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NOMENCLATURA : 1. [40]Sentencia
JUZGADO : 7  Juzgado Civil de Santiagoº
CAUSA ROL : C-14811-2015
CARATULADO : LABORATORIOS/ ISP

Santiago,  veintinueve de Noviembre de dos mil dieciocho 

VISTOS:

A  fojas  1  comparece  don  Juan  Domingo  Maldonado  Morales, 

contador auditor, y don Enrique ngel Joaqu n Bru ol Cillero, ingenieroÁ í ñ  

comercial,  en representaci n de la sociedad Laboratorios Prater S.A. (enó  

adelante  Prater ),  todos  domiciliados  en  Pedro  Aguirre  Cerda  N 5291,“ ” °  

Cerrillos,  Santiago,  interponiendo  reclamaci n  judicial  en  contra  deló  

Instituto de Salud P blica de Chile (en adelante ISP ), representado porú “ ”  

don Roberto Bravo M ndez, bioqu mico, ambos domiciliados en Avenidaé í  

Marat n N 1000, comuna de u oa, Santiago, por las razones de hecho yó ° Ñ ñ  

de derecho que expone.

Indica que el 19 de mayo de 2015 el ISP dict  la Resoluci n Exentaó ó  

N 1606 (en adelante RE ), a trav s de la cual aplic  a su representada una° “ ” é ó  

multa de 1000 UTM, por haber incumplido la obligaci n establecida en losó  

art culos 71 y 221 del Decreto Supremo N 3 del a o 2010 del Ministerio deí ° ñ  

Salud, que exige la demostraci n de equivalencia terap utica respecto deló é  

producto Sertralina comprimidos recubiertos 100 mg, registro sanitario N F-°

15785/11.

Explica que el sumario sanitario por el cual se dict  la resoluci n queó ó  

aplica la multa dec a relaci n con dos productos farmac uticos,  a saber,í ó é  

Exifol y Sertralina, pero que respecto del primer producto se absolvi  a suó  

representada  del cargo formulado en aquel sumario, por lo que en adelante 

su reclamaci n dice relaci n nicamente con el producto Sertralina.ó ó ú

En  este  contexto,  sostiene  que  a  su  representada  se  le  aplic  eló  

m ximo de la multa que para estos efectos establece el legislador bajo elá  
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art culo 174 del C digo Sanitario, es decir, 1000 UTM. Asegura que loí ó  

anterior resulta improcedente, pues este tipo de  multa se aplica a aquellas 

individuos  o  personas  que  se  comportan  con  la  m s  absoluta  falta  deá  

diligencia, lo que no se condice con la actitud que tuvo su representado, 

transformando a la sanci n en exagerada y desproporcionada. ó

Se ala que el ISP, a trav s de distintos sumarios, ha sancionado añ é  

muchos laboratorios farmac uticos en la misma poca por exactamente elé é  

mismo motivo que se esgrime en la resoluci n reclamada y con exactamenteó  

el mismo quantum. Sin perjuicio de lo anterior, alega que las circunstancias 

f cticas que se dan en cada caso difieren unas de otras y que, por tanto, elá  

proceder de cada uno de ellos no era asimilable al de los dem s, lo que noá  

obst  a que el reclamado les diere id ntico tratamiento.ó é

Seguidamente, el actor trata los distintos fundamentos consignados en 

la resoluci n exenta. ó

En particular, se refiere al considerado S PTIMO que indica comoÉ  

conducta reprochable el Registro Sanitario, y que a juicio de la demandante 

no se  condice  con la  realidad  de  su  representada,  toda  vez  que Prater 

cuenta  con  su  correspondiente  Registro  Sanitario  relativo  al  producto 

Sertralina.

En el mismo sentido se refiere a la existencia de un considerando que 

indica los requisitos que debe cumplir un determinado producto para poder 

obtener el correspondiente registro sanitario, siendo un hecho pac fico queí  

Prater cuenta con aquel, otorgado por el ISP.

Seguidamente, acusa al ISP de incumplir la obligaci n contenida enó  

los art culos 41 del Decreto Supremo N 1876 del Ministerio de Salud deí °  

fecha 1995 -y  que  encuentra  su  correlato  en el  actual  art culo 221 delí  

Decreto Supremo N 3 del mismo Ministerio de fecha 2010-, que dispone la°  

necesidad de que se dicte un Decreto Supremo, a proposici n del Instituto,ó  

determinando las listas de los principios activos contenidos en los productos 

farmac uticos que requieran demostrar su equivalencia terap utica y la listaé é  

de los productos farmac uticos que servir n de referencia de los mismos.é á

Denuncia que el ISP, en su considerando D CIMO PRIMERO de laÉ  

Resoluci n  Exenta,  intentar a  fundamentar  su  falta  de  diligencia  y  suó í  

incumplimiento por 17 a os de la obligaci n que le imponen las dos normasñ ó  
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referidas contenidas en los Decretos Supremos dictados por el Ministerio de 

Salud. En este sentido, el reclamado insinuar a que, si bien el cumplimientoí  

demostraci n  de  equivalencia  terap utica  ha  estado  condicionado  aló é  

ejercicio de la potestad reglamentaria, ha existido y ha sido una exigencia 

como tal, desde el tiempo en que se encontraba vigente el Decreto Supremo 

N 1876 de 1995 y,  por tanto,  ha sido conocido por los  titulares de los°  

registros sanitarios desde que le fueran concedidos a partir de la entrada en 

vigencia de dicha norma.

