J19166,  vence:  09/2021 ,  por  haber  presentado  varios  bl steres” í  

comprimidos partidos en su interior,  adjunt ndose a dicha denuncia unaá  

muestra  correspondiente  a  20  bl steres  con  10  comprimidos  cada  uno,í  
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presentando todos ellos comprimidos con los defectos se alados.ñ

 Que, el d a 21 de septiembre de 2022, mediante Resoluci n Exentaí ó  

N  4360 del  Instituto de Salud P blica,  se orden  la instrucci n de un° ú ó ó  

sumario  sanitario  en  Laboratorios  Andr maco  S.A.,  a  don  Rodrigoó  

Parraguez P vez y a don Mario L pez S nchez, ambos en calidad de jefesá ó á  

de  control  de  calidad;  a  don  Francisco  G lvez  Fuentes  y  don  Robertoá  

Ibarra Ulloa, ambos en calidad de jefes de producci n; y a don Jos  Luisó é  

Pinto Taylor y a do a Marcela Fuenzalida, ambos en calidad de jefes deñ  

aseguramiento de calidad del laboratorio de producci n farmac utica, a finó é  

de  investigar,  esclarecer  y  determinar  las  eventuales  responsabilidades 

sanitarias,  con  ocasi n  de  la  fabricaci n,  aprobaci n,  liberaci n  yó ó ó ó  

distribuci n de un producto farmac utico adulterado.ó é

 Que,  mediante  la  Resoluci n  Exenta  N  6363,  de  fecha  31  deó °  

diciembre  de  2021,  el  Jefe  de  Asesor a  Jur dica  del  Instituto  de  Saludí í  

P blica  dict  sentencia  en  el  sumario  sanitario,  concluyendo  queú ó  

Laboratorios Andr maco S.A. habr a infringido los art culos 6 N 3, 71 Nó í í ° ° 

1, 153 letra b), 154 letras a), b), c), 155 letras a) y c), 171, 174 y 175 del  

Decreto Supremo N 3 del 2010 del Ministerio de Salud, en relaci n con el° ó  

inciso segundo del art culo 95 y 127 del C digo Sanitario; aplicando unaí ó  

multa  de  300 UTM por  su responsabilidad acreditada en relaci n  a  laó  

fabricaci n,  liberaci n  al  mercado,  distribuci n  y  comercializaci n  deló ó ó ó  

producto farmac utico ya individualizado, en raz n de haberse comprobadoé ó  

que en varios de sus bl steres existen comprimidos partidos en su interiorí  

sellado.

  Asimismo, aplic  una multa de 100 UTM a don Rodrigo Parraguezó  

P vez, en su calidad de Jefe de Control, fundada en la vulneraci n de losá ó  

art culos 6 N 3, 154 letras a), b), c), 171, 174 y 175 del Decreto Supremoí °  

N 3 del 2010 del Ministerio de Salud, en relaci n con el inciso segundo del° ó  

art culo 95 y 127 del C digo Sanitario; una multa de 100 UTM a doní ó  

Francisco G lvez Fuentes, en su calidad de Jefe de Producci n, fundada ená ó  

la vulneraci n de los art culos 6 numeral 3), 153 letra b), 171, 174 y 175 deló í  

Decreto MINSAL N  3, y los art culos 95 inciso segundo y 127 del C digo° í ó  

Sanitario; y una multa de 100 UTM a don Jos  Luis Pinto Taylor en tantoé  

Jefe  de  Aseguramiento  de  Calidad  de  Andr maco,  fundada  en  laó  
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vulneraci n de los art culos 6 numeral 3), 155 letras a) y c), 171, 174 y 175ó í  

del Decreto MINSAL N  3, y los art culos 95 inciso segundo y 127 del° í  

C digo Sanitario; todos, por su responsabilidad acreditada en relaci n a laó ó  

fabricaci n,  liberaci n  al  mercado,  distribuci n  y  comercializaci n  deló ó ó ó  

producto farmac utico ya individualizado, en raz n de haberse comprobadoé ó  

que en varios  de sus  bl ster  existen comprimidos partidos en su interiorí  

sellado.

 SEXTO:  Que,  el  art culo  171 del  C digo  Sanitario  en  su  incisoí ó  

primero establece que “De las sanciones aplicadas por el Servicio Nacional  

de Salud podr  reclamarse ante la  justicia ordinaria civil,  dentro de losá  

cinco d as h biles siguientes a la notificaci n de la sentencia, reclamo queí á ó  

tramitar  en forma breve y sumariaá .”

 Asimismo, en su inciso segundo, dispone: “El tribunal desechar  laá  

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

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

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

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

infracci n cometidaó .”

 Que, de conformidad con lo anterior, lo medular de la litis radica en 

determinar la verificaci n de los tres elementos contemplados en el incisoó  

segundo de la norma rese ada, cuya concurrencia importar  la necesidad deñ á  

desechar la reclamaci n de autos, conforme expreso mandato legal.ó

 S PTIMO:  Acerca  de  la  comprobaci n  de  los  hechosÉ ó  

sancionados en el sumario sanitario.

