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FOLIO: 57 .- .-
NOMENCLATURA : 1. [40]Sentencia
JUZGADO : 22° Juzgado Civil de Santiago
CAUSA ROL : G-330-2022
CARATULADO : PINTO/INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Santiago, treinta de Septiembre de dos mil veintidés

VISTO:

A folio 1, comparecen Richard York Nevares, gerente general y Luis
Ernesto Perdomo Penagos, contador, ambos actuando en representacion
convencional de LABORATORIOS ANDROMACO S.A., sociedad del
giro de produccion y venta de productos farmacéuticos; don FRANCISCO
GALVEZ FUENTES, jefe de produccion; don RODRIGO
PARRAGUEZ PAVEZ, jefe de control de calidad; y don JOSE LUIS
PINTO TAYLOR, jefe de aseguramiento de calidad, todos domiciliados
para estos efectos en Avenida Quilin N° 5273, comuna de Pefalolén,
quienes en virtud del articulo 171 del CGodigo Sanitario, vienen en
interponer reclamacién judicial en juicio sumario en contra del
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE, servicio publico
funcionalmente descentralizado, dotado de personalidad juridica vy
patrimonio propio, representado legalmente por su Director Subrogante
Heriberto Garcia Escorza, quimico farmacéutico, ambos con domicilio en
Avenida Marathon N°1000, comuna de Nufioa, Region Metropolitana, a
objeto que en definitiva:

1) Se deje sin efecto las multas en contra de los demandantes,
impuestas mediante Resolucion Exenta N° 6363 de 31 de diciembre de
2021 del ISP, notificada el dia 07 de enero de 2022, derivadas del sumario
sanitario instruido mediante Resolucion Exenta ISP N° 4360 de 21 de
septiembre de 2021;

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

administrativa al minimo previsto por la ley, esto es, a un décimo de
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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 dia 03 de marzo de 2021, un miembro del personal de
un Centro de Salud Familiar de la Region Metropolitana realizé una
denuncia en la que se indic6 que de un total de 50 blisteres que contenia
un envase clinico, “20 presentaban al menos un comprimido con deficiencia
de dureza”.

Sefiala que a partir de dichos antecedentes, el ISP levanto las actas
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 dictd la Resolucion Exenta N°© 4360
de 21 de septiembre de 2021, que instruy6 el sumario sanitario en contra de
las reclamantes, cuestionando la fabricacién, aprobacién, liberacién, y
distribuciéon de la serie J19166 del producto farmacéutico Tradox
Comprimidos 50 mg., al haberse detectado la presencia de 20 “blister”
sellados, pero con comprimidos partidos en su interior.

Explica que en aquel sumario el ISP imputé6 a Andromaco y a seis
miembros de su equipo técnico la infraccién de un sinntimero de preceptos
legales y reglamentarios, en razoén de haber fabricado, aprobado, liberado y
distribuido un producto farmacéutico adulterado. Especificamente, invoco
como normas infringidas el articulo 95 inciso segundo del Codigo Sanitario;
127 del Cédigo Sanitario; 6 N°3 del Decreto MINSAL N° 3; Articulo 71
inciso primero del Decreto MINSAL N° 3; 153 letra b) del Decreto
MINSAL N° 3; 154 letras a), b), ¢) 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 dia 25 de octubre de
2021 fueron formulados los descargos en respuesta a la Resolucion Exenta
N° 4360, solicitdndose el completo rechazo de los cargos imputados, o en su
defecto el establecimiento de la menor multa posible, todo lo anterior sobre
la base de la infraccion al principio de tipicidad; sobre la ausencia de dafo
o riesgo respecto del bien juridico protegido; sobre la infraccién al principio

de responsabilidad; y sobre la infraccion al principio de personalidad.
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Ademas, senalan haber solicitado, en subsidio de lo anterior, la aplicacién

de una sanciéon minima.

Explican que no obstante sus solicitudes, el dia 31 de diciembre de
2021 se dicto sentencia, mediante Resolucion Exenta N° 6363, poniendo
término al sumario sanitario instruido por Resolucion Exenta N° 4360, de
21 de septiembre de 2021, rechazandose integramente las alegaciones y
defensas formuladas con ocasién de los descargos para solicitar la absolucion
de los cargos interpuestos, sancionando a Andromaco y a tres de los seis
miembros de su equipo técnico que habjan sido objeto de sumario.

Asi, indica que en definitiva la Resolucion Sancionatoria concluyé que
Andrémaco habria infringido los articulos 95 inciso segundo y 127 del
Coédigo Sanitario, y los articulos 6 N°3, 71 N° 1, 153 letra b), 154 letras a),
b), ¢), 155 letras a) y ¢), 171, 174, 175 y 178 del Decreto MINSAL N°3;
imponiendo una multa de 300 UTM.

Afade que también aplic6 una multa de 100 UTM a don Rodrigo
Parraguez Pavez, en su calidad de Jefe de Control de Calidad, concluyendo
la vulneracion de los articulos 6 numeral 3), 154 letras a), b) y ¢), 171, 174 y
175 del Decreto MINSAL N° 3, y los articulos 95 inciso segundo y 127 del
Codigo Sanitario.

Indica que impuso una multa de 100 UTM a don Francisco Gélvez
Fuentes, en su calidad de Jefe de Produccién, concluyendo la vulneraciéon de
los articulos 6 numeral 3), 153 letra b), 171, 174 y 175 del Decreto
MINSAL N° 3, y los articulos 95 inciso segundo y 127 del Coédigo
Sanitario.

Y concluye sefalando que ademas impuso una multa de 100 UTM a
don José Luis Pinto Taylor en tanto Jefe de Aseguramiento de Calidad de
Andrémaco, estimando vulnerados los articulos 6 numeral 3), 155 letras a) y
c), 171, 174 y 175 del Decreto MINSAL N° 3, y los articulos 95 inciso
segundo y 127 del Codigo Sanitario.