Por otro lado, sostiene que su representado nunca ha comercializado 

su producto Sertralina, entre otras causas, por la inviabilidad econ mica deó  

ello, atendido el alto valor de los estudios de bioequivalencia que despu s deé  

bastante tiempo el ISP se decidi  exigir, a adiendo que sin embargo aquelloó ñ  

no obst   la  imposici n de la  m xima multa establecida por el  C digoó ó á ó  

Sanitario. 

El  ISP  intent  rebatir  lo  descrito  precedentemente  en  losó  

considerandos  13  a  16  de  la  resoluci n  reclamada.  Sin  embargo,  losó  

argumentos all  vertidos no resultan aplicables en la especie, toda vez que ení  

aquellos cuatro considerandos la autoridad se refiere a los casos en que se 

decide por parte de un Laboratorio la suspensi n, definitiva o temporal, deó  

la distribuci n de un determinado producto farmac utico, mientras que enó é  

el presente caso, y como se explic , la Sertralina nunca fue comercializada.ó  

A continuaci n, acusa que el ISP a partir del considerando D CIMOó É  

NOVENO  y  siguientes,  intenta  justificar  la  aplicaci n  y  exigenciaó  

retroactiva del Decreto Supremo 3 de 2010 que decidi  ignorar por m s deó á  

10 y que s lo el 2012, y despu s de la dictaci n el 2010 de una segundaó é ó  

norma que apuntaba en el mismo sentido y ratificaba la exigencia de 15 

a os antes, consider  que  era el momento de cumplir con el mandato delñ ó  

Ministerio de Salud exigiendo el estudio aludido, no s lo respecto de losó  

nuevos registros, sino que tambi n de los anteriores. é

 Lo  anterior,  a  juicio  de  la  reclamante,  no  s lo  implicar a  laó í  

improcedente aplicaci n retroactiva de una norma respecto de un productoó  

como  la  Sertralina  -que  nunca  ha  sido  comercializada-,  sino  que  una 

vulneraci n por parte de la autoridad de la doctrina de los actos propios, laó  

que analiza a continuaci n.ó
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En este sentido, explica que la doctrina de los actos propios encuentra 

como punto de partida la existencia de una conducta por parte de una 

persona que induce de manera razonable a otra a la creencia de que la 

misma se agotar  en su direcci n de origen, es decir, que no har  valer unaá ó á  

pretensi n que la contradiga observ ndose, por tanto, un comportamientoó á  

coherente en los actos del primero.  

Conforme  lo  expuesto,  afirma  que  el  ISP  actu  contrariando  susó  

propias conductas, pues, por un lado, durante 17 a os ignoran el mandatoñ  

contenido  en  dos  normas  jur dicas  que  le  impon an  una  obligaci n  ení í ó  

relaci n  con  la  bioequivalencia  de  determinados  medicamentos,  paraó  

despu s hacer repentinamente aplicable la exigencia y en forma retroactiva. é

Luego,  analiza  los  elementos  que  deben  concurrir  para  que  este 

principio pueda prosperar, los que detalla como: (i) la conducta vinculante; 

(ii)  la  pretensi n  contradictoria;  (iii)  el  perjuicio  de  terceros;  y  (iv)  laó  

identidad de las partes. 

Respecto del primer elemento, explica que este consiste en que en un 

mbito  determinado  un  sujeto  observe  una  conducta  que  debe  será  

jur dicamente  relevante,  inequ voca  y  eficaz.  En  el  caso  de  autos,  seí í  

traducir a en que el ISP pas  por alto la obligaci n existente a su respectoí ó ó  

desde el a o 1995.ñ

En lo que dice relaci n con el segundo elemento, expone la necesidadó  

de que  el sujeto pretenda contradecir dicha conducta a trav s del ejercicioé  

de  un  derecho  subjetivo  formulado  o  materializado  en  una  pretensi nó  

objetivamente contraria al sentido que de la conducta anterior se deriva o 

infiere, tal como ocurrir a en este caso.í

Como tercer elemento, indica el perjuicio de terceros, esto es, que un 

tercero act e o se comporte confiando en la conducta original del agente.ú

En cuarto lugar, se refiere a la identidad de las partes, es decir, que 

exista identidad de sujetos, que tanto una como otra conducta puedan ser 

atribuidas a una misma persona, sea que sta haya actuado personalmente oé  

representada,  caso  en  el  cual  los  actos  del  representante  se  estiman  o 