 Que,  al  respecto,  los  hechos  sancionados  por  la  resoluci nó  

administrativa sub lite dicen relaci n con la existencia de varios bl steres deló í  

medicamento  Tradox Comprimidos 50 mg (LAMOTRIGINA), Reg. ISP 

N  F-12190, de la serie J19166, con vencimiento en 09/2021, que habr an° í  

presentado comprimidos partidos en su interior, hechos en los que habr aní  

tenido  participaci n  los  reclamantes  de  autos,  estos  son  Laboratoriosó  

Andr maco S.A.,ó  en calidad del  laboratorio encargado de su producci nó  

farmac utica; don Rodrigo Parraguez P vez, en calidad de jefe de controlé á  

de calidad; don Francisco G lvez Fuentes, en calidad de jefe de producci n;á ó  

y  don  Jos  Luis  Pinto  Taylor,  en  calidad  de  jefe  de  aseguramiento  deé  
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calidad; todos del laboratorio individualizado. 

 OCTAVO: Que, de acuerdo con lo establecido por el art culo 164í  

del C digo Sanitario, ó “Cuando se trate de sumarios iniciados por denuncia  

de particulares, la autoridad sanitaria citar  al posible infractor, as  como alá í  

denunciante,  y  examinar  separadamente  a los  testigos  y  dem s mediosá á  

probatorios  que se le presenten,  levantando acta de lo obrado ante dos  

personas,  y  se  practican  las  investigaciones  necesarias  para  el  

esclarecimiento de los hechos denunciados.”

 Que,  en  esta  direcci n,  del  examen  del  sumario  sanitario  yaó  

valorado,  es  posible  apreciar  que  en  el  Acta  Inspectiva  N 156/21,  N° ° 

Referencia 1519/21 de fecha 11 de marzo de 2021, rolante en la p gina 9 yá  

siguientes de la primera parte de aquel sumario, se constata que al testigo 

de la reclamante se le hace entrega de dos de los bl ster aportados en laí  

denuncia, ante lo cual “(...)  el  testigo declara que el  defecto pudo tener  

origen en un problema de formaci n de alv olo (bl ster pisados), lo cual noó é í  

es detectado por la telec mara, ya que se origina de forma posterior,  aá  

sellar el bl sterí . Adem s, en dicha acta se da cuenta que ” á “En inspecci nó  

simple de la totalidad de las contramuestras se constata al menos un bl ster“ í  

pisado , con un comprimido partido en su interior” ".

 Que, a su vez, es posible aprehender que en el Informe de An lisisá  

N 83  efectuado  con  fecha  22  de  marzo  2021  por  el  Subdepartamento°  

Laboratorio Nacional de Control del Departamento Agencia Nacional de 

Medicamentos del Instituto de Salud P blica de Chile, se consigna comoú  

resultados, en cuanto a la Descripci n del envase primario , que se observa“ ó ”  

“(...)  1  bl ster  con  grietas  abierto  en  la  parte  trasera  de  aluminioí ,”  

asign ndosele  la  calificaci n  de  á ó “No  cumple ;  y  que  en  cuanto  a  la”  

Descripci n del producto  “ ó ” “(...) se observa un bl ster con dos comprimidoí  

agrietado  al  interior  del  blister  y  uno  de  ellos  la  l mina  de  aluminioá  

perforada  (sic), asign ndosele id ntica calificaci n de ” á é ó “No cumple .”

 Que, asimismo, tambi n es posible apreciar que en el Acta Inspectivaé  

N 219/21, N  Referencia 1519/21 de fecha 14 de abril de 2021, rolante en° °  

la p gina 6 y siguientes de la primera parte de aquel sumario, se constataá  

que “(...) las contramuestras del producto denunciado no cumplen con los  

an lisis  de  Descripci n  del  Envase  Primario  y  Descripci n  delá “ ó ” “ ó  
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Producto” ,  a adi ndose  que  ” ñ é “(...) se  observa  un  bl ster  con  dosí  

comprimidos agrietados al interior del bl ster y uno de ellos la l mina deí á  

aluminio perforada . ”

 Que,  junto a lo  anterior,  en  el  Informe T cnico evacuado por  elé  

Departamento Agencia Nacional de Medicamentos del Subdepartamento de 

Fiscalizaci n del Instituto de Salud P blica de Chile, evacuado con fecha 26ó ú  

mayo 2021 y rolante en la p gina 12 del sumario, se concluye que procedeá  

enviar memorando a Asesor a Jur dica solicitando incoar sumario sanitarioí í  

en contra de la reclamante Laboratorios Andr maco S.A., ó (...) como titular“  

del  producto,  por  fabricar,  aprobar,  liberar  para  su  comercializaci n  yó  

distribuir con el defecto a la calidad constatado tanto en muestra aportada  

por  el  denunciante  como  en  las  contramuestras  del  farmac uticoé  

denunciado, TRADOX COMPRIMIDOS 50 mg (LAMOTRIGINA), Reg.  

ISP N  F-12190, serie: J19166, vence: 09/2021, por presentar varios bl ster° í  

comprimidos partidos en su interior.”