Vicios de la resolucién reclamada:

Explica que a la luz de la Ley de Bases de Procedimientos
Administrativos, el acto administrativo consistente en la Resolucion
Sancionatoria que puso término al sumario incoado no se encuentra

fundamentada, ni en los hechos ni en el derecho.
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A este respecto, explica que el Considerando Décimo Segundo asume

la existencia de una infraccion culpable a la normativa sanitaria, por el solo
hecho de haberse constatado la existencia de ciertas fallas en el envasado del
producto. No obstante, omite todo anglisis de los demas elementos de la
responsabilidad. Explica que ello es especialmente grave en la parte en que
impone sanciones personales a ciertos profesionales de Laboratorios
Andromaco en razon de sus cargos. En efecto, indica que multa a los
profesionales de forma personal por supuestas infracciones a los articulos del
DS N° 3/2010 que definen sus obligaciones, pero jamas se mencionan ni
analizan dichas disposiciones en la parte considerativa. Tampoco se
establece cuales son los hechos concretos que los profesionales habrian
realizado en infraccibn a los deberes sefialados en dichos articulos,
incurriendo en una flagrante falta de fundamentacién.

A su vez, sefiala que el Considerando Décimo Quinto, referido al
analisis del Caso Fortuito o Fuerza Mayor, se limita a sintetizar las
alegaciones realizadas en los descargos y a citar los tres requisitos
doctrinarios del caso fortuito, sin sefialar de modo alguno por qué rechazo
dicha defensa. Finalmente, sefiala que la Resolucion Sancionatoria
derechamente omite pronunciarse respecto a las alegaciones relativas a la
configuracion de una infracciéon al principio de tipicidad formuladas en los
descargos.

En definitiva, concluye que en tanto acto administrativo, la
Resolucién Sancionatoria adolece de un defecto que la torna invalida, toda
vez que no esta debidamente fundamentada, ni en sus aspectos facticos ni
juridicos.

Razones invocadas para revocar las multas impuestas:

En primer lugar invoca la improcedencia de la sanci6on impuesta a
Laboratorios Andromaco S.A. Funda lo anterior en diversas razones, entre
estas, en que la presencia de comprimidos fraccionados al interior de los
blisters no constituye adulteraciéon de un producto farmacéutico; en la
ausencia de culpa o dolo en cuanto requisitos ineludibles de la
responsabilidad administrativa; en que la normativa citada como
fundamento de la sancién no es aplicable al caso de autos; en que el ISP

elabora ilegalmente un régimen de responsabilidad objetiva para justificar
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las sanciones impuestas a Andromaco y a sus profesionales; en que la

resolucion no contiene argumentos que permitan configurar la
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 sancién respecto del
equipo de Andromaco, solicitando tener por reproducidos idénticos
argumentos a aquellos invocados precedentemente.

En tercer lugar, acusa la vulneraciéon de los principio del Derecho
Administrativo sancionador. Profundiza lo anterior, sefialando que la
resolucién sancionatoria incurre en una Infraccidn a los principios de
responsabilidad y de personalidad de la sancién; y en que la resolucion fue
dictada sin valorar la prueba, infringiendo asi las reglas y principios que

caracterizan un justo y racional procedimiento administrativo sancionador.

En subsidio

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

atencion al principio de proporcionalidad, en la especie, que se rebajen al
minimo considerado por el articulo 174 del Coédigo Sanitario. Funda la
solicitud, en que las circunstancias constatadas no ocasionaron dafio o riesgo
a la salud publica; en que para la graduacién de la sancién se debid haber
considerado la marginalidad numérica de los productos afectados,
considerando el total de productos farmacéuticos comercializados por
Andrémaco y el contexto de producciéon masiva en que la comercializacién
tiene lugar; en la ausencia de dolo y observancia de la regulaciéon vigente; y
en la colaboracién sustancial por parte de los demandantes en el
esclarecimiento de los hechos.

A folio 10, consta notificacién personal subsidiaria de Ia
reclamada.

A folio 19, la reclamada contesta la demanda solicitando su
rechazo, alegando que conforme al articulo 171 del Codigo Sanitario, por
parte del Instituto de Salud Publica de Chile, observo todos y cada uno de
los requisitos que la legislacion establece para fundamentar y sostener

conforme a derecho la sancion que se aplica a los demandantes.
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Asi, explica que de conformidad con la norma resefiada, el tribunal

debera desechar la reclamacién si los hechos que hayan motivado la sancién
se encuentren comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las normas
del Cédigo antes mencionado, si tales hechos constituyen efectivamente una
infraccion a las leyes o reglamentos sanitarios y si la sancién aplicada es la
que corresponde a la infraccién cometida. Al respecto, sostiene que todos
estos requisitos se verifican, por lo cual la reclamacién habri de ser
desechada.

Anade que dicha competencia permite a la judicatura Unicamente
dejar sin efecto o suspender la resolucion sancionatoria, mas no admite
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 sefialar que, en subsidio, se
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 accién posible que
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 articulo 171 del Codigo
Sanitario.

A folio 23, se celebrd la audiencia de estilo, con la comparecencia de
ambas partes, donde se tuvo por contestada la demanda segun la minuta
escrita de folio 19, y llamadas las partes a conciliacién esta no se produjo.

A folio 26, se recibid la causa a prueba, rindiéndose la que consta en
autos.

A folio 56, se citd a las partes a oir sentencia.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, LABORATORIOS ANDROMACO S.A.,
FRANCISCO GALVEZ FUENTES, RODRIGO PARRAGUEZ
PAVEZ, y JOSE LUIS PINTO TAYLOR, vienen en interponer
reclamacion en juicio sumario respecto de la Resolucion Exenta N° 6363 de
31 de diciembre de 2021, dictada por INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE, todos ya individualizados.
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SEGUNDO: Que, en la audiencia de rigor, se tuvo por contestada la

demanda, solicitando el rechazo de ésta, y llamadas las partes a conciliacién
esta no se verifico.

TERCERO: Que, en lo que interesa, la reclamante acompafid a los
antecedentes la siguiente prueba documental:

A folio 1:

l.- Copia simple de la Resolucion Exenta ISP N° 4360 de 21 de
septiembre de 2021, que instruyd sumario sanitario en contra de
Laboratorios Andrémaco S.A.

