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DICTA SENTENCIA EN SUMARIO SANITARIO
ORDENA INSTRUIR POR RESOLUCION EXENTA
NUM. 1828, DE 15 DE SEPTIEMBRE DE 2.011,
EN INVERSIONES PMG PHARMA S.A. EN
RELACION AL PRODUCTO FARMACEUTICO
CICLOSPORINA MICROENCAPSULADA
CAPSULAS BLANDAS 50 MG, REGISTRO

SANITARIO NUM. F-16.352/07.

RESOLUCION EXENTA N° /
30120 gre0q
SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: el Memorando
Num. 695, de 1 de septiembre de 2.011, del Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos; la Resolucion Exenta NGm. 728, de 9 de febrero de 2.009; A fojas 2, la
Resolucion Exenta Nim. 1828, de 15 de septiembre de 2.011, de este Instituto; a fojas
5, el memorando nim. 695, de 1 de septiembre de 2.011, del Departamento Agencia
Nacional de Medicamentos; a fojas 3 la Resolucion Exenta Num. 2.920, de 8 de junio
de 2.009, publicada en la edicién ndm. 39.390 del Diaric Oficial correspondiente al 18
de junio de 2.009; a fojas 1, la citacion enviada al representante legal de
INVERSIONES PMG PHARMA S.A., de 27 de septiembre de 2011; a fojas 43, el acta
de la audiencia de estilo celebrada con fecha 03 de noviembre de 2.011 vy sus
antecedentes adjuntos; y

CONSIDERANDO:

PRIMERQ: Que se ha dispuesto instruir el presente
sumario sanitario en INVERSIONES PMG PHARMA S.A.. con domicilio en Avenida
Antonio Varas nim.2615, comuna de Providencia, ciudad de Santiago para investigar
y esclarecer los hechos, asi como perseguir las responsabilidades sanitarias que
pudieren de elios derivar, en relacion con el producto farmacéutico Ciclosporina
Microencapsulada Capsulas Blandas 50 mg, registro sanitario ndm. F—1 6.352/07, por
cuanto hasta el dia 1 de septiembre de 2.011, el laboratorio indicado no habia dado
cumplimiento a la Resolucion Exenta NGm. 728, de 09 de febrero de 2.009, que instruia
presentar en un plazo perentorio los protocolos de estudio para demostracién de
equivalencia terapéutica;

SEGUNDO: Que, citado en forma legal a presentar
sus descargos el representante legal de INVERSIONES PMG PHARMA S.A., D. Horst
Peter Endler Schulz, representado por los mandatarios D. Marco Antonio Chahudan
Orrego, cédula nacional de identidad num. 9.317.624-3 y Gastén Masferrer Peilizzari,
cedula nacional de identidad nim.4.304.806-6 para comparecer a la audiencia de
descargos, con domicilio en Avenida Antonio Varas nim.2615, comuna de Providencia,
ciudad de Santiago, quienes expusieron las alegaciones y defensas que a
contintracion, resumidamente se exponen:

1.-Que, ha solicitado declarar la Prescripcién de la accion infraccional ejercida por esta
autoridad sanitaria toda vez que la eventual infraccion a la normativa sanitaria tuvo su
principio de ejecucion el 2 de enero de 2.009, por lo que la accion persecutoria
infraccional se encuentra prescrita por haber transcurrido mas de seis meses entre
dicha techa y la fecha en que se instruyd el sumario sanitario, esto es, el 19 de
septiembre de 2011, plazo aplicable en Ia especie, dado que ante la ausencia de



norma legal especial sobre la materia, debe aplicarse el plazo de prescripcion
gstablecido en el articulo 94 del Codigo Penal, por tratarse de la regla general y
supletoria aplicable al presente caso, de acuerdo ¢on la doctrina y la jurisprudencia,
tanto administrativa como judicial, que cita en detalle. reex 728/2009 plazo de 9 meses
a parir del 02/04/2009, para presentacion de estudios de equivalencia, plazo gue ya
vencio el 02 de febrerc de 2010.