 NOVENO:  Que,  asimismo,  la  responsabilidad  en  los  hechos 

constatados en el sumario sanitario no solo se encuentra acreditada respecto 

de la reclamante Laboratorios Andr maco S.A., en su calidad de titular deló  

producto, sino tambi n respecto de las dem s reclamantes, esto es respectoé á  

de Francisco G lvez Fuentes, en calidad de jefe de producci n; de Rodrigoá ó  

Parraguez P vez, en calidad de jefe de control de calidad; y en contra deá  

Jos  Luis Pinto Talylor, en calidad de jefe de aseguramiento de calidad;é  

todo ello conforme la investigaci n llevada a cabo por la autoridad sanitariaó  

en  el  marco  de  referido  procedimiento  sanitario,  la  cual  goza  de 

discrecionalidad  en  lo  referente  a  la  ponderaci n  y  valoraci n  de  losó ó  

antecedentes recabados, as  como respecto de los hechos establecidos.í

 Que,  a  mayor  abundamiento,  es  menester  observar  que  la 

participaci n  y  responsabilidad  de  dichas  codemandantes  en  los  hechosó  

sumariados  tambi n  ha  quedado  acreditada,  y  es  concordante,  con  laé  

contundente  prueba  producida  por  las  propias  reclamantes  en  los  autos 

seguidos ante este 22  Juzgado Civil, conforme se expondr  a continuaci n.° á ó

 1) As , en lo que respecta a  í Francisco G lvez Fuentesá ,  es posible 

observar  que  en  aquel  instrumento  signado  bajo  el  numeral  19  del 
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considerando  tercero,  esta  es  la  carta  enviada  por  Leonardo  Lucchini, 

Director T cnico de Laboratorios Andr maco S.A., al se or Carlos Bravo,é ó ñ  

Jefe de la Agencia Nacional de Medicamentos del ISP, con fecha 26 de 

abril de 2019, la cual ser  valorada conforme su naturaleza y lo dispuestoá  

en el  art culo  1702 del  C digo Civil,  consta que durante el  a o 2019,í ó ñ  

Francisco Javier G lvez Fuentes asumi  la titularidad del cargo de Jefe deá ó “  

Producci n  en  Laboratorio  Andr maco  S.A.;  no  constando  en  otroó ” ó  

antecedente  que aquel, hubiere dejado de ejercer dicho cargo a la poca deé  

los hechos sancionados, o que aquel no hubiere intervenido en dicha calidad 

en la producci n de la serie objeto del sumario.  ó

 A su vez, deber  tenerse a la vista que en dicha carta consta que losá  

Jefes 2  Turno de Producci n forman parte de un esquema rotativo  que° ó “ ”  

reportan al Jefe de Producci n , esto es a la reclamante ya individualizada;“ ó ”  

motivo  por el  cual  se  tornan inconducentes  las  alegaciones  tendientes  a 

argumentar  que  el  proceso  de  blisteado  y  de  estuchado  de  la  serie 

sumariada  habr a  comenzado y  terminado durante  el  segundo turno  deí  

producci n.ó  

 Junto a lo anterior, en aquel instrumento signado bajo el numeral 23 

del considerando tercero, y guardado bajo la custodia N 3820-2022, esto es°  

aquella copia  del  Informe  de  Validaci n  de  Proceso  de  Lamotriginaó  

Comprimidos  50  mg,  versi n  01,  c digo  INF-VP-0203-01,  la  cual  seró ó á 

valorada conforme al art culo 426 del C digo de Procedimiento Civil, porí ó  

contener  caracteres  de  gravedad  y  precisi n  suficiente,  tanto  en  cuantoó  

informe  t cnico,   y  es  posible  apreciar  que  dicho  informe  describi  elé ó  

procedimiento para la validaci n del proceso productivo del medicamentoó  

objeto  de  la  litis,  el  cual  figura  firmado  por  diversos  dependientes  de 

Laboratorios  Andr maco S.A.,  entre  ellos,  por don Francisco G lvez enó á  

calidad de Production Chief , o en otras palabras, de Jefe de Producci n. “ ” ó

 2) En segundo lugar, en lo que respecta a Rodrigo Parraguez P vezá , 

es posible observar que en aquel instrumento signado bajo el numeral 19 

del considerando tercero, esta es la carta enviada por Leonardo Lucchini, 

Director T cnico de Laboratorios Andr maco S.A., al se or Carlos Bravo,é ó ñ  

Jefe de la Agencia Nacional de Medicamentos del ISP, con fecha 26 de 
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abril de 2019, la cual ser  valorada en la manera ya se alada, consta que alá ñ  

a o 2019, Rodrigo Parraguez P vez estuvo ejerciendo el cargo legal de Jefeñ á “  

de  Control  de  Calidad  (Director  T cnico  de  Laboratorio  Externo  deé  

Control  de Calidad)  en Laboratorio Andr maco S.A.;  no constando en” ó  

otro antecedente ventilado en autos que aquel,  hubiere dejado de ejercer 

dicho cargo a la poca de los hechos sancionados, o que aquel no hubiereé  

intervenido en dicha calidad en la producci n de la serie objeto del sumario.ó  

 Sumado a lo anterior, de aquel instrumento signado bajo el numeral 

16 del motivo tercero, esta es aquella copia del Bolet n de An lisis rese ada,í á ñ  

a la que se le otorga valor como presunci n judicial,  es posible apreciaró  

que aquel control de calidad practicado respecto del Lote N  J19166A de°  

Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos, fue firmado por Rodrigo 

Parraguez en calidad de QF Gerente C. de Calidad , cuya r brica figura“ ” ú  

junto a la leyenda Resultado APROBADO . “ ”