2.- Copia simple de la Resolucion Exenta N° 6363 de 31 de
diciembre de 2021 del ISP.

3.- Copia del informe de Investigacion Causa Raiz TEM-0122-01 de
mayo de 2018, del incidente denunciado.

A folio 14:

4.- Escrito del Instituto de Salud Publica en Causa Rol 1345-09, de
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 mantencion preventiva del Equipo Blistera
Partena M92-251 / Blis-003. (2018)

7.- Copia de Cartillas de mantencion preventiva del Equipo
Enfajadora ASB 38 / Faja-001. (2019)

8.- Informe denominado “Analisis comparativo Tradox 50 mg comp.
(Lamotrigina comprimidos 50 mg) simulando condicion de stress fisico”,
firmado por Eduardo Vasquez en su calidad de Jefe de Control de Calidad
y Leonardo Lucchini en su calidad de Director Técnico de Laboratorios

Androémaco, y sus anexos titulados “Hoja para registro de observaciones”.

A folio 42:

9.- Copia de la Resolucion N° 2197 del ISP, en el cual consta la
autorizacion de funcionamiento del laboratorio farmacéutico de
Laboratorios Andromaco S.A., de fecha 18 de abril de 2018, vigente al

momento de los hechos materia del sumario de autos.
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10.- Copia del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de

Manufactura y Buenas Practicas de Laboratorios Farmacéuticos de
Laboratorios Andrémaco, emitido por el Subdepartamento de Fiscalizacion
del Instituto de Salud Publica, bajo el Folio N° 347, de fecha 2 de mayo de
2018.

11.- Copia del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura de Laboratorios Farmacéuticos de Laboratorios Andrémaco,
Ref: 2028721, N° 029/21, emitido por el Instituto de Salud Publica, de
fecha 24 de marzo de 2021.

12. - Copia de la presentacion ingresada al ISP con fecha 29 de
marzo de 2021, por medio de la cual Andromaco informa a la autoridad los
resultados de la investigacion interna realizada por el Laboratorio, relativa a
la denuncia N° Ref. 1519-21.

13.- Copia del Informe de Investigacion Causa Raijz de la queja
presentada a proposito del Lote J19166 de Tradox 50 mg.

A folio 43:

14.- Copia de Carta de Control de la etapa de comprension del Lote
N° J19166A de Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos.

15.- Copia de Carta de Control de la etapa de blisteado y de
estuchado clinico del Lote N° J19166A de Tradox Comprimidos 50 mg x
500 Comprimidos.

16.- Copia del Boletin de Andlisis y revision documental que da
cuenta del control de calidad practicado respecto del Lote N° JI9166A de
Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos.

17.- Copia del Registro de Liberacién de producto planta del Lote IN°
J19166A de Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos.

18.- Copia del Certificado de Liberacion del Lote N° JI9166A de
Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos.

19.- Carta enviada por Leonardo Lucchini, Director Técnico de
Laboratorios Andrémaco S.A., al sefior Carlos Bravo, Jefe de la Agencia
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 Analjticas de Lamotrigina, cddigo

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 Publica con fecha 5
de junio de 2018.

22.- Copia de Informe de Validacion de Proceso de Lamotrigina
Comprimidos 50 mg, version 01, codigo INF-VP-0203-01.

23.- Copia de Informe de Validacion de Métodos Analiticos Test
Valoracion, Disolucion y Pureza, Método de Producto Terminado de
Tradox, Lamotrigina comprimidos 25 mg, comprimidos 50 mg vy
comprimidos 100 mg, cddigo INF-VA-0188-PT-VAL-DIS-PUR.

24.- Copia del Registro del Proceso de Granulacion - Compresion del
Lote N° J19166A de Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos.

25.- Copia del Registro de la etapa de blisteado del Lote N° JI9166A
de Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos.

26.- Copia del Registro de la etapa envasado (estuchado clinico) del
Lote N° JI9166A de Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos.

CUARTO: Que, por su parte, la demandada acompafio a estos
autos la siguiente prueba instrumental:

A folio 37:

1.- Expediente sumarial instruido por la Resolucion Exenta N° 4360 —
2021, del Instituto de Salud Publica. Parte II.

A folio 38:

2.- Expediente sumarial instruido por la Resolucion Exenta N° 4360 —
2021, del Instituto de Salud Publica. Parte 1.

QUINTO: Que, del sumario administrativo, legalmente acompafiado
a autos por la reclamada, agregados a folio 37 y 38, se valora conforme lo
dispuesto en los articulos 342 N°3 del Codigo de Procedimiento Civil y
1700 del Codigo Civil, se tendran por establecidos como ciertos los
siguientes hechos de la causa:

Que, el dia 03 de marzo de 2021 el Cesfam El Aguilucho evacud
Formulario de Denuncia a la Calidad respecto del producto farmacéutico
“Tradox Comprimidos 50 mg (LAMOTRIGINA), Reg. ISP N° F-12190,
serie: J19166, vence: 09/2021”, por haber presentado varios blisteres
comprimidos partidos en su interior, adjuntandose a dicha denuncia una

muestra correspondiente a 20 blisteres con 10 comprimidos cada uno,
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presentando todos ellos comprimidos con los defectos senalados.

Que, el dia 21 de septiembre de 2022, mediante Resolucion Exenta
N° 4360 del Instituto de Salud Publica, se ordend la instruccion de un
sumario sanitario en Laboratorios Andrémaco S.A., a don Rodrigo
Parraguez Pavez y a don Mario Lopez Sanchez, ambos en calidad de jefes
de control de calidad; a don Francisco Galvez Fuentes y don Roberto
Ibarra Ulloa, ambos en calidad de jefes de produccién; y a don José Luis
Pinto Taylor y a dofia Marcela Fuenzalida, ambos en calidad de jefes de
aseguramiento de calidad del laboratorio de produccién farmacéutica, a fin
de 1nvestigar, esclarecer y determinar las eventuales responsabilidades
sanitarias, con ocasion de la fabricacién, aprobacién, liberacién vy
distribucién de un producto farmacéutico adulterado.