2.- Que, la sancién prevista es la no renovacion del registro sanitario;

3. Que, no ha comarcializado el producto.

TERCERO: Que, el articulo 94 del Codigo Sanitario
dispone que ef Instituto de Salud Publica sera la autoridad encargada en todo ef
lerritorio nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos y cosmeticos, y
de velar por el cumplimiento de las disposiciones que sobre la materia se contienen en
ef presente Codigo y sus reglamentos, agregando en su inciso segundo que un
reglamento contendra las normas de cardcter sanitario sobre produccion, registro,
almacenamiento, tenencia, distribucidn, venta e importacion, segun corresponda, y las
caracteristicas de los productos farmacéuticos, cosméticos y alimenticios. Del mismo
modo, el articulo 59 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley Num. 1, de 2.005, del
Ministerio de Salud, sefiala que sera funcion del Instituto de Salud Publica ejercer las
actividades relativas al control de calidad de medicamentos, alimentos de uso médico y
demas productos sujetos a control sanitario, detallando enseguida que dichas
actividades comprenderan, entre otras, autorizar y registrar medicamentos y demés
productos sujetos a estas modalidades de control, de acuerdo con las normas que
determing el Ministeric de Salud, y controlar las condiciones de internacion,
exportacion, fabricacidn, distribucion, expendio y uso a cualguier titulo, como asimismo,
de la propaganda y promocion de los mismos productos, en conformidad con el
reglamento respectivo;

CUARTO: Que, el descargo relativo a que no se ha
cometido ninguna infraccion a las leyes y reglamentos sanitarios, se rechaza, puesto
que dentro del marco legal establecido en el considerando anterior, el articulo 41 inciso
segundo del Decreto Supremo NOm. 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud,
establece que por resolucién del Ministerio de Salud se aprobaran los criterios
necesarios para determinar los productos farmacéuticos que requieren demostrar
equivalencia terapéutica. Dicha determinacion se encuentra contenida en la Resolucion
Exenta NOm. 726, de 14 de noviembre de 2.005, de! Ministerio de Salud, que aprueba
las listas de principios activos contenidos en productos farmacéuticos que deben
establecer equivalencia terapéutica mediante estudios in vivo o in vitro. Este acto
administrativo fue publicado en la edicion del Diario Oficial del dia 29 de noviembre de
2.005. Enseguida la norma reglamentaria en cita agrega que las normas y demas
procedimientos para la reafizacion de los estudios de biodisponibilidad, asi como los
estudios de equivalencia terapéutica, en los casos que corresponda, seran aquellas
establecidas por resolucién del Ministerio de Salud a propuesta del Instituto de Salud
Publica. Esta normativa técnica se dictd a través de la Resolucion Exenta Num. 727, de
14 de noviembre de 2.005, del Ministerio de Salud, gue aprueba la norma gue define
los criterios destinados a establecer equivalencia terapéutica a productos

farmacéuticos en Chile, la cual fue publicada en la edicién del Diario Oficial del dia 29
de noviembre de 2.005;

QUINTO: Que, vista la necesidad de que en el pais
los medicamentos cumplan requisitos de calidad, eficacia y seguridad y de
equivalencia terapéutica para garantizar su intercambiabilidad, y con el objeto de
aplicar la Resolucion Exenta Num. 727, de 14 de noviembre de 2.005, del Ministeric de
Salud, este Instituto dictd, con fecha 19 de mayo de 2.008, la Resolucion Exenta Num.
728, de 09 de febrero de 2009, en virtud de la cual se establecid como fecha de inicio
de la exigencia de estudios de bioequivalencia el dia 2 de enero de 2010, para los
productos farmacéuticos monodroga que contienen los principios activos Ciclosporina
Microencapsulada Cépsulas Blandas 50 mg, estableciendo para cada caso los
correspondientes productos de referencia. Dicha resolucién fue notificada a los

interesados mediante su publicacion en el Diario Oficial con fecha 19 de febrero de
2.009:
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SEXTO: Que, el descargo relativo a la prescripcion
alegada, puesto que e tiempo transcurrido desde la fecha de cumplimiento del plazo
perentorio establecido por la resolucién exenta nim. 728/2009, consistente en el 2 de
enero de 2010, hasta el memorando num. 695, de 1 de septiembre de 2011, han
transcutrrido mas de 6 meses, se rechaza, puesto que mientras se tenga el registro
sanitario vigente, el titular tiene Ia obligacién de cumplir con los requerimientos
sanitarios que éste demanda, por lo tanto no aplica la prescripeion puesto que el
registro del producto Ciclosporina Microencapsulada Cépsulas Blandas 50 my, registro
sanitario nim. F-16,352/07, a Iz fecha de emision de la presente sentencia, se
encuentra vigente;