 Adem s,  en  aquel  instrumento  signado  bajo  el  numeral  23  delá  

considerando tercero,  y guardado bajo la  custodia N 3820-2022,  esto  es°  

aquella  copia  del  Informe  de  Validaci n  de  Proceso  de  Lamotriginaó  

Comprimidos  50  mg,  versi n  01,  c digo  INF-VP-0203-01,  valoradaó ó  

conforme  lo  ya  se alado,  es  posible  apreciar  que  en  aquel  informe,  señ  

describi  el  procedimiento  para la validaci n del  proceso productivo deló ó  

medicamento objeto de la litis,  figura la firma de Rodrigo Parraguez en 

calidad de  Quality  Control  Manager ,  o  en otras  palabras,  de Jefe  de“ ”  

Control  de  Calidad.

 3) Finalmente, en lo que respecta a Jos  Luis Pinto Tayloré , es posible 

apreciar que en aquella copia del Certificado de Liberaci n del Lote Nó ° 

J19166A de Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos, signada bajo 

el  numeral  18 del  motivo tercero,  y  valorada tambi n como presunci né ó  

judicial, consta en su campo de firma la leyenda Jos  Pinto T.  y bajo“ é ”  

aquella  QA  Operations  Manager ,  o  en  otras  palabras,  Jefe  de“ ”  

Aseguramiento de Calidad. Respecto a lo anterior, deber  apreciarse queá  

sobre  aquel  campo  de  firma,  individualizado  con  el  nombre  de  la 

reclamante  y  sumariada,  consta  de  manera  manuscrita  la  leyenda  “pp 

Marcela Fuenzalida A , y junto a ella una firma manuscrita en base al”  
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nombre de Marcela .  Con todo,  en concepto de esta  sentenciadora,  la“ ”  

leyenda manuscrita pp  constituye una abreviaci n usual del concepto por“ ” ó “  

poder , por lo que podr  concluirse que do a Marcela Fuenzalida quien” á ñ –  

no es parte de esta reclamaci n- suscribi  el instrumento por poder  deó ó “ ”  

Jos  Luis Pinto Taylor, pudiendo presumirse que dicho poder fue exhibido yé  

verificado por la reclamante Laboratorios Andr maco S.A., quien ha sido laó  

parte que ha acompa ado a estos autos el Certificado de Liberaci n de lañ ó  

serie sumariada. 

 Que, a mayor abundamiento, este razonamiento es concordante con 

la carta enviada por Leonardo Lucchini, Director T cnico de Laboratoriosé  

Andr maco S.A., al se or Carlos Bravo, Jefe de la Agencia Nacional deó ñ  

Medicamentos  del  ISP,  con  fecha  26  de  abril  de  2019,  tantas  veces 

rese ada,  en la cual consta que al  a o 2019 el  cargo legal  de Jefe deñ ñ “  

Aseguramiento de Calidad  en Laboratorios Andr maco S.A. era ejercido” ó  

en calidad de titular, y sin modificaciones, por Jos  Luis Pinto Taylor; siné  

que existan antecedentes  que permitieren  concluir  que  dicho reclamante 

hubiere cesado en el cargo con anterioridad a la producci n y liberaci n deó ó  

la serie sumariada.

 D CIMOÉ : Que, as  las cosas, y de conformidad con lo expuesto yí  

razonado en los considerandos precedentes, es que se tendr  por establecidoá  

que tanto los hechos que motivaron la sanci n, as  como la participaci n deó í ó  

las reclamantes en dichos hechos, se encuentran comprobados en el sumario 

sanitario, que  antecede a la reclamaci n intentada bajo estos autos, todoó  

ello  de  conformidad  con  las  normas  contenidas  en  el  C digo  Sanitarioó  

actualmente en vigencia.

 UND CIMOÉ :  Acerca  de  la  efectividad  de  que  los  hechos 

rese ados  constituyan  una  infracci n  a  las  leyes  o  reglamentosñ ó  

sanitarios.  Que,  de  acuerdo a  lo  razonado en el  motivo  sexto,  y  a  lo 

preceptuado por el inciso segundo del art culo 171 del C digo Sanitario, elí ó  

segundo elemento que debemos analizar es la efectividad de que los hechos 

sancionados en el sumario sanitario constituyan una infracci n a las leyes oó  

reglamentos sanitarios. 

 Que,  para  estos  efectos  es  imprescindible  tener  a  la  vista  lo 

preceptuado por el C digo Sanitario en su art culo 166, conforme al cualó í  
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“Bastar  para dar por establecido la existencia de una infracci n a las leyesá ó  

y reglamentos sanitarios el testimonio de dos personas contestes en el hecho  

y en sus circunstancias esenciales; o el acta, que levante el funcionario del  

Servicio al comprobarla.”