Que, mediante la Resolucion Exenta N° 6363, de fecha 31 de
diciembre de 2021, el Jefe de Asesoria Juridica del Instituto de Salud
Publica dictd sentencia en el sumario sanitario, concluyendo que
Laboratorios Andromaco S.A. habria infringido los articulos 6 N°3, 71 N°
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 relacién con el
inciso segundo del articulo 95 y 127 del Codigo Sanitario; aplicando una
multa de 300 UTM por su responsabilidad acreditada en relaciéon a la
fabricacion, liberacion al mercado, distribucion y comercializacién del
producto farmacéutico ya individualizado, en razén de haberse comprobado
que en varios de sus blisteres existen comprimidos partidos en su interior
sellado.

Asimismo, aplic6 una multa de 100 UTM a don Rodrigo Parraguez
Pavez, en su calidad de Jefe de Control, fundada en la vulneracion de los
articulos 6 N°3, 154 letras a), b), c¢), 171, 174 y 175 del Decreto Supremo
N°3 del 2010 del Ministerio de Salud, en relacién con el inciso segundo del
articulo 95 y 127 del Godigo Sanitario; una multa de 100 UTM a don
Francisco Galvez Fuentes, en su calidad de Jefe de Produccion, fundada en
la vulneracién de los articulos 6 numeral 3), 153 letra b), 171, 174 y 175 del
Decreto MINSAL N° 3, y los articulos 95 inciso segundo y 127 del Coédigo
Sanitario; y una multa de 100 UTM a don José Luis Pinto Taylor en tanto

Jete de Aseguramiento de Calidad de Andromaco, fundada en Ila
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vulneracion de los articulos 6 numeral 3), 155 letras a) y ¢), 171, 174 y 175

del Decreto MINSAL N° 3, y los articulos 95 inciso segundo y 127 del
Coédigo Sanitario; todos, por su responsabilidad acreditada en relaciéon a la
fabricacion, liberacion al mercado, distribucién y comercializacién del
producto farmacéutico ya individualizado, en razén de haberse comprobado
que en varios de sus blister existen comprimidos partidos en su interior
sellado.

SEXTO: Que, el articulo 171 del Codigo Sanitario en su inciso
primero establece que “De las sanciones aplicadas por el Servicio Nacional
de Salud podra reclamarse ante la justicia ordinaria civil, dentro de los
cinco das hgbiles siguientes a la notificacion de la sentencia, reclamo que
tramitarg en forma breve y sumaria.”

Asimismo, en su inciso segundo, dispone: “FEl tribunal desechard la

reclamacion si_los _hechos que hayan motivado la sancign se encuentren

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

Codigo, si tales hechos constituyen efectivamente una infraccign a las leyes

o reglamentos sanitarios y si la sancign aplicada es la que corresponde a la.

infraccion cometida”.

Que, de conformidad con lo anterior, lo medular de la /itis radica en
determinar la verificacion de los tres elementos contemplados en el inciso
segundo de la norma resefiada, cuya concurrencia importara la necesidad de
desechar la reclamacién de autos, conforme expreso mandato legal.

SEPTIMO: Acerca de la comprobacién de los hechos
sancionados en el sumario sanitario.

Que, al respecto, los hechos sancionados por la resolucién
administrativa sub lite dicen relacién con la existencia de varios blisteres del
medicamento Tradox Comprimidos 50 mg (LAMOTRIGINA), Reg. ISP
Ne F-12190, de la serie J19166, con vencimiento en 09/2021, que habrian
presentado comprimidos partidos en su interior, hechos en los que habrian
tenido participacién los reclamantes de autos, estos son Laboratorios
Andrémaco S.A., en calidad del laboratorio encargado de su produccién
farmacéutica; don Rodrigo Parraguez Pavez, en calidad de jefe de control
de calidad; don Francisco Gélvez Fuentes, en calidad de jefe de produccién;

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

OCTAVO: Que, de acuerdo con lo establecido por el articulo 164
del Codigo Sanitario, “Cuando se trate de sumarios iniciados por denuncia
de particulares, la autoridad sanitaria citarg al posible infractor, as/ como al
denunciante, y examinarg separadamente a los testigos y demgds medios
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 direccion, del examen del sumario sanitario ya
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 pagina 9 y
siguientes de la primera parte de aquel sumario, se constata que al testigo
de la reclamante se le hace entrega de dos de los blister aportados en la
denuncia, ante lo cual “(..) el testigo declara que el defecto pudo tener
origen en un problema de formacion de alvéolo (blister pisados), lo cual no
es detectado por la telecdmara, ya que se origina de forma posterior, a
sellar el blister”. Ademas, en dicha acta se da cuenta que “En inspeccion
simple de la totalidad de las contramuestras se constata al menos un “bljster
pisado ", con un comprimido partido en su interior".

Que, a su vez, es posible aprehender que en el Informe de Anglisis
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 Publica de Chile, se consigna como
resultados, en cuanto a la “Descripcion del envase primario”, que se observa
“(..) 1 blister con grietas abierto en la parte trasera de aluminio”,
asignandosele la calificacion de “No cumple”; y que en cuanto a la

29 ¢¢

“Descripcion del producto” ““(...) se observa un blister con dos comprimido
agrietado al interior del blister y uno de ellos la lgmina de aluminio
perforada” (sic), asignandosele idéntica calificacion de “No cumple”.

Que, asimismo, también es posible apreciar que en el Acta Inspectiva
N°219/21, N° Referencia 1519/21 de fecha 14 de abril de 2021, rolante en
la pagina 6 y siguientes de la primera parte de aquel sumario, se constata

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

anglisis de “Descripcion del Envase Primario” y “Descripcion del
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Producto””, anadiéndose que “(..) se observa un blister con dos

comprimidos agrietados al interior del blister y uno de ellos la lgmina de
aluminio perforada”.