SEPTIMO: Que, ¢l articulo 174 inciso primero del
Codigo Sanitario dispone que /a infraccién de cualguiera de ias disposiciones de este
Caodigo o de sus reglamentos y de las resoluciones que dicten los Directores de los
Sewvicios de Salud o ef Director del Instituto de Salud Pdblica de Chite, segun sea el
caso, salvo las disposiciones que tengan una sancion especial, sers castigada con
muita de un décimo de unidad tributaria mensual hasta mil unidades tributariag
mensuales. Las reincidencias podran ser sancionadas hasta con el doble de Ia multa
original, de modo tal que el incumplimientc a que se hace referencia en el
considerando previo constituye una infraccion a las leyes o reglamentos sanitarios,
susceptible de ser sancionada en la forma dispuesta en la norma legal en cita; Las
reincidencias podrén ser sancionadas hasta con ef doble de Ia multa original, de modo
tal que el incumplimiento a que se hace referencia en el considerando previo constituye
una infraccion a las feyes o reglamentos sanitarios, susceptible de ser sancionada en la
forma dispuesta en la norma en cita; Ademas, el articulo 19 niim. 3 de la Constitucidn
Politica de la Repblica dispone que ningun delito se castigara con otra pena que la
que senale una ley promulgada con anterioridad a su perpetracion, a menos que una
nueva ley favorezca al afectado. De este modo, aplicando los mismos criterios
interpretativos expresados por el interesado, no cabe sino concluir que solo seran
validas aquellas sanciones administrativas establecidas en una norma de rango legal,
caso en el cual no se encuentra la no renovacion del registro sanitario contemplada en
el resuelvo quinto de la Resolucion Exenta Num. 728, de 2.009, de modo tal que no
siendo legalmente admisible la aplicacion de esta sancién especial habra de aplicarse
la sancién general dispuesta por el articulo 174 del Codigo Sanitario;

OCTAVO: Que, no obstan a Io concluido
precedentements, las alegaciones vertidas por los representantes legales conjuntos de
INVERSIONES PMG PHARMA S.A., en atencion a que la obligacion de presentar los
estudios referidos —en tanto constituyen un requisito general de otorgamiento de un
registro sanitario para un medicamento CUyo principio activo sea Ciclosporina
Microencapsulada Cépsulas Blandas 50 mg, registro sanitario num. F-16.352/07,
mantiene su obligatoriedad en tanto el registro sanitario de que se trate se encuentre
vigente, de modo tal que la no comercializacion, que no esta acreditada por lo demas
de dicho producto en nada altera lo concluido en cuanto a que INVERSIONES PMG
PHARMA S.A., debié presentar los estudios sefialados en el plazo fijado al efecto, y
por tanto de que comenzara a correr el plazo de prescripcion correspondiente, es la
presentacion efectiva del protocolo de estudios de bicequivalencia para el producto
farmacéutico Ciclosporina  Microencapsulada Céapsulas Blandas 50 mg, reqistro
sanitario num. F-16.352/07, o, de otro lado, la caducidad de! registro sanitario, esto
€8, que este pierda su vigencia. Pues bien, dado que ninguna de estas circunstancias
concurre en la especie, no resulta posible declarar la prescripcion alegada;

NOVENO: Qus, resuelto lo anterior y para los
efectos de fijar el quantum de la sancién a aplicar, consiguiendo de esta manera que
esta sancion tenga una entidad tal que sea posible predicar de ella que guarda
armonia y proporcionalidad con los antecedentes allegados al proceso administrativo
sancionatorio, y calificarla finalmente como aquella que corresponde a la infraccion
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cometida, segtin lo exige el articulo 171 del Codigo Sanitario, debe considerarse que,
conjuntamente con la finalidad retributiva de la infraccién cometida, la pena tiene una
finalidad preventiva que exige que ésta sea de una entidad suficiente que permita
estimar que el infractor no volvera a incurrir en una conducta ilicita. Dicho de otro
modo, y para el caso que se viene resolviendo, no puede resuitar mas beneficioso para
el sancionado, pagar la multa que se le imponga en lugar de realizar los estudios de
bioequivalencia que permitan dar cumplimiento a la normativa que rige al principio
activo Ciclosporina Microencapsulada Capsulas Blandas 50 mg, comprimidos de
liberacion convencional, en lo relativo a su intercambiabifidad con el producto de
referencia;