 Que, en este sentido, en la valoraci n discrecional y fundada queó  

hace  la  autoridad  para  determinar  la  infracci n,  esta  sentenciadoraó  

considera que ella act a en un mbito de libertad que la propia ley confiere,ú á  

resultando propia de su rol  fiscalizador y sancionador,  tendiente  a velar 

porque  se  cumpla  con  la  legalidad  del  procedimiento,  por  lo  cual,   la 

decisi n  que  adopte  la  autoridad  administrativa,  no  incurre   en  unó  

comportamiento arbitrario, desproporcionado o il gico en relaci n con losó ó  

hechos que fueron motivo de la sanci n en estudio. ó

 Al respecto, es posible apreciar que en el Acta Inspectiva N 219/21,°  

N  Referencia 1219/21, de fecha 14 de abril de 2021, rolante en la p gina° á  

7 de la parte I del Sumario Sanitario, consta que “El hecho constatado 

constituye un incumplimiento a los Arts. 71 , 73 , 153  letras a), b) y c),° ° °  

155  letras a) y c), 173 , 174  y 178  del D.S. 03/2010 del Ministerio de° ° ° °  

Salud, entre otros. Adem s, los puntos 1.2, letra f), 1.3 y 2.1 de la Normaá  

T cnica N  127 de Buenas Pr cticas de Manufactura, aprobada por D.S.é ° á  

N  159 del 11/04/2013, del Ministerio de Salud° .  Del mismo modo, es”  

posible  apreciar  que  id ntica  conclusi n  es  consignada  en  el  Informeé ó  

T cnico rolante en la p gina 12 de la Parte I de aquel Sumario Sanitario. é á

 De esta manera, consta que los hechos que se sancionan en autos 

fueron  establecidos  en  base  al  acta  ya  rese ada,  levantada  por  losñ  

funcionarios fiscalizadores,  la cual ha sido acompa ada junto al Sumarioñ  

Sanitario; lo cual, de conformidad con el art culo 166 del C digo Sanitario,í ó  

basta para dar por establecida la infracci n que se trata.ó

 DUOD CIMOÉ : Que,  a  mayor  abundamiento,  un  sencillo 

contraste  entre  los  hechos  verificados  en  el  sumario  sanitario,  las 

especificaciones  aprobadas  para  el  producto  farmac utico  de  autos,  y  laé  

normativa sanitaria, permiten concluir que efectivamente ha existido una 

adulteraci n, en los t rminos deslindados por el sumario sanitario.ó é

 A este respecto, el art culo 6 N  3 del Decreto Supremo N  3, deí ° °  
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2010, del Ministerio de Salud define Producto farmac utico adulterado“ é ” 

como  “Aquel  cuya  composici n,  especificaciones  u  otras  condicionesó  

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  ó sin  dar  cumplimiento  a  dichas  

especificaciones .”

 Al  respecto,  del  examen  de  aquel  instrumento  signado  bajo  el 

numeral  21)  del  motivo  tercero  precedente,  esta  es  la  copia  de  las 

Especificaciones  de  Producto  Terminado  Lamotrigina  Comprimidos  50“  

mg, timbrado por el Instituto de Salud P blica con fecha 5 de junio deú  

2018 ,  valorado  conforme  a  su  naturaleza,   es  posible  observar  que  el”  

criterio  de  aceptaci n  de  liberaci n  del  medicamento  refiere  aó ó  

“comprimidos redondos biconvexos, ranurados en una de sus caras, de color 

amarillo p lidoá , y que la Descripci n del Sistema de envase  de aquel” “ ó ”  

refiere  a  “Bl ster  de  PVC-PVDC  incoloro  transparente/  Aluminioí  

termosellable, en estuche de cartulina impreso estucado o caja de cart nó  

etiquetada,  con  folleto  de  informaci n  al  paciente.  ó Todo  debidamente 

rotulado y sellado .”

 De esta manera, es posible concluir que la existencia de comprimidos 

partidos en  el  interior  de  bl steres  pisadosí ,  as  como la  existencia  deí  

bl steres  con  grietas  abiertos  en  la  parte  traseraí  de  aluminio 

contravienen las especificaciones del producto terminado autorizadas por el 

ISP, y de este modo, configuran un producto farmac utico adulterado, ené  

los t rminos deslindados por el art culo 6 N  3 del Decreto Supremo N  3,é í ° °  

de 2010, del Ministerio de Salud.

 D CIMO TERCEROÉ :  En cuanto a la  correspondencia entre 

la infracci n cometida y la sanci n aplicadaó ó . Que, en tercer lugar, de 

conformidad con lo preceptuado por el inciso segundo del art culo 171 delí  

C digo Sanitario, ser  menester verificar el que la sanci n aplicada a lasó á ó  

reclamantes correspondiere a la infracci n por ellas cometida. ó

 Que,  a  este  respecto,  el  C digo  Sanitario  en  su  T tulo   III,ó í  

relacionado a las sanciones y medidas sanitarias, establece en su art culo 174í  

que “La infracci n de cualquiera de las disposiciones de este C digo o deó ó  

sus  reglamentos  y  de  las  resoluciones  que  dicten  los  Directores  de  los  
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Servicios de Salud o el Director del Instituto de Salud P blica de Chile,ú  

seg n sea el caso, salvo las disposiciones que tengan una sanci n especial,ú ó  

ser  castigada con multa de un d cimo de unidad tributaria mensual hastaá é  

mil  unidades  tributarias  mensuales.  Las  reincidencias  podr n  será  

sancionadas hasta con el doble de la multa original.”