Que, junto a lo anterior, en el Informe Técnico evacuado por el
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos del Subdepartamento de
Fiscalizacion del Instituto de Salud Publica de Chile, evacuado con fecha 26
mayo 2021 y rolante en la pagina 12 del sumario, se concluye que procede
enviar memorando a Asesoria Juridica solicitando incoar sumario sanitario
en contra de la reclamante Laboratorios Andrémaco S.A., ‘{...) como titular
del producto, por fabricar, aprobar, liberar para su comercializacion y
distribuir con el defecto a la calidad constatado tanto en muestra aportada
por el denunciante como en las contramuestras del farmaceéutico
denunciado, TRADOX COMPRIMIDOS 50 mg (LAMOTRIGINA), Reg.
ISP N° F-12190, serie: J19166, vence: 09/2021, por presentar varios bljster
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 Andromaco S.A., en su calidad de titular del
producto, sino también respecto de las demds reclamantes, esto es respecto
de Francisco Galvez Fuentes, en calidad de jefe de produccion; de Rodrigo
Parraguez Pavez, en calidad de jefe de control de calidad; y en contra de
José Luis Pinto Talylor, en calidad de jefe de aseguramiento de calidad,;
todo ello conforme la investigacion llevada a cabo por la autoridad sanitaria
en el marco de referido procedimiento sanitario, la cual goza de
discrecionalidad en lo referente a la ponderacion y valoracion de los
antecedentes recabados, asi como respecto de los hechos establecidos.

Que, a mayor abundamiento, es menester observar que la
participacion y responsabilidad de dichas codemandantes en los hechos
sumariados también ha quedado acreditada, y es concordante, con la
contundente prueba producida por las propias reclamantes en los autos

seguidos ante este 22° Juzgado Civil, conforme se expondra a continuacion.

1) Asi, en lo que respecta a Francisco Galvez Fuentes, 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 Técnico de Laboratorios Andrémaco S.A., al sefior Carlos Bravo,
Jete de la Agencia Nacional de Medicamentos del ISP, con fecha 26 de
abril de 2019, la cual serd valorada conforme su naturaleza y lo dispuesto
en el articulo 1702 del Coédigo Civil, consta que durante el afio 2019,
Francisco Javier Galvez Fuentes asumi6 la titularidad del cargo de “Jefe de
Produccion” en Laboratorio Andromaco S.A.; no constando en otro
antecedente que aquel, hubiere dejado de ejercer dicho cargo a la época de
los hechos sancionados, o que aquel no hubiere intervenido en dicha calidad
en la produccion de la serie objeto del sumario.

A su vez, debera tenerse a la vista que en dicha carta consta que los
Jetes 2° Turno de Producciéon forman parte de un “esquema rotativo” que
reportan al “Jefe de Produccion”, esto es a la reclamante ya individualizada;
motivo por el cual se tornan inconducentes las alegaciones tendientes a
argumentar que el proceso de blisteado y de estuchado de la serie
sumariada habria comenzado y terminado durante el segundo turno de
producciédn.

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 Validacion de Proceso de Lamotrigina
Comprimidos 50 mg, version 01, codigo INF-VP-0203-01, la cual sera
valorada conforme al articulo 426 del Codigo de Procedimiento Civil, por
contener caracteres de gravedad y precision suficiente, tanto en cuanto
informe técnico, y es posible apreciar que dicho informe describid el
procedimiento para la validacion del proceso productivo del medicamento
objeto de la litis, el cual figura firmado por diversos dependientes de
Laboratorios Andromaco S.A., entre ellos, por don Francisco Gélvez en

calidad de “Production Chief”’; o en otras palabras, de Jefe de Produccion.

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

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

Director Técnico de Laboratorios Andrémaco S.A., al sefior Carlos Bravo,

Jefe de la Agencia Nacional de Medicamentos del ISP, con fecha 26 de
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abril de 2019, la cual sera valorada en la manera ya sefialada, consta que al

afo 2019, Rodrigo Parraguez Pavez estuvo ejerciendo el cargo legal de “Jefe
de Control de Calidad (Director Técnico de Laboratorio Externo de
Control de Calidad)” en Laboratorio Andrémaco S.A.; no constando en
otro antecedente ventilado en autos que aquel, hubiere dejado de ejercer
dicho cargo a la época de los hechos sancionados, o que aquel no hubiere

intervenido en dicha calidad en la produccién de la serie objeto del sumario.

Sumado a lo anterior, de aquel instrumento signado bajo el numeral
16 del motivo tercero, esta es aquella copia del Boletin de Analisis resefiada,
a la que se le otorga valor como presuncion judicial, es posible apreciar
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 rgbrica figura
junto a la leyenda “Resultado APROBADO”.

Ademads, 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 Validacion de Proceso de Lamotrigina
Comprimidos 50 mg, version 01, codigo INF-VP-0203-01, valorada
conforme lo ya sefialado, es posible apreciar que en aquel informe, se
describiy el procedimiento para la validacion del proceso productivo del
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 José Luis Pinto Taylor, es posible

apreciar que en aquella copia del Certificado de Liberacion del Lote N°
J19166A de Tradox Comprimidos 50 mg x 500 Comprimidos, signada bajo
el numeral 18 del motivo tercero, y valorada también como presuncion
judicial, consta en su campo de firma la leyenda ‘“José Pinto T.” y bajo
aquella “QA  Operations Manager”, o en otras palabras, Jefe de
Aseguramiento de Calidad.  Respecto a lo anterior, debera apreciarse que
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 abreviacién usual del concepto “por
poder”, por lo que podra concluirse que dofia Marcela Fuenzalida —quien
no es parte de esta reclamacidén- suscribig el instrumento “por poder” de
José Luis Pinto Taylor, pudiendo presumirse que dicho poder fue exhibido y
verificado por la reclamante Laboratorios Andromaco S.A., quien ha sido la
parte que ha acompafado a estos autos el Certificado de Liberacion de la
serie sumariada.

Que, a mayor abundamiento, este razonamiento es concordante con
la carta enviada por Leonardo Lucchini, Director Técnico de Laboratorios
Andromaco S.A., al sefior Carlos Bravo, Jefe de la Agencia Nacional de
Medicamentos del ISP, con fecha 26 de abrl de 2019, tantas veces
reseflada, en la cual consta que al afio 2019 el cargo legal de “Jefe de
Aseguramiento de Calidad” en Laboratorios Andromaco S.A. era ejercido
en calidad de titular, y sin modificaciones, por José Luis Pinto Taylor; sin
que existan antecedentes que permitieren concluir que dicho reclamante
hubiere cesado en el cargo con anterioridad a la produccién y liberacion de
la serie sumariada.

