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DICTA SENTENCIA EN SUMARIO SANITARIO
ORDENADO, INSTRUIR POR RESOLUCION
EXENTA NUM. 571, DE 29 DE MARZO DE
2.011, EN DROGUERIA FARMOQUIMICA DEL
PACIFICO LIMITADA Y EN LABORATORIO
BOSTON S.A. RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO PARACETAMOL SOLUCION
PARA GOTAS ORALES 100 MG/ML,
REGISTRO SANITARIO NUM. F-17.204/08,
SERIES ES001, E9005, E9006, E9008, E9009,
E9010, E9011, E9012 Y E9015.

RESOLUCION EXENTA N°

-

SANTIAGO, 7 (i1 7019 303_.‘38

o

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: a fojas 1, la
Resolucién Exenta NUm. 571, de 29 de marzo de 2.011; a fojas 2, la providencia
num. 349, de 23 de marzo de 2.011, de Asesoria Juridica; a fojas 3, el memorando
nam. 159, de 22 de marzo de 2.01 1, del Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos; a fojas 4, el Oficio Ordinario Num. 002259, de 15 de julio de 2.010,
de la Central de Abastecimiento del S.N.8.8.; a fojas 6 y 24, las actas inspectivas de
4 y 6 de agosto de 2.010; a fojas 25, el informe inspectivo de 4 de agosto de 2.01 0;
a fojas 33 a 37, los certificados de analisis nims. MLD344/10, MLD346/10,
MLD348/10, MLD250/10 y MLD352/10, todos del Subdepartamento Laboratorio
Nacional de Control; a fojas 38, el informe técnico de 18 de octubre de 2.010; a fojas
40, el formulario de denuncia a la calidad de medicamentos o cosméticos, recibido
con fecha 24 de agosto de 2.010, bajo la referencia 8019/10; a fojas 43, 44, 46, 47,
48 y 49, los certificados de andlisis nims. MLD353/1 0, MLD354/10, MLD356/10,
MLD357/10, MLD358/10 y MLD359/10, todos del Subdepartamento Laboratorio
Nacional de Control; a fojas 52, el formuiario de denuncia a la calidad de
medicamentos o cosméticos, recibido con fecha 17 de agosto de 2.010, bajo la
referencia 7879/10; a fojas 53 y 56, las actas inspectivas de 7 y 10 de septiembre de
2.010; a fojas 58, el informe inspectivo de 7 de septiembre de 2.010; a fojas 61 a 75,
los certificados de analisis nams. MLDO029/11, MLDO030/11, MLDO0O32/11,
MLDO028/11y MLDO031/10, todos del Subdepartamento Laboratorio Nagcional de
Control; a fojas 77, el acta de 22 de febrero de 2.01 1; a fojas 78, el informe de 7 de
marzo de 2.011; a fojas 80, la constitucion de la fiscalia en el presente sumario, de
28 de marzo de 2.011; a fojas 81 ¥ 82, las citaciones enviadas al representante legal
y al director técnico de Drogueria Farmoquimica del Pacifico Limitada, ambas de 11
de abril de 2.011; a fojas 83 y 84, las citaciones enviadas al representante legal y al
director técnico de Laboratorio Boston S.A., ambas de 11 de abril de 2.011; a fojas
87, el acta de la audiencia de estilo celebrada con fecha 16 de junio de 2.011 y sus
antecedentes adjuntos:

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que se ha dispuesto instruir el
presente sumario sanitario en Drogueria Farmoquimica del Pacifico Limitada, con
domicilio en calle Toesca 2.022, comuna y ciudad de Santiago, y en Laboratorio
Boston 8.A., con domicilio en Avenida Quilin nam. 3.550, comuna de Macul, ciudad
de Santiago, para investigar y esclarecer los hechos, asi como perseguir las
responsabilidades sanitarias que pudieren de ellos derivar, en relacidn con el
producto farmacéutico Paracetamol solucicn para gotas orales 100 mg/mi, registro



sanitario num. F-17.204/08, importade desde india y fabricado por East India
Pharmaceutical Works Ltd., por cuanto (1)los lotes E9008, E90G11, E9012 y E9015
presentan filtracidn por tapas que no cierran herméticamente los envases; (2)los
lotes E9001, E9006, E9008, ES009 y E9010 no cumplen con la valoracion de la
dosis declarada en los rotulos entregada por el gotario; y (3)los iotes E9001, E9005
y E9009 no cuentan con los controles de calidad realizados en el pais para la
segunda importacion; :

SEGUNDO: Que citados en forma legal a
presentar sus descargos don Vicente Astorga Pizarro, cédula de identidad num.
10.285.040--8, y don Oscar Andrades Contreras, cédula de identidad 13.452.287-9,
representante legal y director técnico de Drogueria Farmoquimica del Pacifico
Limitada, ambos domiciliados en calle Toesca nuim. 2.022, comuna y cuidad de
Santiago, comparecieron representados por don Pablo Sierra del Pedregal, cédula
de identidad 9.976.320-5, de su mismo domicilio, quien, en lo que hace al presente
sumario sanitario, expuso:

1) La prescripcion de la accion infraccional ejercida por esta autoridad sanitaria,
dado que ante la ausencia de norma legal especial sobre la materia, debe
aplicarse el plazo de prescripcién establecido en el articulo 94 de! Cddigo
Penal, por tratarse de la regla general y supletoria aplicable al presente caso,

- de acuerdo con la doctrina y la jurisprudencia, esto es, seis meses;

2) Al efecto indica que el plazo desde el cual debe comenzar a correr el plazo
de prescripcién de la accién punitiva del Estado en el presente caso es el dia
de la denuncia presentada por el Director de la CENABAST, esto es, el 15
de julio de 2.010;

3) Luego, indica que el plazo de prescripcion se suspende, en los términos del
articulo 96 del Codigo Penal, desde que el procedimiento se dirige en contra
del delicuente, lo que ocurre, segin su opinién, cuando se le informa
oficiaimente al supuesto infractor que se ha iniciade un sumaric sanitario en
su contra y que debe comparecer a presentar sus descargos lo cual se
rmaterializa con la citacién;

4) De conformidad a lo anterior, la citacién en estos antecedentes se practico
con fecha 11 de abril de 2.011, es decir, con posterioridad al cumplimiento
del plazo de seis meses de prescripcion, el cual se cumplié con fecha 15 de
enero de 2.011; y

5) La propia jurisprudencia administrativa dei Instituto de Salud Publica
expresada en la Resolucion Exenta Nim. 3.624, de 31 de diciembre de
2.011, reconoce que en su considerando duodécimo que “el plazo a faver del
sumariado en este caso debe ser contabilizado desde la fecha en la que la
autoridad administrativa tomé conocimiento de la infraccion, con fecha 12 de
marzo de 2.009, transcurriendo once meses desde esa fecha hasta
ordenarse la instruccién del sumario sanitario respectivo en Pharma Genexx
S.A_ el 18 de febrero de 20107;

=

TERCERO: Que citados en forma legal a
presentar sus descargos don Sebastidn Smart Lihn , cédula de identidad nam.
7.246.543—-1, don Antonio Frey Patka, cédula de identidad 5.926.696-9,
representante legal y director técnico de Laboratorio Boston S.A., todos domiciliados
en Avenida Quilin nim. 3.550, comuna de Macul, ciudad de Santiago,
comparecieron representados por dofia Ana Maria Mendoza Fuentes, cedula de
identidad ndm. 10.629.555-3, domiciliada en calle Compadia num. 1.390, coficina
nim. 612, comuna y ciudad de Santiago, quien expuso resumidamente las
siguientes defensas:

1) La prescripcién de ia accion infraccional ejercida por esta autoridad sanitaria,
dado que ante la ausencia de norma legal especial sobre la materia, debe
aplicarse el plazo de prescripcién establecido en el articulo 94 del Cédigo
Penal, por tratarse de la regla general y suplietoria aplicable al presente caso,
de acuerdo con la doctrina y la jurisprudencia, esto es, seis meses;

2) Al efecto indica que el plazo desde el cual debe comenzar a correr el plazo
de prescripcion de la accion punitiva del Estado en el presente caso es el dia
en que se constataron las infracciones, esto es, el 7 y el 28 de septiembre de
2.010, por lo que al intruirse el sumario sanitario con fecha 29 de marzo de
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3)

4)

5)

6)

7)

1)

2.011, ya habia transcurrido el plazo de seis meses para que prescibiera la
accion infraccional; ’

En relacion con las infracciones constatadas respecto de las series ES001,
ES0C06, E9008 y E9009, éstas fueron importadas en dos oportunidades, no
dandose cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 64 del Decreto Supremo
Ndm. 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud, atendido lo cual no resulta
posible determinar a que importacion se refieren las infracciones
constatadas, no obstante lo cual estima Que por los tiempos transcurridos
entre la primera importacion, sus boletines de analisis y las fechas de las
respectivas denuncias, se puede concluir que las series investigadas
corresponden a la segunda importacién. En tal sentido, dado que a ia
segunda importacién no se le realiz control de calidad local, sus
representados no tienen responsabilidad respecto de las infracciones
acreditadas en relacién con dichas series;

En relacion con la infraccién consistente en que los los lotes E9008, £9011,
E9012 y E9015 presentan filtracién por tapas gue no cierran herméticamente
los envases, expresa el test de filtracién de envase no se encuentra dentro
de los pardmetros autorizados en la resolucion de registro sanitario que
deben ser controlados por el laboratorio externo de control de calidad, siendo

dicha obligacién de cargo del fabricante, como lo prueba el hecho de que las .

inspectoras durante el desarrollo de la investigacion solicitaron a través del
titular del registro que el fabricante efectuara una investigacion. Sobre el
mismo punto, agrega que la Resolucién Nom. 12.1 66, de 31 de diciembre de
2.004, publicada en el Diario Oficial de 19 de enero de 2.005, que aprobd la
guia de especificaciones para los productos farmacéuticos terminados,
tampoco contempla el test de filtracion de envase para este tipo de
productos;

En cuanto a la infraccion consistente en que los lotes E9001, EQ006, E9008,
E9009 y E9010 no cumplen con la valoracién de la dosis declarada en los
rotulos entregada por el gotario, este hecho es responsabilidad del
fabricante, dado que su causa es la falla del gotario, por lo que es e}
productor quien debe realizar los controles de calidad de las materias primas
con las que produce sus medicamentos:

Respecto de la tercera infraccién, ésta no es de responsabilidad de
Laboratorio Boston S.A., toda vez que éste cumple con desarrollar un
servicio externo, que opera previo requerimiento por parte del titular del
registro sanitario mediante Ia respectiva orden de trabajo; y

Solicita como medioc de prueba disponer que (a)se requiera al
Subdepartamento de Fiscalizacién para que remita todos los antecedentes
relativos a registro de distribucién, registro de stock, usos y/o disposicién de
las series involucradas en la investigacion, los que fueron solicitados v
entregados a las sefioras fiscalizadoras, segun consta en actas, y {b} tener a
la vista el sumario sanitario instruido por Resolucion Exenta Num. 2.022, de
7 de julio de 2.010, en el cual se encuentran los antecedentes de la serie
ES008;

CUARTO: Que para resolver el fondo del asunto

planteado, conviene tener presente los siguientes hechos acreditados en al presente
sumario sanitario:

Mediante las actas inspectivas de 4 y 6 de agosto de 2.010, et informe
inspectivo de 4 de agosto de 2.010, el formulario de denuncia a la calidad de
medicamentos o cosméticos, recibido con fecha 17 de agosto de 2.010, bajo
la referencia 7879/10, las actas inspectivas de 7 y 10 de septiembre de
2.010, el informe inspectivo de 7 de septiembre de 2.010, los certificados de
analisis ndms. MLDO029/11, MLDO30/11, MLDO32/1 1, MLDO028/11y
MLDO031/10, todos del Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control, ei
acta de 22 de febrero de 2.011 y el informe de 7 de marzo de 2.011 se
éncuentra acreditado que la tapa pilfer prof. de los envases primarios de las
series [ES008, £9011, E9012 y E9015 del producto farmacéutico
Paracetamol solucion para gotas orales 100 mg/ml, registro sanitario num.
F—17.204/08, no sellan herméticamente los envases;
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2) Mediante el Oficio Ordinario NGm. 002259, de 15 de julio de 2.010, de la
Central de Abastecimiento del S.N.S.S., las actas inspectivas de 4 y 6 de
agosto de 2.010, el informe inspectivo de 4 de agosto de 2.010; los
certificados de andlisis nams. MLD344/10, MLD346/10, MLD348/10,
MLD350/10 y MLD352/10, todos del Subdepartamento Laboratorio Nacional
de Control, el informe técnico de 18 de octubre de 2.010, el formularic de
denuncia a la calidad de medicamentos o cosmeéticos, recibido con fecha 24
de agosto de 2.010, bajo la referencia 8019/10, los certificados de analisis
nims. MLD353/10, MLD356/10, MLD357/10, MLD358/10 y MLD359/10,
todos del Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control y et informe de
7 de marzo de 2.011 se encuentra acreditado que las series E9001, ES006,
E9008, ES009 y E9010 del producto farmacéutico Paracetamol solucion para
gotas orales 100 mg/mi, registro sanitario nim. F-17.204/08, no cumpilen
con la valoracién de la dosis declarada en los rétulos entregada por el
gotario; y

3) Mediante el acta inspectiva de 7 de septiembre de 2.010, el informe
inspectivo de 7 de septiembre de 2.010 y el informe de 7 de marzo de 2.011
se encuentra acreditado que las series E9Q01, ES005 y EQ009 del producto
farmaceéutico Paracetamol solucion para gotas orales 100 mg/ml, registro
sanitario nam. F-17.204/08, no cuentan con los controles de calidad
realizados en el pais para la segunda importacion realizada para cada una
de dichas series;

QUINTO: Que, en cuanto a la normativa
aplicable a los hechos referidos en el considerando precedente, ha de tenerse
presente las siguientes disposiciones legaies y reglamentarias:

1) El articulo 97 del Codigo Sanitario en cuanto dispone que se entenderd por
producto farmaceéutico cualquiera substancia, natural o sintética, ¢ mezcla de
ellas, que se destine a la administracion al hombre o a los animales con fines
de curacién, atenuacion, tratamiento, prevencion o diagnostico de las
enfermedades o de sus sintomas;

2) El articulo 102 del Coédige Sanitaric que sefala que ningun producto
farmacéutico o cosmético podrd ser comercializado o distribuido en el pais
sin que se proceda a su registro previo en el Instituto de Salud Publica,

3) El articulo 48 del Decreto Supremo 1.876, de 1.995, dei Ministerio de Salud,
que establece que ef envase de los productos deberd ser apto y adecuado
para la conservacion de su contenido, garantizar su inviolabilidad como
producto terminado y estar de acuerdo con los estudios de estabilidad
presenlados en el registro o sus madificaciones; y

4) El articulo 110 inciso primero del Decreto Supremo 1.876, de 1.995, del
Ministerio de Salud, que establece que toda persona natural ¢ juridica que
actie como fabricante de los productos a que se refiere el presente
reglamento, debera adoptar un sistema de control de calidad que certifique el
cumplimiento de las especificaciones de produccién, de las materias primas
y del producto terminado,