 As  las cosas, es posible aprehender que el 174 del C digo Sanitarioí ó  

se ala los l mites dentro de los cuales puede fijarse el monto de la multa, enñ í  

casos como aquel objeto de esta litis, estableciendo un monto m nimo de uní  

d cimo  de  unidad  tributaria  mensual  y  uno  m ximo  de  mil  unidadesé á  

tributarias mensuales. En raz n de lo anterior, es que no cabe sino concluiró  

en que la multa aplicada a las reclamantes, ascendentes a 300 UTM y 100 

UTM, por la constataci n y comprobaci n de las conductas tantas vecesó ó  

mencionadas,  corresponde  a  aquella  que  la  ley  permite  aplicar  a  la 

autoridad sanitaria, pues se encuadra dentro del margen de discrecionalidad 

conferido por el propio legislador sanitario. 

D CIMO CUARTOÉ : Que, en raz n de lo expuesto y razonado enó  

motivos precedentes, y habi ndose verificado cada una de las circunstanciasé  

contempladas en el inciso segundo del art culo 171 del C digo Sanitario, esí ó  

que deber  rechazarse la reclamaci n intentada bajo estos autos, conformeá ó  

expreso mandato legal, tal como se declarar  en definitiva.á

 D CIMO  QUINTOÉ :  Que,  a  mayor  abundamiento,  es  menester 

tener en consideraci n que las reclamantes formularon ó diversas alegaciones 

tendientes  a  fundar  la  necesidad  de  dejar  sin  efecto  la  resoluci nó  

administrativa reclamada, as  como las multas mediante aquella interpuestas,í  

las  cuales  han  sido  inconducentes,  atendida  la  arquitectura  del 

procedimiento seguido bajo estos autos, seg n se ha razonado en los motivosú  

que anteceden; alegaciones que aun cuando hubieren sido conducentes, de 

todos modos habr an sido desechadas:í

 1) As , las reclamantes han invocado la í ausencia de culpa o dolo, en 

cuanto requisitos ineludibles de la responsabilidad administrativa, precisando 

que el  defecto  que  dio  origen  al  fraccionamiento  de  ciertas  c psulas  alá  

interior de los bl steres sellados es un hecho que deber a ser calificado comoí í  

caso fortuito respecto de Andr maco y de sus profesionales, atendido a queó  

su  origen  radicar a  en  un  desperfecto  aleatorio  de  la  maquinariaí  
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procesadora del producto. 

 Sin  embargo,   por  un  lado,  la  reclamante  no  logr  acreditar  laó  

concurrencia de los requisitos exigidos por la instituci n del caso fortuitoó  

para su configuraci n; y por otro, de los antecedentes derivados del sumarioó  

administrativo es posible concluir que los hechos sancionados atribuidos a 

las  reclamantes  son  imputables  a  stos  a  lo  menos  a  t tulo  de  culpa,é í  

atendido  el  car cter  negligente  de  su  actuar,  m xime  si  tenemos  ená á  

consideraci n la naturaleza del bien jur dico en la especie protegido, esta esó í  

la  salud  p blica,  la  cual  conlleva  un adelantamiento  de  las  barreras  deú  

protecci n jur dica en aras de proscribir toda conducta que pudiere afectaró í  

a la salud del grupo social. En  raz n  de  lo  anterior,  es  que  deó  

haber sido conducente, esta alegaci n habr a debido ser rechazada.ó í

 2)  Asimismo,  las  reclamantes  invocaron  la  vulneraci n  de  ciertosó  

principios  del  Derecho  Administrativo  Sancionador,  en  la  especie,  los 

principios  de  responsabilidad  y  personalidad  de  la  sanci n;  del  justo  yó  

racional procedimiento.

 En cuanto a los  principios de responsabilidad y personalidad de la 

sanci n, es posible apreciar que existen diversas normas que establecen laó  

responsabilidad  de  los  Laboratorios  en  la  producci n  de  esta  clase  deó  

productos,  as  como  la  responsabilidad  de  las  personas  que  ejercen  losí  

cargos y que en la especie ejercieron  las dem s reclamantes de autos, loá  

cual  excluye  la  posibilidad  de  que  los  principios  de  responsabilidad  y 

personalidad se hubieren visto transgredidos.

 As , el punto 1.2 del Decreto Exento N  159, de 2013, del Ministerioí º  

de Salud, que actualiza la Norma T cnica N  127, de Buenas Pr cticas deé º á  

Manufactura,  establece  que  el  sistema  de  aseguramiento  de  calidad 

apropiado para la manufactura de productos farmac uticos debe aseguraré  

que  “f)  el  producto  terminado  ha  sido  correctamente  procesado  y  

controlado de acuerdo a los procedimientos definidos . ”

 Por su parte, el 1.3 de la citada Norma T cnica dispone que  é El“  

fabricante debe asumir la responsabilidad de la calidad de los productos  

farmac uticos, asegurando que los mismos sean aptos para el uso previsto,é  

cumpliendo con los requisitos del registro sanitario y que no pondr  ená  

riesgo a los pacientes, debido a seguridad, calidad o eficacia inadecuadas, en  
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lo  que  procediere.  Los  empleados  de  mayor  jerarqu a  dentro  delí  