consideran como propios del representado.
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A ra z de lo expuesto, sostiene  que la reclamada ha vulnerado abiertaí  

y expresamente el principio rector de la doctrina que se analiza, pasando a 

llevar su deber jur dico de no contrariar sus conductas propias pasadas. í

A mayor  abundamiento,  el  demandante  desarrolla  la  doctrina  del 

Stoppel, la que tendr a una estrecha similitud con la doctrina de los actosí  

propios  y que establece que una persona, por medio de una presunci nó  

iure et de iure, queda impedida de rebatir, dentro de un juicio, aquellos 

hechos que son derivaciones inmediatas de sus declaraciones o de sus actos 

a efectos de evitar que el sujeto, por medio de una alegaci n, se ponga enó  

contradicci n  con  el  sentido  objetivo  que  se  deriva  de  su  anterioró  

declaraci n o conducta.ó

Finalmente, reitera que la sanci n impuesta a su representada estó á 

mal aplicada, y en subsidio de lo anterior, para el caso que este Tribunal 

considere que s  se han infringido en todo o parte alguna las normas yaí  

referidas, se tenga en consideraci n que Prater est  muy lejos de ser unó á  

actor negligente en su actuar, por lo que no procede la aplicaci n a suó  

respecto del m ximo legal sancionatorio establecido por el legislador, todaá  

vez que el producto Sertralina nunca ha sido comercializado y no lo ser .á

Solicita,  por  tanto,  tener  por  interpuesta  reclamaci n  judicial  enó  

contra del ISP que dict  la resoluci n exenta N 001606 de 19 de mayo deó ó °  

2015, acogerla a tramitaci n y, a partir de ello, dejar sin efecto la multaó  

aplicada a trav s  de la  resoluci n referida o rebajar prudencialmente sué ó  

monto, con costas. 

A fojas 46, se notific  personalmente al reclamado de autos.ó

A fojas 57, se celebr  el comparendo de contestaci n y conciliaci n,ó ó ó  

en el que el demando evac o su contestaci n por medio de minuta escritaú ó  

que se encuentra agregada al expediente a fojas 50 y siguientes.

A fojas 58, se recibi  la causa a prueba, notific ndose la interlocutoriaó á  

a fojas 59.

A fojas 171, se cit  a las partes a o r sentencia. ó í

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que  comparece  don  Juan  Domingo  Maldonado 

Morales, contador auditor, y don Enrique ngel Joaqu n Bru ol Cillero, enÁ í ñ  
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representaci n  de  la  sociedad  Laboratorios  Prater  S.A.,  interponiendoó  

reclamaci n  judicial  en  contra  del  Instituto  de  Salud  P blica  de  Chile,ó ú  

representado por don Roberto Bravo M ndez, todos ya individualizados,é  

por las razones de hecho y de derecho que expuestas;

SEGUNDO:  Que el demandado contest , solicitando el rechazo deó  

la  de  la  reclamaci n  por  las  siguientes  consideraciones  de  hecho  y  deó  

derecho:

En  primer  t rmino,  y  previo  a  entrar  al  fondo  del  asunto,  elé  

demandado explica el art culo 171 del C digo Sanitario, disposici n queí ó ó  

permite el reclamo de la multa ante la justicia ordinaria civil, dentro de los 

cinco d as h biles siguientes a la notificaci n de la sentencia, tramit ndoseí á ó á  

en forma breve y sumaria, y que el tribunal desechar  si: (i) los  hechos queá  

hayan  motivado  la  sanci n  se  encuentren  comprobados  en  el  sumarioó  

sanitario de acuerdo a las normas del C digo antes mencionado; (ii) talesó  

hechos constituyen efectivamente una infracci n a las leyes o reglamentosó  

sanitarios; y (iii) la sanci n aplicada es la que corresponde a la infracci nó ó  

cometida. 

Conforme  lo  anterior,  y  a  contrario  sensu,  concluye  que  la 

reclamaci n  ser  procedente  en  la  medida  que  concurran  los  siguientesó á  

elementos:  (i)  que  los  hechos  que  hayan  motivado  la  sanci n  no  seó  

encuentren comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las normas 

del C digo Sanitario; (ii) que tales hechos no constituyen efectivamente unaó  

infracci n a las leyes o reglamentos sanitarios; y (iii) que la sanci n aplicadaó ó  

no es la que corresponden a la infracci n cometida. ó

Seguidamente, el demando afirma que en este proceso no concurren 

ninguno de los presupuestos legales descritos en el p rrafo anterior.á

En  primer  lugar,  sostiene  que  se  encuentran  agregados  a  los 

antecedentes del sumario los medios probatorios que acreditan la efectividad 

de los hechos investigados. 