DECIMO: Que, asi las cosas, y de conformidad con lo expuesto y
razonado en los considerandos precedentes, es que se tendra por establecido
que tanto los hechos que motivaron la sancién, asi como la participaciéon de
las reclamantes en dichos hechos, se encuentran comprobados en el sumario
sanitario, que antecede a la reclamacion intentada bajo estos autos, todo
ello de conformidad con las normas contenidas en el Codigo Sanitario
actualmente en vigencia.

UNDECIMO: Acerca de la efectividad de que los hechos
resefiados constituyan una infraccién a las leyes o reglamentos
sanitarios. Que, de acuerdo a lo razonado en el motivo sexto, y a lo
preceptuado por el inciso segundo del articulo 171 del Codigo Sanitario, el
segundo elemento que debemos analizar es la efectividad de que los hechos
sancionados en el sumario sanitario constituyan una infraccion a las leyes o
reglamentos sanitarios.

Que, para estos efectos es i1mprescindible tener a la vista lo

preceptuado por el Codigo Sanitario en su articulo 166, conforme al cual
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“Bastarg para dar por establecido la existencia de una infraccion a las leyes

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

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

Servicio al comprobarla.”

Que, en este sentido, en la valoracion discrecional y fundada que
hace la autoridad para determinar la infraccién, esta sentenciadora
considera que ella actia en un ambito de libertad que la propia ley confiere,
resultando propia de su rol fiscalizador y sancionador, tendiente a velar
porque se cumpla con la legalidad del procedimiento, por lo cual, la
decision que adopte la autoridad administrativa, no incurre en un
comportamiento arbitrario, desproporcionado o 1ilégico en relacién con los
hechos que fueron motivo de la sancién en estudio.

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 pagina
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 ¢), 1739 174°y 178° del D.S. 03/2010 del Ministerio de
Salud, entre otros. Ademds, los puntos 1.2, letra f), 1.3 y 2.1 de la Norma
Técnica N° 127 de Buenas Prdcticas de Manufactura, aprobada por D.S.
N° 159 del 11/04/2013, del Ministerio de Salud”. Del mismo modo, es
posible apreciar que idéntica conclusion es consignada en el Informe

Técnico rolante en la pagina 12 de la Parte I de aquel Sumario Sanitario.

De esta manera, consta que los hechos que se sancionan en autos
fueron establecidos en base al acta ya resefiada, levantada por los
funcionarios fiscalizadores, la cual ha sido acompafiada junto al Sumario
Sanitario; lo cual, de conformidad con el articulo 166 del Codigo Sanitario,
basta para dar por establecida la infraccion que se trata.

DUODECIMO: Que, a mayor abundamiento, un sencillo
contraste entre los hechos verificados en el sumario sanitario, las
especificaciones aprobadas para el producto farmacéutico de autos, y la
normativa sanitaria, permiten concluir que efectivamente ha existido una
adulteracién, en los términos deslindados por el sumario sanitario.

A este respecto, el articulo 6 N° 3 del Decreto Supremo N° 3, de

I s



C-330-2022

Foja: 1
2010, del Ministerio de Salud define “Producto farmacéutico adulterado”

como “Aquel cuya composicion, especificaciones u otras condiciones
contempladas en el respectivo registro sanitario o, en el caso de materias

primas, en sus especificaciones de calidad referidas a textos oficiales, ha sido

modificado sin autorizacion previa o sin_dar cumplimiento a dichas_

especificaciones’.

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 Publica con fecha 5 de junio de
2018”, valorado conforme a su naturaleza, es posible observar que el
criterio de aceptacion de liberacion del medicamento refiere a

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

amarillo palido”, y que la “Descripcion del Sistema de envase” de aquel
refiere a “Blister de PVC-PVDC incoloro transparente/ Aluminio

termosellable, en estuche de cartulina impreso estucado o caja de carton

etiquetada, con folleto de informacign al paciente. 1Todo debidamente_

rotulado vy sellado”.

De esta manera, es posible concluir que la existencia de comprimidos
partidos en el interior de blisteres pisados, asi como la existencia de
blisteres con grietas abiertos en la parte trasera de aluminio
contravienen las especificaciones del producto terminado autorizadas por el
ISP, y de este modo, configuran un producto farmacéutico adulterado, en
los términos deslindados por el articulo 6 N° 3 del Decreto Supremo N° 3,
de 2010, del Ministerio de Salud.

DECIMO TERCERO: En cuanto a la correspondencia entre
la infraccién cometida y la sancién aplicada. Que, en tercer lugar, de
conformidad con lo preceptuado por el inciso segundo del articulo 171 del
Coédigo Sanitario, serd menester verificar el que la sancién aplicada a las
reclamantes correspondiere a la infraccién por ellas cometida.

Que, a este respecto, el Codigo Sanitario en su Titulo  III,
relacionado a las sanciones y medidas sanitarias, establece en su articulo 174
que “La infraccion de cualquiera de las disposiciones de este Codigo o de

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

segun sea el caso, salvo las disposiciones que tengan una sancign especial,

serg castigada con multa de un décimo _de unidad tributaria mensual hasta

mil unidades tributarias _mensuales. Las reincidencias podragn —ser

sancionadas hasta con el doble de la multa original.”

Asi las cosas, es posible aprehender que el 174 del Codigo Sanitario
sefiala los limites dentro de los cuales puede fijarse el monto de la multa, en
casos como aquel objeto de esta /its, estableciendo un monto minimo de un
décimo de unidad tributaria mensual y uno maximo de mil unidades
tributarias mensuales. En razon de lo anterior, es que no cabe sino concluir
en que la multa aplicada a las reclamantes, ascendentes a 300 UTM y 100
UTM, por la constatacién y comprobacién de las conductas tantas veces
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.