Laboratorio de Producci n tambi n son responsables del cumplimiento deló é  

logro de este objetivo de calidad y se requiere de la participaci n activa y eló  

compromiso de todos los departamentos y a todos los niveles dentro de la  

compa a. Para alcanzar el mencionado objetivo de calidad se debe contarñí  

con un sistema de garant a de la calidad de amplio alcance y correctamenteí  

implementado, que incorpore las Buenas Pr cticas de Fabricaci n y Controlá ó  

de Calidad. Esto debe estar plenamente documentado y que su eficacia sea  

monitoreada. Todas las partes del sistema de Garant a de la Calidad debení  

estar adecuadamente provistas por personal competente y es necesario que  

se disponga de reas, equipos e instalaciones apropiadasá . ”

 En este  contexto,  el  punto  2.1 de la  mencionada  Norma T cnicaé  

establece que “Dentro del concepto de Garant a de Calidad, las Buenasí  

Pr cticas de Fabricaci n constituyen el factor que asegura que los productosá ó  

se fabriquen en forma uniforme y controlada, de acuerdo a las normas de  

calidad adecuadas al uso que se pretende dar a los productos, y conforme a  

las  condiciones  exigidas  para  su  distribuci n  y  uso.  Las  BPM  est nó á  

orientadas principalmente a disminuir los riesgos inherentes  en cualquier  

producci n farmac uticaó é . ”

  As , todos estos puntos se relacionan con el hecho que el proceso deí  

fabricaci n de un producto farmac utico debe necesariamente desencadenaró é  

en que cumpla con el uso para el cual ha sido fabricado, con la indicaci nó  

terap utica para la cual se ha autorizado, de acuerdo a lo que se hayaé  

permitido,  al  conceder  el  respectivo  registro  sanitario,  obteni ndose  uné  

medicamento que cumpla con los  est ndares  de calidad especificados ená  

dicha autorizaci n, lo que en el caso de marras no ha sido cumplido. Enó  

suma, las disposiciones analizadas precept an que es responsabilidad tantoú  

del  laboratorio  fabricante  como  de  los  profesionales  t cnicos,  elé  

cumplimiento  de  las  especificaciones  t cnicas  que  son  parte  del  registroé  

sanitario.

  D CIMO  SEXTOÉ :  Que  por  otro  lado,  en  cuanto  a  las 

responsabilidades de los profesionales t cnicos del laboratorio fabricante, seé  

aprecia que, trat ndose del á Jefe de Control de Calidad cargo ejercido–  

por  Rodrigo  Parraguez  P vez-á , la norma contenida en el art culo 154í  
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letra  a)  del  Decreto  N  3/10  indica  que  son  obligaciones  de  dichoº  

profesional  t cnico é “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. P gina 22 de 28 c) Ejecutar los estudios de estabilidad y otrosá  

an lisis  para  cada  uno de  los  productos  terminadosá .  Con todo,  de  los”  

antecedentes acompa ados en el proceso sancionatorio se determin  que elñ ó  

art culo 154 no se ha observado, toda vez que se fabricaron medicamentosí  

que incumplen las especificaciones aprobadas en el registro sanitario, por lo 

que,  las  unidades  de  la  serie  detectada  del  producto  farmac utico  ené  

discusi n no cumplen con stas. ó é

 Por otra parte, respecto del Jefe de Aseguramiento de la Calidad –

cargo ejercido por Jos  Luis Pinto Taylor-é , el art culo 155 del Decretoí  

N  3/10 se ala que corresponde a este profesional el realizar las actividadesº ñ  

inherentes al sistema de calidad adoptado y las gestiones para asegurar que 

los  productos  farmac uticos  tienen  la  calidad  requerida  conforme  alé  

respectivo registro, debiendo especialmente “a) Verificar que la elaboraci nó  

de  los  productos  se  realice  de  acuerdo  a  las  Buenas  Pr cticas  deá  

Manufactura y de Laboratorio y supervisar su cumplimiento en todos los  

niveles  y ” “c) Liberar para la distribuci n al mercado cada serie o lote deó  

producci n,  lo  que  deber  referirse,  entre  otros,  a  la  evaluaci n  deló á ó  

cumplimiento de las especificaciones del registro sanitario, cumplimiento de  

Buenas Pr cticas de Manufactura y de Laboratorio, proceso de producci n,á ó  

resultados de an lisis practicados, revisi n de la documentaci n del lote oá ó ó  

serie, controles en proceso y an lisis de desviaciones, sin perjuicio de lasá  

responsabilidades  que  afecten  al  Jefe  de  Producci n  o  de  Control  deó  
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Calidad, seg n correspondaú , normas que no pueden tenerse por cumplidas”  

si se fabricaron y distribuyeron productos farmac uticos que no observaroné  

las especificaciones t cnicas aprobadas en el registro sanitario. é

 Respecto al  Jefe  de  Producci n  cargo  ejercido  por  Franciscoó –  

G lvez  Fuentes-á ,  conforme  al  art culo  153  del  Decreto  N  3/10,í º  

corresponde al jefe de producci n, en general, la organizaci n y desarrolloó ó  

de los componentes del proceso de producci n en el orden t cnico, siendoó é  

especialmente responsable de los siguientes aspectos: “b) Observar y hacer 

cumplir las Buenas Pr cticas de Manufacturaá ; disposiciones que al alero de”  