En el  mismo orden de ideas,  y luego de citar el  art culo 166 delí  

C digo  Sanitario,  se ala  que  la  conducta  tipificada  de  reprocheó ñ  

administrativo  es  la  no  demostraci n,  por  parte  del  titular  del  registroó  

sanitario, de la equivalencia terap utica de los productos que contienen losé  
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principios  activos  se alados  en los  respectivos  decretos  del  Ministerio  deñ  

Salud,  dentro  de  los  plazos  fijados  en  stos,  por  cualquier  causa,é  

infringiendo las disposiciones contenidas en los numerales 2 y 5 del citado 

art culo 71.í

Conforme  la  norma  citada  y  el  m rito  de  los  antecedentes  queé  

acompa a, sostiene que los hechos estar an debidamente acreditados en elñ í  

proceso,  en  virtud  de  lo  constatado  mediante  acta  levantada  por  los 

funcionarios  del  Subdepartamento  de  Biofarmacia  y  Bioequivalencia  del 

Departamento Agencia Nacional de Medicamentos del ISP de fecha 4 de 

julio de 2014, en la que se verific  que el reclamado no ha cumplido dentroó  

de los plazos establecidos con la presentaci n de los estudios de equivalenciaó  

terap utica al que se encontraba obligado por el s lo hecho de ser titularé ó  

del  registro  sanitario  F-15785/11,  por  lo  que  ser a  improcedente  suí  

discusi n en esta instancia judicial.ó

En  segundo  lugar,  se  refiere  a  las  distintas  normas  que  resultan 

infringidas por el reclamante. En particular, cita los art culos 96 y 174  delí  

C digo Sanitario, art culo 71 y 221 del Decreto Supremo N 3 de 2010 deló í °  

Ministerio  de  Salud,  - ltimo  que  ser a  el  correlato  del  art culo  41  delú í í  

Decreto Supremo N 1876 de 1995 del mismo Ministerio-, y Decreto N 500° °  

de 2012 del Ministerio de Salud  y sus modificaciones .

Hace  presente  que  la  normativa  citada  estatuy  expresamente  laó  

obligaci n  por  parte  de  los  titulares  de  los  registros  de  cumplir  lasó  

obligaciones que le impone el T tulo X sobre vigilancia sanitaria. Asimismo,í  

el T tulo referido contiene dos p rrafos, uno relativo a la farmacovigilanciaí á  

y otro referido a la equivalencia terap utica, adem s del ya referido art culoé á í  

221. 

En consecuencia, explica que la obligaci n que poseen los titulares deó  

los registros sanitarios es demostrar equivalencia terap utica a trav s de losé é  

respectivos  estudios  en  la  medida  que,  conforme  al  art culo  221  delí  

Reglamento de Productos Farmac uticos, el Ministerio de Salud, a trav s deé é  

Decreto Supremo, determine la lista de principios activos contenidos en los 

productos farmac uticos que requieren demostraci n. é ó

Afirma, por tanto, que no resulta admisible la tesis planteada por la 

actora respecto a que los productos registrados a su nombre  y que fueron–  
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materia  del  sumario  sanitario-  no  estar an  afectos  a  la  exigencia  deí  

demostraci n  de  bioequivalencia  por  el  hecho  de  no  estaró  

comercializ ndose.á

En tercer lugar, y luego de referirse a la funci n y atribuciones deló  

Instituto de Salud P blica de Chile, aclara que los medicamentos sujetos aú  

exigencia  de  demostraci n  de  bioequivalencia  objeto  del  sumario,ó  

corresponden al principio activo Sertralina comprimidos recubiertos 100 mg. 

De esta forma, y conforme lo establecido en el Decreto N 500 de 2012 del°  

Ministerio  de Salud,  el  demandante ten a la obligaci n de presentar  losí ó  

estudios de bioequivalencia para el mencionado producto, registro sanitario 

N  F-15785/11, hasta el d a 31 de diciembre de 2013, lo que no se verific° í ó 

dentro del  plazo otorgado, ni con posterioridad a su vencimiento,  seg nú  

constar a en el acta levantada el d a 4 de julio de 2014. í í

En cuanto  a  la  sanci n  aplicada,  cita  el  art culo  174 del  C digoó í ó  

sanitario, el que permitir a al ISP  fijar el monto de la multa, estableciendoí  

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

m ximo de mil unidades tributarias mensuales. En consecuencia, la multaá  

impuesta, ascendente a 1.000 UTM por  incumplimiento de la obligaci n,ó  

en su calidad de titular de registro sanitario, corresponde a aquella que la 

ley le permit a aplicar. í

Insiste que en esta reclamaci n judicial no concurre ninguno de losó  

presupuestos establecidos por el  legislador en el  art culo 171 del  C digoí ó  

Sanitario por lo que corresponder  su rechazo.á

Posteriormente, indica algunas consideraciones que este Tribunal debe 

tomar en cuenta para ponderar los hechos.