DECIMO CUARTO: Que, en razon de lo expuesto y razonado en
motivos precedentes, y habiéndose verificado cada una de las circunstancias
contempladas en el inciso segundo del articulo 171 del Codigo Sanitario, es
que debera rechazarse la reclamacién intentada bajo estos autos, conforme
expreso mandato legal, tal como se declarara en definitiva.

DECIMO QUINTO: Que, a mayor abundamiento, es menester

tener en consideracion que las reclamantes formularon diversas alegaciones

tendientes a fundar la necesidad de dejar sin efecto la resolucién

administrativa reclamada, asi como las multas mediante aquella interpuestas,

las cuales han sido inconducentes, atendida la arquitectura del
procedimiento seguido bajo estos autos, segiin se ha razonado en los motivos
que anteceden; alegaciones que aun cuando hubieren sido conducentes, de
todos modos habrian sido desechadas:

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

cuanto requisitos ineludibles de la responsabilidad administrativa, precisando
que el defecto que dio origen al fraccionamiento de ciertas cgpsulas al
interior de los blisteres sellados es un hecho que deberia ser calificado como
caso fortuito respecto de Andromaco y de sus profesionales, atendido a que

su origen radicaria en un desperfecto aleatorio de la maquinaria
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procesadora del producto.

Sin embargo, por un lado, la reclamante no logrd acreditar la
concurrencia de los requisitos exigidos por la institucién del caso fortuito
para su configuracion; y por otro, de los antecedentes derivados del sumario
administrativo es posible concluir que los hechos sancionados atribuidos a
las reclamantes son imputables a éstos a lo menos a titulo de culpa,
atendido el caracter negligente de su actuar, mixime si tenemos en
consideracidn la naturaleza del bien juridico en la especie protegido, esta es
la salud publica, la cual conlleva un adelantamiento de las barreras de
proteccién juridica en aras de proscribir toda conducta que pudiere afectar
a la salud del grupo social. En razéon de lo anterior, es que de
haber sido conducente, esta alegacion habria debido ser rechazada.

2) Asimismo, las reclamantes invocaron la vulneracién de ciertos

principios del Derecho Administrativo Sancionador, en la especie, los

principios de responsabilidad y personalidad de la sancion; del justo y
racional procedimiento.

En cuanto a los principios de responsabilidad y personalidad de la
sancion, es posible apreciar que existen diversas normas que establecen la
responsabilidad de los Laboratorios en la produccién de esta clase de
productos, asi como la responsabilidad de las personas que ejercen los
cargos y que en la especie ejercieron las deméas reclamantes de autos, lo
cual excluye la posibilidad de que los principios de responsabilidad vy
personalidad se hubieren visto transgredidos.

Asi, el punto 1.2 del Decreto Exento N° 159, de 2013, del Ministerio
de Salud, que actualiza la Norma Técnica N° 127, de Buenas Practicas de
Manufactura, establece que el sistema de aseguramiento de calidad
apropiado para la manufactura de productos farmacéuticos debe asegurar
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 Técnica dispone que “EI
fabricante debe asumir la responsabilidad de la calidad de los productos
farmacéuticos, asegurando que los mismos sean aptos para el uso previsto,
cumpliendo con los requisitos del registro sanitario y que no pondrd en

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

Laboratorio de Produccign también son responsables del cumplimiento del
logro de este objetivo de calidad y se requiere de la participacigon activa y el
compromiso de todos los departamentos y a todos los niveles dentro de la
compayija. Para alcanzar el mencionado objetivo de calidad se debe contar
con un sistema de garantja de la calidad de amplio alcance y correctamente
implementado, que incorpore las Buenas Prdcticas de Fabricacion y Control
de Calidad. Esto debe estar plenamente documentado y que su eficacia sea
monitoreada. Todas las partes del sistema de Garantja de la Calidad deben
estar adecuadamente provistas por personal competente y es necesario que
se disponga de dreas, equipos e instalaciones apropiadas”.

En este contexto, el punto 2.1 de la mencionada Norma Técnica
establece que “Dentro del concepto de Garantia de Calidad, las Buenas
Prgcticas de Fabricacigon constituyen el factor que asegura que los productos
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 distribucion y uso. Las BPM estgn
orientadas principalmente a disminuir los riesgos inherentes en cualquier
produccion farmacéutica”.

Asi, todos estos puntos se relacionan con el hecho que el proceso de
fabricacion de un producto farmacéutico debe necesariamente desencadenar
en que cumpla con el uso para el cual ha sido fabricado, con la indicacion
terapéutica para la cual se ha autorizado, de acuerdo a lo que se haya
permitido, al conceder el respectivo registro sanitario, obteniéndose un
medicamento que cumpla con los estandares de calidad especificados en
dicha autorizacion, lo que en el caso de marras no ha sido cumplido. En
suma, las disposiciones analizadas preceptiian que es responsabilidad tanto
del laboratorio fabricante como de los profesionales técnicos, el
cumplimiento de las especificaciones técnicas que son parte del registro
sanitario.

DECIMO SEXTO: Que por otro lado, en cuanto a las
responsabilidades de los profesionales técnicos del laboratorio fabricante, se
aprecia que, tratdndose del Jefe de Control de Calidad —cargo ejercido

por Rodrigo Parraguez Pdvez-, la norma contenida en el articulo 154
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letra a) del Decreto N° 3/10 indica que son obligaciones de dicho

profesional técnico “a) Garantizar que las especificaciones y metodologia
analftica, para cada una de las materias primas, materiales de envase-
empaque, productos en proceso y productos terminados, correspondan a lo
autorizado en el respectivo  registro  sanitario, e¢jecutando o
responsabilizgndose del muestreo representativo de cada uno de ellos, en
conformidad con los planes establecidos y disesiados con criterio estadjstico.
b) Aprobar o rechazar materias primas, productos en proceso, productos
terminados 'y materiales de envase-empaque de acuerdo a las
especificaciones 'y metodologzas autorizadas en el respectivo registro
sanitario, proponiendo su rectificacion, reprocesamiento o destruccion
cuando correspondiere, dejandose constancia por escrito de la observacion
pertinente. Pggina 22 de 28 c) Ejecutar los estudios de estabilidad y otros
anglisis para cada uno de los productos terminados”. Con todo, de los
antecedentes acompafiados en el proceso sancionatorio se determind que el
articulo 154 no se ha observado, toda vez que se fabricaron medicamentos
que incumplen las especificaciones aprobadas en el registro sanitario, por lo
que, las unidades de la serie detectada del producto farmacéutico en
discusién no cumplen con éstas.