5) EI articulo 111 inciso primero del Decreto Supremo 1.876, de 1.995, del
Ministerio de Salud, que establece que las especificaciones de calidad y los
métodos de control utilizados, serdn los aprobados al otorgarse el registro
sanitario de cada producto o en sus modificaciones:

SEXTO: Que de lo dispuesto en el articulo 48 del
Decreto Supremo 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud, no cabe sino concluir
que Drogueria Farmoquimica del Pacifico Limitada no pueden distribuir el producto
farmacéutico Paracetamol solucién para gotas orales 100 mg/ml, registro sanitario
nim. F-17.204/08, en envases que no sean aptos y adecuados para la
conservacion de su contenido, de modo tal que al haber obrado como se describe
en el numero 1) del considerando cuarto ha incurrido en una actuacién constitutiva
de infraccion a las disposiciones reglamentarias del Cédigo Sanitario, debiendo

dicho hecho ser sancionado conforme se hara en la parte resolutiva de este acto
administrativo;

(/\
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SEPTIMO: Que, asimismo, de lo dispuesto en el
articulo 111 inciso priméro del Decreto Supremo 1.876, de 1.995, del Ministerio de
Salud, no cabe sino concluir que Drogueria Farmoquimica del Pacifico Limitada no
pueden distribuir el producto farmacéutico Paracetamol solucién para gotas orales
100 mg/ml, registro sanitario nim. F—1 7.204/08, que no cumplan con la
especificacion de producto terminado consistente en la valoracion de la dosis que
entrega el gotario, de modo tal que al haber obrado como se describe en el nimero
2) del considerando cuarto ha incurrido en una actuacién constitutiva de infraccién a
las disposiciones reglamentarias del Cédigo Sanitario, debiendo dicho hecho ser
sancionado conforme se har4 en la parte resolutiva de este acto administrativo;

OCTAVO: Que, finalmente, de lo dispuesto en el
articulo 110 inciso primero del Decreto Supremo 1.876, de 1.995, del Ministerio de
Salud, no cabe sino concluir que Drogueria Farmoquimica del Pacifico Limitada no
pueden distribuir el producto farmacéutico Paracetamof solucion para golas orales
100 mg/ml, registro sanitario nim. F—17.204/08, sin gjecutar previamente el control
de calidad que certifique e! cumplimiento de las especificaciones del producto
terminado, de modo tal que al haber obrado como se describe en el nimero 3) del
considerando cuarto ha incurrido en una actuacién constitutiva de infraccién a las
disposiciones reglamentarias del Cbdigo Sanitario, debiendo dicho hecho ser
sancionado conforme se hara en la parte resolutiva de este acto administrativo:

NOVENO: Que no obstan a la resuelto en el
considerando precedente las alegaciones vertidas por el mandatario del
representante lega! y director técnico de Drogueria Farmoquimica del Pacifico
Limitada en Ia audiencia de estilo, en atencién a que la institucién de la prescripcién
debe ser aplicada sélo cuando existe una inactividad manifiesta de parte de este
6rgano administrativo en cuanto a no investigar si en los hechos denunciados existia
mérito suficiente para incoar el sumario sanitario respectivo. Asi, con fecha 31 de
agosto de 2.011, la Excelentisima Corte Suprema, en el considerando duodécimo
de la sentencia dictada en la causa rol 7.629-2.008, expresd su doctrina en la
materia sefialando que “si bien Ia sentencia en examen desestimé aplicar el término
de prescripcion de seis meses contemplado en el articulo 94 del Cddigo Penal en el
caso de autos, lo cierto es que aun en el evento de aplicar esta dUltima norma, se
habria arribado a la misma decisién a que llegaron los sentenciadores de la
instancia”, explicando a continuacién que “del examen de la Resolucién Exenta
Ndm. 2.379, de 28 de marzo de 2.006, que impone la sancién pecuniaria reclamada
es posible constatar que entre la fecha en que acaecié el hecho constitutivo de la
infraccion —16 de septiembre de 2.004— v el inicio del sumario respectivo —27 de
diciembre de 2.005— e! Institufo de Salud Publica desplegé una intensa actividad en
orden a recabar los antecedentes necesarios para resolver si existia mérito para
Iniciar un sumario sanitario respectc de la empresa infractora. Ello trasunta de
manera pristina la voluntad de la autoridad de gjercer sus facultades fiscalizadoras
una vez que tomo conocimiento del hecho que aparecia como constitutivo de
transgresion a la legislacién sanitaria”. Conforme a ello, concluye que “no hubo una
inactividad de parte del érgano publico que deba ser castigada con la prescripcién
de la accién pertinente, sino por el contrario de inmediato dirigié sus acciones a
verificar si el acta evacuada por sus inspectores el 16 de septiembre de 2.004
reunia los requisitos suficientes para iniciar formalmente una investigacién sumaria
en contra de la empresa denunciada.” De este modo, atendidas todas las diligencias
realizadas por funcionarios de este Instituto desde que recibiera cada una de las
denuncias que han dado origen a este sumario sanitario, Yy que largamente se han
detallado como medios probaterios en esta sentencia, no cabe sino desestimar la
excepcion de prescripcion opuasta;

DECIMO: Que, sin perjuicio de ello, habra de
convenirse que existen antecedentes suficientes en este sumario sanitario Que
acreditan la falta de responsabilidad sanitaria del representante legal y del director
técnico de Laboratorio Boston S.A, en cada uno de los hechos acreditados toda vez
que respecto de la falla en los envases y en el gotario, dichas faltas resultan ser de
responsabilidad uUnica del fabricante, y respecto de la falta de ejecucidn de los
controles de calidad a las segundas series importadas del producto no se probado
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en estos antecedentes que Drogueria Farmoquimica del Pacifico Limitada haya
requerido la realizacién de tales controles. atendido 1o expresado, no cabe sino
absolver a quienes actuaron por dichc laboratorio en el control de calidad de las
series cuestionadas; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en la Ley
Organica Constitucional de Bases Gonerales de [a Administracion del Estado; en 12
Ley NGm. 19.880, que establece bases de los procedimientos administrativos que
rigen los actos de los drganos de la Administracion del Estado; en los Titulos [y It
del Libro Cuarto y en los Titulos ll y 11l del Libro Décimo, todos del Cédigo Sanitario;
en el Decreto Supremo Nim. 1.876, de 1.995, dsl Ministerio de Salud, que aprueba
el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos; en los
articulos 59 letra b), 60 y 61 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley Num. 1, de
2.005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°
2.763, de 1.979 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469; vy 4° letra b), 102 letra by y 522
del Decreto Supremo Num. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado, que
aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile; en el Decreto
Supremo NGm. 122, de 28 de diciembre de 2.010, del Ministerio de Salud; asi como
lo establecido en la Resolucién NGm. 1.600, de 2.008, de la Contraloria General de
la Reptiblica; dicto la siguiente:

R E § O L U C 1 O N:

UNO: APLICASE una multa de doscientas
unidades iributarias mensuales a don VICENTE ASTORGA PIZARRO, cédula de
identidad nGm. 10.285.040-8, domiciliado en Calle Toesca ndm. 2.022, comuna y
cuidad de Santiago, en su calidad de representante legal de Drogueria
Farmoquimica del Pacifico Limitada, por su responsabilidad en la infraccién a lo
dispuesto en el articulo 174 del Cédigo Sanitario en relacién con el articulo 48 del
Decreto Supremo 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud, por cuanto el sefialado
laboratorio ha distribuido las series £9008, E9011, ES012 y E9015 del producto
farmacéutico Paracetamol solucidn para gotas orales 100 mg/mi, registro sanitario

nuam. F-17.204/08, cuyas tapas pilier prof. de los envases primarios no sellan
herméticamente los envases.