En  este  sentido,  aclara  que  no  resulta  aplicable  la  disposici nó  

contenida en el n mero 1.16 del Decreto N 27 de 2013 del Ministerio deú °  

Salud,  que  ratifica  la  Resoluci n  Exenta  N 727  de  2005 y  que  cita  laó °  

demandante en su libelo, pues su texto no fue depurado al tenor del nuevo 

reglamento contenido en el Decreto Supremo N 3 de 2010, a efecto de°  

evitar revivir normas incompatibles con la actual normativa, salvo en lo que 

concierne a la nica modificaci n efectuada al numeral 115. ú ó

Por otro lado, hace presente que el registro sanitario se otorga con 

prescindencia  de  la  voluntad  que  el  titular  tenga  de  distribuir  o 
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comercializar  un  producto  farmac utico,  constituyendo  el  registro  laé  

habilitaci n para comercializarlo, sin agotarse en esta actividad. ó

Asimismo, explica que el registro sanitario constituye, adem s de uná  

activo patrimonial, que puede o no ser explotado por su titular, una carga 

sanitaria que impone deberes desde que la autoridad lo concede y mientras 

mantenga su vigencia. 

En cuanto a los prop sitos de los registros, aclara que este no es unó  

elemento meramente comercial o mercantil,  como lo es la distribuci n yó  

comercializaci n por parte de los laboratorios que son titulares de ellos, sinoó  

m s  bien  que  dichos  productos  cumplan  con  los  requisitos  de  calidad,á  

seguridad y eficacia que les  son exigibles,  elementos  que a la  luz de la 

normativa sanitaria son indispensables para la protecci n del bien jur dicoó í  

salud p blica. ú

Luego, trata el riesgo a la salud, sosteniendo que el bien jur dico saludí  

p blica no se trasgrede s lo desde la ptica del da o material en la salud,ú ó ó ñ  

sino desde su puesta en peligro, cuesti n que se materializa con la infracci nó ó  

de las normas aludidas precedentemente. 

Finalmente, indica que la arbitrariedad alegada por el demandante no 

encuentra sustento en su pretensi n de dejar sin efecto las multas aplicadas,ó  

toda  vez  que  la  aplicaci n  de  la  multa  y  su  quantum es  una  facultadó  

discrecional de su representada, que obedece a una finalidad preventiva o 

disuasiva, que exige que la multa sea de una entidad suficiente que permita 

estimar que el infractor no volver  a incurrir en una conducta il cita. á í

Desde el mbito de la proporcionalidad, el demando hace hincapi  ená é  

la importancia de los estudios de equivalencia terap utica para asegurar laé  

calidad, seguridad, y eficacia;

TERCERO: Que, seg n lo dispuesto en el art culo 1698 del C digoú í ó  

Civil, incumbe probar las obligaciones o su extinci n al que alega aqu llas oó é  

sta;é

CUARTO:  Que  con  el  fin  de  acreditar  sus  pretensiones,  el 

reclamante acompa  la siguiente prueba documental:ñó

1.- A fojas 16, acta de notificaci n de fecha 17 de junio de 2015.ó
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2.- A fojas 17, Resoluci n Exenta N 001606 de fecha 19 de mayo deó °  

2015.

3.- A fojas 22, citaci n de fecha 20 de agosto de 2014.ó

4.- A fojas 23, Resoluci n Exenta N 002764 de fecha 12 de agosto deó °  

2014.

5.- A fojas 25, Acta de fecha 4 de julio de 2014.

6.- A fojas 26, car tula sobre dirigido a Laboratorios Prater.á

7.-  A  fojas  28,  escrito  de  descargos  con  timbre  de  fecha  9  de 

septiembre de 2014.

8.- A fojas 75, carta de fecha 22 de agostos de 2013, suscrita por 

Peter Studemann von Moltke, en representaci n del reclamante;ó

QUINTO: Que, asimismo, la demandante provoc  la confesional deó  

don Alex Figueroa Mu oz, en representaci n del Instituto de Salud P blica,ñ ó ú  

quien interrogado al tenor del pliego de posiciones agregado a fojas 97 y 

siguientes,  afirma  que  en  el  sumario  que  se  reclama  se  le  aplic  aló  

demandante  una  multa  de  1.000  U.T.M  conforme  lo  dispuesto  en  el 

art culo 174 del C digo Sanitario. í ó

En lo dem s el absolvente se limit  a declarar que al momento de losá ó  

hechos interrogados no era Director del Instituto de Salud P blica;ú

 