los hallazgos que originan el presente sumario y a prop sito de la Normaó  

T cnica  de  Buenas  Pr cticas  de  Manufactura,  claramente  no  han  sidoé á  

correctamente  observadas,  considerando  que  los  productos  que  fueron 

comercializados incumplen las especificaciones aprobadas para ellos en el 

registro sanitario que le fuera concedido, por lo que bien puede estimarse 

que  dicho  profesional  ha  vulnerado  las  normas  antes  referidas  en  la 

elaboraci n de aquellos, por lo que se tiene por acreditada su infracci n.ó ó

 Finalmente en cuanto a la supuesta vulneraci n del ó principio a un justo y 

racional  procedimiento,  del  examen  del  expediente  administrativo 

acompa ado a estos autos es posible apreciar que las sumariadas fueronñ  

correctamente  emplazadas,  quienes  comparecieron  oportunamente  en 

aquellos autos haciendo valer sus  defensas  jur dicas,  y aportando pruebaí  

conducente a fundamentarlas. Adem s, es posible apreciar que la resoluci ná ó  

administrativa que resolvi  el sumario sanitario de autos estuvo debidamenteó  

fundada, en cuanto a los hechos y el derecho, habiendo dichas sumariadas 

comparecido oportunamente ante este Tribunal civil a objeto de ejercer su 

derecho a reclamar jurisdiccionalmente en contra de lo resuelto. As , es queí  

no es posible apreciar la vulneraci n al principio invocado, en cuanto enó  

concepto de esta sentenciadora tanto su contenido medular como adjetivo 

han sido correctamente observados.

         D CIMO S PTIMOÉ É :  En cuanto  a  la  petici n  subsidiariaó . 

Que,  las  reclamantes  han  solicitado  que,  en  subsidio  de  lo  anterior,  se 

rebajen  las  multas  impuestas  por  la  autoridad administrativa  al  m nimoí  

previsto por la ley, esto es, a un d cimo de Unidad Tributaria Mensual, oé  

en su defecto, al monto que este Tribunal estime ajustado en derecho y 
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equidad.

 Que, tal como ya se ha se alado, el art culo 171 del C digo Sanitarioñ í ó  

establece que “De las sanciones aplicadas por el Servicio Nacional de Salud  

podr  reclamarse ante la justicia ordinaria civil, dentro de los cinco d asá í  

h biles siguientes a la notificaci n de la sentencia, reclamo que tramitar  ená ó á  

forma breve y sumaria , a adiendo en su inciso segundo que ” ñ “El tribunal 

desechar  la reclamaci n  á ó si los hechos que hayan motivado la sanci n seó  

encuentren comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las normas  

del  presente  C digo,  si  tales  hechos  constituyen  efectivamente  unaó  

infracci n a las leyes o reglamentos sanitarios y si la sanci n aplicada es laó ó  

que corresponde a la infracci n cometidaó .”

 Que, del examen de la norma citada, es pertinente observar que la 

judicatura ordinaria s lo puede dejar sin efecto o suspender las medidasó  

sanitarias aplicadas por medio de un Sumario Sanitario. Sin embargo, en 

ning n caso se le faculta para fijar una sanci n distinta de la aplicada por laú ó  

autoridad sanitaria, por lo anterior, no podr  hacerse lugar a la petici ná ó  

subsidiaria de rebajar la multa aplicada.

  D CIMO OCTAVO:É  Que, en cuanto a la prueba rese ada y noñ  

ponderada, en nada alteran o desvirt an el m rito de la sanci n impuestaú é ó  

en sede administrativa. 

D CIMO NOVENO:É  Que, estimando que las reclamantes tuvieron 

motivo plausible para litigar, cada parte pagar  sus costas.  á

POR ESTAS CONSIDERACIONES, visto lo dispuesto en la Ley 

19.880;  los  art culos  161  y  siguientes,  166,  171,  174,  177  del  C digoí ó  

Sanitario; art culos 144, 160, 170, 341, 342,  346, 426  y 680 y siguientesí  

del C digo de Procedimiento Civil, se  declara: ó

 I.- Que,  SE  RECHAZA  EN  TODAS  SUS  PARTES la 

reclamaci n  deducida  a  folio  1,  incoada  por   ó LABORATORIOS 

ANDR MACO  S.A.Ó ,  FRANCISCO  G LVEZ  FUENTESÁ , 

RODRIGO PARRAGUEZ P VEZÁ , y JOS  LUIS PINTO TAYLORÉ  

en contra del INSTITUTO DE SALUD P BLICA DE CHILE.Ú

 II.- Que, cada parte pagar  sus costasá . 

 Reg strese y notif quese.í í

 C-330-2022.
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 Pronunciada por do a ñ MAR A CECILIA MORALES LACOSTEÍ , 

Jueza Suplente. 

           

Se deja constancia que se dio cumplimiento a lo dispuesto en el inciso final del art. 162 
del C.P.C. en  Santiago,  treinta  de Septiembre de dos mil veintid só

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 11 de septiembre de 2022, la hora visualizada
corresponde al horario de verano establecido en Chile
Continental. Para Chile Insular Occidental, Isla de Pascua e
Isla Salas y Gómez restar 2 horas. Para más información
consulte http://www.horaoficial.cl
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