DECIMO: Que, conforme a lo sefalado en el
considerando que antecede, habra de tenerse presente que, por lo general, un estudio
de bioequivalencia tiene un costo aproximado de $40.000.000.—, segun consta de
informe emitido por don Alexis Aceituno Alvarez, Jefe del Subdepartamento
Biofarmacia y Bioequivalencia, de este Instituto. Atendido lo sefialado, la multa a
aplicar en el presente caso debera ajustarse a un criterio de similitud con dicho monto,
cumpliéndose de esta forma con el fin preventivo especial de la sancion, al que se ha
hecho referencia anteriormente. A mayor abundamiento, la ejecucion de los estudios
de bioequivalencia constituye una politica sanitaria cuyo origen se remonta al ano
2.005, data en la cual, mediante la correspondiente modificacion del Reglamento de
Productos Farmacéuticos, se dotdé a este Instituto de la normativa reglamentaria
pertinente para hacer exigible la realizacién de estos estudios con el objeto de que los
medicamentos equivatentes farmacéuticos adquiriesen la calidad de equivaientes
terapéuticos, es decir, que cumpliendo con las mismas o comparables especificaciones
de calidad, al ser administrados segun las condiciones especificadas en su rotulacion,
sus efectos con respecto a eficacia y seguridad sean esencialmente los mismos,
posibilitando de esta manera la intercambiabilidad entre ellos, mejorando el acceso de
la poblacién a medicamentos de calidad y mas econdmicos. En este contexto, el
incumplimiento de la Resolucién Exenta NOm. 728, de 2.009, debe ser sancionado en
forma acorde con la vital importancia que tiene lo que ella dispone, para la salud
publica en materia de acceso a medicamentos; y

TENIENDQ PRESENTE: lo dispuesto en la Ley
Organica Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado; en la Ley
Ntm. 19.880; en los Titulos Il y 1l del Libro Décimo del Codigo Sanitario; en el Decreto
Supremo Num. 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos; en los articulos 59 letra
D), 60 y 61 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NGm. 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; y 4° letra b}, 10° letra b) 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; lo establecido en la Resolucion Num. 1.600, de
2.008, de la Contraloria General de la Republica; y en uso de las facultades que me
otorga el Decreto Exento N2377, de 12 de mayo de 2011, del Ministerio de Salud, dicto
la siguiente:

‘ i, .

R ES OLUCT1I O N:

UNO. APLICASE una multa de mil unidades
tributarias mensuales a D. Marco Antonio Chahlan Orrego, cédula nacional de
identidad num. 9.317.624-3 y Gaston Masferrer Pellizzari, cédula nacional de identidad
num.4.304.806-6, en sus calidades de representantes legales de INVERSIONES PMG
PHARMA S.A., con domicilio en Avenida Antonio Varas num. 2615, comuna de
Providencia, ciudad de Santiago, por su responsabilidad en la infraccion a lo dispuesto
en el articuio 174 del Cddigo Sanitario en relacion con el articulo 41 del Decreto
Supremo NUm. 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud, y la Resolucién Exenta Num.
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728, de 2.009, de este Instituto, por cuanto el laboratorio al que representa no ha
presentado los protocolos de estudio para demostracién de equivalencia terapéutica
del producto farmacéutico Ciclosporina Microencapsulada Capsulas Blandas 50 mg,
registro sanitario num. F-16.352/07.

El pago de la multa impuesta en el nimero uno
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 1o hiciere el afectado, un dia de prisién por
cada decimo 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 Codigo
Sanitario.

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

El Subdepartamento de Gestidn Financiera recibira
el pago de las multas y comunicara el hecho a la Asesoria Juridica del Instituto.

La presente resolucién podra impugnarse por la via
de los siguientes recursos:

1) Recurso de reposicién establecido en el articulo 102 de Ia Ley NUm. 18.575 ante
ei Director del Instituto de Salud Pdblica, dentro del plazo de cinco dias habiles
contados desde la notificacion de la resolucién al interesado; o

2) Recurso judicial establecido en el articulo 171 del Cédigo Sanitario, ante la
Justicia Ordinaria Civil, dentro del plaze de cinco dias habiles contados desde la
notificacion de la resolucién.

NOTIFIQUESE la presente resolucion al apoderado
de los sumariados D. Claudio Alvarez Anazco, sea personaimente por un funcionario
del Instituto de Salud Publica de Chile o por carta certificada despachada al domicilio
ubicado en Avenida Antonio Varas num. 2615, comuna de Providencia, 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 pdgina web institucional www.ispch.cl, la vez
transcurridos diez dias habibles contados desde la fecha de la presente resolucion.

DIREC LU R

. =7
2% Sahd 7B _ZDIRECTOR (S)
STITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

= D. Claudio Alvarez Anazco.
- Subdpto. Gestidn Finangiera.
= Unidad de Comunicaciones e lmagen Institugional
- Gestidn de Tramites.
- Asesoria Juridica.

> Expediente.

Resol A1/N°59

26/01/2012
Ref.: 5/Ref.
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