SEXTO: Que  a  fojas  76  el  reclamante  solicit  la  exhibici n  deló ó  

sumario  sanitario  completo  en  el  cual  se  dict  la  resoluci n  de  multaó ó  

aplicada a su representada, as  como de todos los dem s sumarios sanitariosí á  

incoados en contra de otros laboratorios farmac uticos que concluyeron coné  

aplicaci n de multas de 1000 UTM durante el a o 2014 y 2015 por la noó ñ  

presentaci n de estudios para la demostraci n de equivalencia terap uticaó ó é  

de distintos productos farmac uticos. é

La  audiencia  se  celebr  a  fojas  158  de  estos  autos  y  se  exhibi ,ó ó  

nicamente, copia simple del expediente sumario sanitario ordenado instruirú  

mediante Resoluci n Exenta N 002764 de fecha 12 de agosto de 2014, eló °  

que se encuentra custodiado bajo el N 8753-2017 de este Tribunal, cuyas°  

piezas fueron agregadas a 109 y siguientes;
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S PTIMO:É  Que con el fin de acreditar sus defensas el reclamado 

acompa  copia  autorizada  del  sumario  ordenado  instruir  medianteñó  

Resoluci n Exenta N 2.764 de 12 de agosto de 2014, el que se encuentraó °  

custodiado bajo el N 693-2016 de este Tribunal;°

OCTAVO:  Que,  el  inciso  segundo  del  art culo  171  del  C digoí ó  

Sanitario, dispone: El Tribunal desechar  la reclamaci n si los hechos que“ á ó  

hayan  motivado  la  sanci n  se  encuentren  comprobados  en  el  sumarioó  

sanitario  de  acuerdo  a  las  normas  del  presente  C digo,  si  tales  hechosó  

constituyen efectivamente una infracci n a las leyes o reglamentos sanitariosó  

y si la sanci n aplicada es la que corresponde a la infracci n cometida , enó ó ”  

consecuencia, la demandante debe probar que no se hayan acreditado los 

hechos  establecidos  en  el  sumario  administrativo;  que  estos  hechos  no 

constituyen una infracci n a las normas sanitarias o que la sanci n aplicadaó ó  

no sea acorde a la infracci n cometida;ó  

NOVENO: Que  no  han  resultado  controvertidos,  y  aparecen 

acreditados  con  los  antecedentes  del  proceso,  especialmente  el  sumario 

sanitario, los siguientes hechos:

1.-  Que,  por  medio  de  los  Decretos  N 500/2012,  864/2012,°  

904/2012,  981/2012,  633/2013,  1067/2013  y  123/2014,  todos  del 

Ministerio de Salud, se determinaron los principios activos contenidos en 

productos farmac uticos que deben demostrar equivalencia terap utica, y laé é  

lista de productos que sirven como referencia; asimismo, se fijaron los plazos 

dentro de los cuales los propietarios de los registros deb an presentar losí  

estudios.

2.-  Que  entre  los  productos  farmac uticos  que  deben  efectuar  laé  

aludida demostraci n est  el Sertralina comprimidos recubiertos 100 mg,ó á  

cuyo principio activo es sertralina.

3.-  Que,  el  producto  individualizado  en  el  n mero  anterior,  estú á 

inscrito en el  Registro Sanitario a nombre del  reclamante,  bajo el  N F-°

15785/11,  no  habiendo  presentado  al  4  de  julio  de  2014  estudio  de 

equivalencia alguno; 

 

C
Q

Y
X

H
Z

B
V

N
N



C-14811-2015
 

Foja: 1
D CIMOÉ :  Que,  la  acci n  de  reclamaci n  deducida  por  el  actoró ó  

persigue se deje sin efecto la resoluci n exenta N  1606 de 19 de mayo deó °  

2015,  efectuando  un  reparo  de  orden  normativo,  y  cuestionando  la 

precedencia  de la  sanci n aplicada para los  casos  en que los  productosó  

farmac uticos no fueren comercializados, cuyo es el caso;é

D CIMO PRIMERO:  É Que, para efectos de decidir acerca de la 

tipicidad de la conducta sancionada, y sobre si el autoridad reclamada actuó 

de conformidad a las atribuciones que la ley le concede, se debe considerar 

que el art culo 94 del C digo del Sanitario entrega al Instituto de Saludí ó  

P blica el  control  sanitario  de los  productos  farmac uticos  y cosm ticos,ú é é  

oblig ndolos  a  velar  por  el  cumplimiento  de  las  disposiciones  sobre  laá  

materia;  tales  funciones  se  deben  entender  en  relaci n  a  la  potestadó  

sancionatoria, referida en el art culo 174 del mismo cuerpo legal. í

Coherente  con  lo  normas  citadas  es  el  art culo  223  del  Decretoí  

Supremo N  3, mediante el  cual se aprueba el  Reglamento del  Sistema°  

Nacional de Control de los Productos Farmac uticos de uso Humano, elé  

que en su inciso primero dispone, que: Las infracciones a las disposiciones“  

del  presente  reglamento  ser n  sancionadas  por  el  Instituto,  previaá  

instrucci n del respectivo sumario sanitario, de acuerdo a lo se alado enó ñ  

este decreto y en conformidad a lo dispuesto en el Libro X del C digoó  

Sanitario y legislaci n sanitaria complementaria .ó ”

Lo expuesto  conduce  forzosamente  a  la  conclusi n  que  el  rganoó ó  

reclamado actu  dentro de la esfera de sus atribuciones;ó

 