Por otra parte, respecto del Jefe de Aseguramiento de la Calidad —
cargo ejercido por José Luis Pinto Taylor-, el articulo 155 del Decreto
N° 3/10 seniala que corresponde a este profesional el realizar las actividades
inherentes al sistema de calidad adoptado y las gestiones para asegurar que
los productos farmacéuticos tienen la calidad requerida conforme al
respectivo registro, debiendo especialmente “a) Verificar que la elaboracion
de los productos se realice de acuerdo a las Buenas Prdcticas de
Manufactura y de Laboratorio y supervisar su cumplimiento en todos los
niveles” y “c) Liberar para la distribucion al mercado cada serie o lote de
produccign, lo que deberd referirse, entre otros, a la evaluacion del
cumplimiento de las especificaciones del registro sanitario, cumplimiento de
Buenas Prdcticas de Manufactura y de Laboratorio, proceso de produccion,
resultados de andlisis practicados, revision de la documentacion del lote o
serie, controles en proceso y andlisis de desviaciones, sin perjuicio de las

responsabilidades que afecten al Jefe de Produccion o de Control de
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Calidad, segun corresponda”, normas que no pueden tenerse por cumplidas

si se fabricaron y distribuyeron productos farmacéuticos que no observaron
las especificaciones técnicas aprobadas en el registro sanitario.

Respecto al Jefe de Produccién —cargo ejercido por Francisco
Galvez Fuentes-, conforme al articulo 153 del Decreto N° 3/10,
corresponde al jefe de produccion, en general, la organizacién y desarrollo
de los componentes del proceso de producciéon en el orden técnico, siendo
especialmente responsable de los siguientes aspectos: “b) Observar y hacer
cumplir las Buenas Practicas de Manufactura”; disposiciones que al alero de
los hallazgos que originan el presente sumario y a proposito de la Norma
Técnica de Buenas Pricticas de Manufactura, claramente no han sido
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
elaboracion de aquellos, por lo que se tiene por acreditada su infraccion.

Finalmente en cuanto a la supuesta vulneracion del principio a un justo y
racional procedimiento, del examen del expediente administrativo
acompafiado a estos autos es posible apreciar que las sumariadas fueron
correctamente emplazadas, quienes comparecieron oportunamente en
aquellos autos haciendo valer sus defensas juridicas, y aportando prueba
conducente a fundamentarlas. Ademas, es posible apreciar que la resolucién
administrativa que resolvig el sumario sanitario de autos estuvo debidamente
fundada, en cuanto a los hechos y el derecho, habiendo dichas sumariadas
comparecido oportunamente ante este Iribunal civil a objeto de ejercer su
derecho a reclamar jurisdiccionalmente en contra de lo resuelto. Asi, es que
no es posible apreciar la vulneracion al principio invocado, en cuanto en
concepto de esta sentenciadora tanto su contenido medular como adjetivo
han sido correctamente observados.

DECIMO SEPTIMO: En cuanto a la peticién subsidiaria.
Que, las reclamantes han solicitado que, en subsidio de lo anterior, se
rebajen las multas impuestas por la autoridad administrativa al minimo
previsto por la ley, esto es, a un décimo de Unidad Tributaria Mensual, o

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

Que, tal como ya se ha sefialado, el articulo 171 del Coédigo Sanitario
establece que “De las sanciones aplicadas por el Servicio Nacional de Salud
podrg reclamarse ante la justicia ordinaria civil, dentro de los cinco djas
habiles siguientes a la notificacion de la sentencia, reclamo que tramitard en
forma breve y sumaria”, afiadiendo en su inciso segundo que “El tribunal

desecharg la reclamacion si los hechos que hayan motivado la sancign se

encuentren comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las normas
del presente Cogdigo, si tales hechos constituyen efectivamente una
infraccion a las leyes o reglamentos sanitarios y si la sancion aplicada es la
que corresponde a la infraccion cometida.”

Que, del examen de la norma citada, es pertinente observar que la
judicatura ordinaria s6lo puede dejar sin efecto o suspender las medidas
sanitarias aplicadas por medio de un Sumario Sanitario. Sin embargo, en
ningn caso se le faculta para fijar una sancién distinta de la aplicada por la
autoridad sanitaria, por lo anterior, no podra hacerse lugar a la peticién
subsidiaria de rebajar la multa aplicada.

DECIMO OCTAVO: Que, en cuanto a la prucha resefiada y no
ponderada, en nada alteran o desvirtian el mérito de la sancién impuesta
en sede administrativa.

DECIMO NOVENO: Que, estimando que las reclamantes tuvieron

motivo plausible para litigar, cada parte pagara sus costas.

POR ESTAS CONSIDERACIONES, visto lo dispuesto en la Ley
19.880; los articulos 161 y siguientes, 166, 171, 174, 177 del Codigo
Sanitario; articulos 144, 160, 170, 341, 342, 346, 426 y 680 y siguientes
del Codigo de Procedimiento Civil, se declara:

I.- Que, SE RECHAZA EN TODAS SUS PARTES Ia
reclamacion deducida a folio 1, incoada por = LABORATORIOS
ANDROMACO S.A., FRANCISCO GALVEZ FUENTES,
RODRIGO PARRAGUEZ PAVEZ, y JOSE LUIS PINTO TAYLOR
en contra del INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE.

II.- Que, cada parte pagari sus costas.

Registrese y notifiquese.
C-330-2022.
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Pronunciada por doia MARTA CECILIA MORALES LACOSTE,

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 veintidés

MARIA CECILIA MORALES LACOSTE
Fecha: 30/09/2022 13:22:09

Npeil

Este documento tiene firma electrénica y su original puede ser
validado en http://verificadoc.pjud.cl o en la tramitacién 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 Gémez restar 2 horas. Para méas informacién
consulte http://www.horaoficial.cl
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