DOS: APLICASE una muita de doscientas
unidades tributarias mensuales a don OSCAR ANDRADES CONTRERAS, cédula
de identidad num. 13.4562.287-9, domiciliado en Calle Toesca num. 2.022, coruna y
cuidad de Santiago, en su calidad de director técnico de Drogueria Farmoquimica
del Pacifico Limitada, por su responsabilidad en la infraccidén a lo dispuesto en el
articulo 174 del Cédigo Sanitario en relacion con el articulo 48 del Decreto Supremo
1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud, por cuanto el sefaladc laboratorio ha
distribuido las series E9008, E9011, EQ012 y E9015 del producto farmacéutico
Paracetamol solucién para gotas orales 100 mg/mi, registro sanitario nam. F—

17.204/08, cuyas tapas pilfer prof. de los envases primarios no sellan
herméticamente los envases.

TRES: APLICASE una multa doscientas
unidades tributarias mensuales a don VICENTE ASTORGA PIZARRO, cédula de
identidad ndm. 10.285.040-8, domiciliado en Calle Toesca num. 2.022, comuna y
cuidad de Santiago, en su calidad de representante legal de Drogueria
Farmoquimica del Pacifico Limitada, por su responsabilidad en la infraccion a lo
dispuesto en el articule 174 del Cédigo Sanitario en relacién con el articulo 111 del
Decreto Supremo 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud, por cuanto el sefalado
laboratorio ha distribuido las series E9001, E9006, E9008, £9009 y E9010 del
producto farmacéutico Paracetamol solucién para gotas orales 100 mg/mi, registro

sanitario nim. F~17.204/08, sin cumplir con la valoracién de la dosis declarada en
los rétulos entregada por el gotario.
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- CUATRO: APLICASE una multa de
doscientas unidades “tributarias mensuales a don OSCAR ANDRADES
CONTRERAS, cédula de identidad ndm. 13.452.287-9, domiciliado en Calle Toesca
num. 2.022, comuna y cuidad de Santiago, en su calidad de director técnico de
Drogueria Farmoquimica del Pacifico Limitada, por su responsabilidad en la
infraccion a lo dispuesto en el articulo 174 del Cdédigo Sanitario en relacion con el
articulo 111 inciso primero del Decreto Supremo 1.876, de 1.995, del Ministerio de
Salud, por cuanto el sefialado laboratorio ha distribuido las series E9001, EQ006,
E9008, E9009 y E9010 del producto farmacéutico Paracetamol solucién para gotas
orales 100 mg/mi, registro sanitario nim. F—17.204/08, sin cumplir con la valoracion
de la dosis declarada en los rétulos entregada por el gotario.

CINCO: APLICASE una multa cincuenta
unidades tributarias mensuales a don VICENTE ASTORGA PIZARRO, cédula de
identidad num. 10.285.040-8, domiciliado en Calle Toesca num. 2.022, comuna y
cuidad de Santiago, en su calidad de representante legal de Drogueria
Farmoquimica del Pacifico Limitada, por su responsabilidad en la infraccién a lo
dispuesto en el articulo 174 del Codigo Sanitario en relacién con el articulo 110
inciso primero del Decreto Supremo 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud, por
cuanto el sefialado laboratorio ha distribuido las series E9001, E9005 y E9009 del
producto farmaceutico Paracetamol solucion para gotas orales 100 mg/mi, registro
sanitario nim. F-17.204/08, sin haberles efectuado previamente los controles de
calidad en el pais para la segunda importacion realizada para cada una de dichas
series.