D CIMO  SEGUNDO:  É Que,  de  conformidad  con  lo  concluido 

precedentemente lo siguiente es verificar si la interpretaci n que hizo de laó  

regulaci n sanitaria fue ajustada a derecho, al respecto el art culo 71 deló í  

mencionado Decreto en sus  numerales 2 y 5 sancionando que: “El titular 

de registro sanitario es el responsable final de la seguridad y eficacia del 

medicamento. Sin perjuicio de las obligaciones espec ficas establecidas ení  

atenci n a la naturaleza de cada especialidad farmac utica, todo titular deó é  

registro sanitario estar  obligado a:  n 2 Cumplir las obligaciones que leá ” ° “  

impone el T tulo X sobre la Vigilancia sanitaria; agregando en el numeral 5í  
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que est  obligado a: Mantener actualizado el registro sanitario, con arregloá “  

al estado de la ciencia y la t cnica, especialmente en relaci n a los m todosé ó é  

de  control  de  calidad,  as  como  a  la  seguridad  y  la  eficacia  de  laí  

especialidad farmac utica.  é ”

  A su vez el art culo 221 del Decreto en cuesti n dispone que elí ó  

Ministerio de Salud aprobar  la norma t cnica que determine los principiosá é  

activos contenidos en los elementos farmac uticos que requieren demostraré  

su equivalencia farmac utica y la lista de productos farmauc uticos que leé é  

servir n de referencia, mandato que se cumple con la dictaci n del decretoá ó  

500 de 2012 del respectivo Ministerio, disposici n que aprueba la normaó  

t cnica N  136, modificada para el producto objeto de este juicio por losé °  

decretos individualizados en el punto 1 del considerando noveno, de los que 

se desprende que para el producto cuyo principio activo es la Sertralina, la 

demostraci n de equivalencia debi  hacerse a m s tardar el 31 de diciembreó ó á  

de 2013, obligaci n -que como se adelant - no se cumpli ;ó ó ó

D CIMO TERCERO:É  Que, con lo razonado hasta aqu , se coligeí  

que  la  sanci n  fue  impuesta  por  la  reclamada  en  el  mbito  de  suó á  

competencia, en los casos previstos en la ley. Sin embargo, el reclamante ha 

cuestionado  el  supuesto  de  hecho  sobre  el  cual  se  impuso  la  sanci n,ó  

sosteniendo que el estudio de bioquivalencia no es exigible en relaci n aló  

producto farmac utico Sertralina comprimidos recubiertos 100 mg., desdeé  

que ste no es ni ha sido comercializado por su parte, alegaci n que ha deé ó  

ser desechada, por cuanto el  requerimiento del  estudio no est  dado ená  

relaci n a su comercializaci n, sino en tanto el producto farmac utico esó ó é  

objeto de registro, cuyo es el caso. En efecto, los art culos 31 n  3 y 36 n  7í ° °  

del Decreto Supremo N  3 de 2010, referentes a los requisitos t cnicos que° é  

deben cumplir las solicitudes de registro sanitario, requieren de los estudios 

de  biodisponibilidad  o  equivalencia  terap utica,  para  el  evento  que  losé  

productos  contengan  principios  activos  sujetos  a  demostraci n,  conó  

independencia de si estos van a ser comercializados o no.

Seguidamente,  y  para  el  evento  de  que  los  registros  hayan  sido 

obtenidos  con  anterioridad  a  que  operara  la  exigencia  que  se  viene 

analizando, se  debe proceder  a la  actualizaci n de los  registros,  bajo laó  
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misma l gica, es decir con abstracci n de su posible comercializaci n, puesó ó ó  

lo contrario, conlleva al sinsentido de requerir al solicitante de un registro 

como el de la especie la demostraci n la bioquivalencia, pero exonerar deó  

aquella  carga a quien posey ndolo,  no comercializa  el  producto,  lo  queé  

pugna con el principio constitucional de igualdad ante la ley. En este mismo 

orden  de  ideas,  y  desde  un  punto  de  vista  pr ctico,  acoger  estaá  

interpretaci n  implica  concebir  un  sistema  sanitario  falible  e  inorg nico;ó á  

adem s de que con ello se impedir a el ejercicio de las potestades otorgadasá í  

al rgano administrativo en el art culo 71 del Decreto N  3, especialmenteó í °  

el referido en el N  5, el que dice relaci n con mantener actualizado el° ó  

registro sanitario con arreglo a la ciencia y la t cnica, y a las potestades yé  

obligaciones  que  se  entregan  en  el  art culo  221  del  Decreto,  siendoí  

indiferente para tal cometido que los productos se est n comercializando;é

D CIMO CUARTO: É Que, adicionalmente, pide el acogimiento del 

reclamo basado en la teor a de los actos propios o doctrina del stoppel,í  

explicando  que  la  requerimiento  del  estudio  de  bioequivalencia  fue 

contemplada en el  Decreto Supremo 1876 de 1995 norma actualmente–  

derogada-  la  cual  obligaba al  ISP a efectuar  la  propuesta  de principios 

activos que requer an tal estudio, obligaci n que ste no habr a cumplidoí ó é í  

durante 17 a os y que ahora pretende reactivar, aplicando retroactiva lañ  

normativa y actuando en contra de sus propios actos. 

Que,  con  el  m rito  de  lo  razonado  en  el  considerando  d cimoé é  

segundo,  ha  de  desechase  esta  alegaci n,  pues  independiente  de  si  laó  

prescripci n  del  art culo  221  del  Decreto  Supremo  N  3  de  2010,  esó í °  

originaria o derivada de otra norma, lo relevante es que en la especie no 

existe  controversia   en torno a  que es  virtud de  aquella  norma que la 

administraci n  ha  procedido  a  determinar  los  principios  activos  queó  

requieren de estudio de bioequivalencia  lo que ha importado la aplicaci n– ó  

de sanciones en el evento de verificarse incumplimiento a la normativa- con 

lo  cual  debe  descartarse  que  los  hechos  constados  no   constituyen“  

efectivamente una infracci n a las  leyes  o reglamentos  sanitarios ,  nicoó ” ú  

supuesto, de los previstos en el art culo 171 del C digo Sanitario, hacia elí ó  
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cual podr a ir dirigido este reparo y que autorizar a a la jurisdicci n dejarí í ó  

sin efecto la multa.

Que a mayor abundamiento, se debe tener presente que la recurrida 

est  obligada a velar  por el  cumplimiento de la  normativa sanitaria,  noá  

importando  como  contrapartida  la  pasividad  de  la  administraci n  laó  

adquisici n de alg n derecho para los administrados, pues en tal sentido noó ú  

existe una esfera legitima que merezca amparo del  derecho,  pues no es 

posible sostener que cada vez que la administraci n no cumpla con su deberó  

de fiscalizar, el Estado se ver a privado de hacerlo con posterioridad, porí  

haber operado una especie de preclusi n a su respecto, o una suerte deó  

derecho  adquirido  por  parte  de  los  administrados,  ya  que  aquellas 

conclusiones no se compadecen con los principios que informan la actividad 

de la administraci n;ó

D CIMO  QUINTO:  É Que,  en  consecuencia,  los  hechos  que 

motivaron la sanci n se encuentran comprobados en el sumario sanitario,ó  

no  habi ndose  desvirtuado  en  estos  autos,  tales  hechos  constituyené  

efectivamente una infracci n a una resoluci n dictada por la Instituto deó ó  

Salud P blica, que no posee sanci n especial, y la aplicada se encuentraú ó  

dentro de los par metros precisados en la ley. Por lo que d ndose todos losá á  

presupuestos que contempla el inciso segundo del art culo 171 del C digoí ó  

Sanitario,  no cabe sino desechar a reclamaci n interpuesta en todas susó  

partes;

 

D CIMO SEXTOÉ : Que, en lo referente a la solicitud subsidiaria de 

rebaja de la multa, habi ndose aplicado sta dentro del margen de la Ley yé é  

no existiendo antecedente para acceder a una disminuci n,  se rechazaró á 

igualmente  dicha  petici n.  Adem s,  resulta  forzoso  considerar  en  laó á  

ponderaci n prudencial de ella, que los incumplimientos que son objeto deó  

la misma se dan en un periodo de tiempo prolongado, sin que importe para 

aquello  que  los  productos  no  est n  en  comercializaci n,  ya  que  elé ó  

incumplimiento de igual forma resulta da ino para la estructura de controlñ  

farmac utica, y para los objetivos perseguidos con la legislaci n que nosé ó  

ocupa 
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Por estas consideraciones y visto lo dispuesto el art culo 76 de la Leyí  

N  16.744; art culo 3, 36 y 37 del D.S N  594 del a o 1999; art culos 1698° í ° ñ í  

y 1706, del C digo Civil y 170 y siguientes del C digo Sanitario; 160, 170,ó ó  

341,  342,  346,  356  y  siguientes  del  C digo  de  Procedimiento  Civil,  seó  

declara:

I.- Se rechaza, la reclamaci n deducida en lo principal de fojas 1, poró  

don Juan Domingo Maldonado Morales y Enrique ngel Joaquin Bru olÁ ñ  

Cillero, en representaci n de Laboratorios Prater S.A.ó

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

Notif quese, dese copia y arch vense en su oportunidad.í í

N  14.811-2015.-°

Pronunciada  por  do a  Carolina  Andrea  Ram rez  Reyes,  Juezñ í  

Suplente.

Autoriza don Irene Espinoza Neupert, Secretario Subrogante.

           

Se deja constancia que se dio cumplimiento a lo dispuesto en el inciso final del art. 162 
del C.P.C. en  Santiago,  veintinueve de Noviembre de dos mil dieciocho 
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Este documento tiene firma electrónica y su original puede ser
validado en http://verificadoc.pjud.cl o en la tramitación de la
causa.
A contar del 12 de agosto de 2018, 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
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