SEIS: APLICASE una multa cincuenta
unidades tributarias mensuales a don OSCAR ANDRADES CONTRERAS, cédula
de identidad nim. 13.452.287-9, domiciliado en Calle Toesca nom. 2.022, comunay
cuidad de Santiago, en su calidad de director técnico de Drogueria Farmoquimica
del Pacifico Limitada, por su responsabilidad en la infraccién a lo dispuesto en el
articulo 174 del Cédigo Sanitario en relacion con el articuto 110 inciso primero del
Decreto Supremo 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud, por cuanto el sefialado
laboratorio ha distribuido las series ES001, E9005 y E9009 del producto
farmacéutico Paracetamol solucién para gotas orales 100 mg/mi, registro sanitario
num. F-17.204/08, sin haberles efectuado previamente los controles de calidad en
el pais para la segunda importacién realizada para cada una de dichas series.

SIETE: ABSUELVESE a don SEBASTIAN
SMART LIHN , cédula de identidad num. 7.246.543-1, y a don ANTONIO FREY
PATKA, cedula de identidad 5.926.696—9, representante legal y director técnico de
Laboratorio Boston S.A., todos domiciliados en Avenida Quilin nam. 3.550, comuna
de Macul, ciudad de Santiago, de responsabilidad en los hechos investigados en el
presente sumario sanitario.

El pago de las muitas impuestas en los nimeros
que anteceden debera efectuarse en la Tesoreria del Instituto de Salud Publica de
Chile, ubicada en Avda. Marathon Num. 1.000, de esta ciudad, dentro del plazo de
cinco dias habiles contados desde la notificacion de la presente resolucién, bajo
apercibimiento de sufrir por via de sustitucién y apremio, si asi no lo hiciere ei
afectado, un dia de prisidon por cada décimo de unidad tributaria mensual
comprendido en ella, con un maximo de sesenta dias de prision, conforme a lo
dispuesto en los articulos 168 y 169 del Cédigo Sanitario.

La reincidencia en los mismos hechos hara
acreedor a los sancionados a la aplicacion del doble de las multas impuestas y
demas ganciones que correspondan.

El Subdepartamento de Gestion Financiera
recibira el pago de las multas y comunicara el hecho a la Asesoria Juridica del
Instituto.
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La presente resolucion podra impugnarse por la
via de los siguientes recursos:

1) Recurso de reposicion establecido en el articulo 102 de la Ley Num. 18.575
ante el Director del Instituto de Salud Publica, dentro del plazo de cinco dias
habiles contados desde ia notificacion de la resoluciéon al interesado; o

2) Recurso judicial establecido en el articulo 171 del Codigo Sanitario, ante la
Justicia Ordinaria Civil, dentro del plazo de cinco dias habiles contados
desde ia notificacién de la resolucién.

NOTIFIQUESE la presente resolucién a don
FPablo Sierra del Pedregal, apoderado de lo sumariados don Vicente Astorga Pizarro
y don Oscar Andrades Contreras, sea personalmente por un funcionario del Instituto
de Salud Publica de Chile o por carta certificada despachada al domicilio ubicado en
calle Toesca num. 2.022, comuna y cuidad de Santiago, en cuyo caso se entendera
notificada al tercer dia habil siguiente contado desde la recepcién de la carta
certificada por la Oficina de Correos que corresponda.

NOTIFIQUESE la presente resolucién a dofia
Ana Maria Mendoza Fuentes, apoderada de los sumariados don Sebastian Smart

Lihn y don Antonio Frey Patka, sea personaimente por un funcionario del Instituto de

Salud Publica de Chile o por carta certificada despachada al domicilio ubicado en
calle Compania num. 1.390, oficina num. 612, comuna y ciudad de Santiago, en
cuyo caso se entendera notificada al tercer dia habil siguiente contado desde la
recepcion de la carta certificada por la Oficina de Correos que corresponda.

PUBLIQUESE por la Unidad de Comunicaciones
e Imagen Institucional esta sentencia en la pagina web institucional www.ispch.cl,
una vez transcurridos diez dias habiles contados desde la fecha de la presente
resolucion.

Andtese y comuniquese.

_ _ENZUELA BRAVO
|5 BERECTo Py DIRECTORA
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