RESUELVE RECURSOS DE REPOSICION
DEDUCIDOS POR DONA GLADYS DEL
CARMEN TARDON VARGAS, POR LIBRA
CHILE S.A. Y POR DON OSVALDO SALCEDO
LEON, EN CONTRA DE LA RESOLUCION
EXENTA NUM. 2.305, DE 9 DE AGOSTO DE
2.010, QUE DICTA SENTENCIA EN EL
SUMARIO SANITARIO ORDENADO INSTRUIR
POR RESOLUCION EXENTA NUM. 478, DE 23
DE FEBRERO DE 2.010, EN LIBRA CHILE S.A.
Y EN LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL
DE CALIDAD M. MOLL Y CfA LTDA.

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,  72103.2011-00048 9

VISTO: estos antecedentes; la Resoiucién
Exenta NUm. 2.305, de 9 de agosto de 2.010, que dicta sentencia en el sumario
sanitario ordenado instruir mediante Resolucién Exenta Num. 478, de 23 de febrero
de 2.010, en Libra Chile S.A. y en Laboratorio Externo de Control de Calidad M. Mol
y Cia. Ltda.; el recurso de reposicién presentado en contra de dicha resolucién, con
fecha 24 de agosto de 2.010, por dofia Gladys del Carmen Tardén Vargas, jefa de
control de calidad de Laboratorio Externo de Control de Calidad M. Moll y Cia. Ltda;
el recurso de reposicion presentado en contra de la misma resolucion, con fecha 26
de agcsto de 2.010, por don Gabriel Alberto Hernandez Mansfeld, en representacion
de Libia Chile S.A., y por don Osvaldo Saicedo Ledn, asesor técnico de Libra Chile
S.A.; el memorando A1/N° 456, de 30 de septiembre de 2.010, de Asesoria Juridica;
el memorando A1/N? 457, de 30 de septiembre de 2.010, de Asesoria Juridica; la
presentacion de dofia Gladys del Carmen Tarddn Vargas, jefa de control de calidad
de Lakoratorio Externo de Control de Calidad M. Molt y Cia. Ltda., de 28 de octubre
de 2.010; el memorando num. 59/2.010, de 11 de noviembre de 2.010, del
Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control; el memorando nim. 52/2.010,
de 5 de octubre de 2.010, del Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control: el
servicio interno num. 040/10, de 4 de octubre de 2.010, de fa Seccién Muestras
Legales por Denuncia; el memorando nim. 213, de 12 de octubre de 2.010, del
Subdesartamento Fiscalizacion; el memorando num. 034/11, de 27 de enero de
2.011, del Subdepartamento Registro; el memorando nim. 072, de 3 de febrero de
2.011, del Departamento Control Nacional; la Resolucion Exenta RW Num.
2.300/10, de 16 de febrero de 2.010, de este Instituto; la Resolucion Exenta RW
Num. 16.662/10, de 16 de diciembre de 2.010, de este Instituto; ef expediente del
sumario sanitario ordenado incoar por Resolucion Exenta NOm. 478, de 23 de
febrero de 2.010;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Por medio de sentencia dictada en el
sumar o sanitario ordenado instruir mediante Resolucién Exenta Num. 478, de 23 de
febrero de 2.010, en Libra Chile S.A. y en Laboratorio Externo de Control de Calidad
M. Moll y Cia. Ltda. Se resolvié aplicar las sanciones que a continuacion se indican,
derivadas de la comision de las infracciones que en cada caso se sefialan:

a) Multa de quinientas unidades tributarias mensuales a don Gabriel Alberto
Hernandez Mansfeld, cédula nacional de identidad nim. 7.649.474-6,
representante legal de Libra Chile S.A., por su responsabilidad en la
distribucién de al menos 2.047 unidades de la serie 018239 del producto
farmacéutico Letrozol 2,5 mg, registro sanitario num. F~13.667/09, ¢con una



formula distinta a la aprobada y elaborada por un laboratorio distinto al

autorizado en el registro sanitario, lo que constituye de conformidad a la

envergadura de la infraccion a un producto farmacéutico sin registro sanitario,

vulnerando e! articulo 102 del Cédigo Sanitaria en relacion con el articulo 11 del

Decreto Supremo Num. 1.8786, de 1.995, del Ministerio de Salud;

b) Multa de quinientas unidades tributarias mensuales a don Qsvaldo Salcedo
Ledn, ceédula nacicnal de identidad nim. 6.936.791-7, director técnico de

Libra Chile S.A., por su responsabilidad en la liberacion de al menos 2.047
unidades de la serie 018239 del producto farmacéutico Letrozol 2.5 ma,
registro sanitario nim. F-13.667/09, con una férmula distinta a la aprobada y
elaborada por un laboratorio distinto al autorizado en el registro sanitario, 10
que constituye de conformidad a la envergadura de la infraccién a un
producto farmacéutico sin registro sanitario, vulnerando e! articulo 102 del
Cddigo Sanitario en relacién con el articulo 11 del Decreto Supremo Nam.
1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud;

¢) Multa de mil unidades tributarias mensuales a dofia Gladys del Carmen
Tard6n Vargas, cédula nacional de identidad nim. 6.537.645-8, jefa del
departamento de control de calidad del Laboratorio M. Moll y Cia. Ltda., por
su responsabilidad acreditada de haber emitido un boletin de anélisis de las
muestras de fa serie 018239 del producto farmacéutico Letrozol 2,5 mg,
registro sanitario num. F-13.667/09, con una formula distinta a la aprobada y
elaborada por un laboratorio distinto al autorizado en el registro sanitario, lo
que constituye de conformidad a la envergadura de la infraccién a un
producto farmacéutico sin registro sanitario, debiendo haber emitido un
informe donde se dejara constancia de la disconformidad patente de la
férmula analizada con la aprobada en el registro sanitario:

SEGUNDO: En el mismo acto administrativo
reterido en el considerando anterior, se decretd la cancelacion del registro sanitario
nam. F-13.667/09, corespondiente al producto farmacéutico Letrozof 2,5 mg, de
conformidad a lo dispuesto en el articulo 174 inciso segundo del Cédigo Sanitario,
asi como también se ordené proceder a la inmediata destruccién de las unidades de
la serie 018239 del producto Letrozol 2,5 mg., registro sanitario nim. F-13.667/09,
la que debera ilevarse a efecto en presencia de un ministro de fe y a su costa, de lo
que se debera levantar un acta, la que sera entregada en original al Instituto, con
todos los antecedentes auténticos que respalden la informacién alli contenida,
dentro del plazo de quince dias contados de la notificacién de la presente
resolucion, lo que sera verificado por el Subdepartamento de Fiscalizacion del
Departamento de Control Nacional de este Instituto:

TERCERO: Con fecha 24 de agosto de 2.010,
dofia Gladys del Carmen Tardén Vargas, jefa de control de caiidad de Laboratorio
M. Moll y Cia. Ltda., presenté recurso de reposicion en contra de (a resolucion
condenatoria, sustentado en los argumentos que, sumariamente, enseguida se
exponen:

1) Que se efectud el control de calidad externo de la serie 018239 de! producto
Letrozol 2,5 mg de conformidad a las muestras aportadas por el titular y de
conformidad a las especificaciones técnicas del producto terminado y
resolucion de registro aportados por Libra Chile Limitada, tal como lo indica
el articulo 111 del Decreto Supremo 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud;

2) Los boletines de andlisis MAQO0D001-09, MAQO0004-09, MAQOOO10-09, se
refieren a los ensayos, especificaciones y resultados positivos respecto de
las siguientes caracteristicas del producto terminado en cuestién: aspecto,
uniformidad de masa, desintegracion, identidad, valoracion, uniformidad de
dosis, disolucién, envase primario y secundario, es decir, todos y cada uno
de fos aspectos de las especificaciones del producto terminado aprobado por
el Instituto de Salud Publica, de lo que se sigue que la recurrente no incurrio
en una omisién antijuridica;

3) El sentenciador erréneamente entiende que el control de calidad del
producto terminado debe versar sobre el contenido de cada comprimido
indicado en el registro sanitario autorizado F-13.667/09, cuando la norma
reglamentaria prescribe  estandares especiales para esos fines,
denominados especificaciones de calidad, las cuales deben ser aprobadas

{‘/\ por el Instituto al otorgarse el registro;
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4) Resulta un despropésito el reprache de no haber realizado un analisig que

6)

7)

arroje los resultados que establece el considerando séptimo de la sentencia,
por cuanto dichd andlisis se realiza entre e producto aprobado v el de Ia
planilla de fabricacion:

El inciso segundo del articulo 110 del Decreto Supremo 1.8786, de 1.995, de|
Ministerio de Salud, sefiala que en el caso de las importaciones de un
producto terminado la certificacion de calidad sélo se referira a los productos
terminados y por ende carece de legalidad tratar de imponer
especificaciones relativas a la produccion o en cuanto a materias primas
utilizadas;

La autoridad ha emitido un pronunciamiento aseverando la existencia de una
infraccidn dejando de ejecutar medidas investigativas que en su momento
determind y que estuvieron a su alcance realizarlas, pues al momento de
dictar sentencia aiin no se daba cuenta de los resuitados analiticos del
Subdepartamento Nacional de Control, aplicados al producto; y

Conforme a lo expresado, solicita se le absuelva de los cargos formulados
dejando sin efecto fa sancion aplicada;

CUARTO: A su turno, con fecha 26 de agosto de

2.010, don Gabriel Alberto Herndndez Mansfeid, en representacion de Libra Chile
S.A., y don Osvaldo Salcedo Ledn, asesor técnico de Ia misma sociedad, dedujeron
recursd de reposicion en contra de la sentencia del sumario, bajo los siguientes
razonamientos y antecedentes:

1)

4)

5)

6)

Los medicamentos que comercializa Libra Chile S.A. cumplen con las
buenas précticas de manufactura recomendadas por la Organizacion
Mundial de Salud, es decir, cuentan efectivamente ¢on un estandar de
calidad comprobado;

Los antecedentes en virtud de los cuales el Instituto flega al convencimiento
de que se ha cometido una infraccion sanitaria son la denuncia de dofia
Raquel Frias Sanchez, quien presentd una reaccion alérgica a los cinco dias
haber consumido Lezotrof: el anélisis comparativo realizado por dofa Lidia
Calderdn, con fecha 26 de enero de 2.009, entre la formula aprobada vy la
férmula de ia planilla de fabricacion, estableciéndose diferencias minimas en
Sus componentes y se indica la presencia de materias primas no autorizadas
en fa formula registrada; y que el producto fabricado previamente en los
equipos, segun planilla, corresponde a Norgestrel Plus, que contiene
Levonorgestrel 0,15 mg y Etinitestradiof 0,03 mg.;

. De dichos antecedentes no es posible conciuir que Laboratorio Libra Chile
S.A., importd y distribuyé un producto farmacéutico totaimenta distinto v

antagonico con la indicacién terapéutica de Lezotrol 2,5 mg., como lo es
Norgestrel Plus, que contiene Levonorgestrel 0,15 mg y Etinilestradiol 0,03
mg., y por tanto tampoco puede afirmarse que Libra Chile S.A. comercializé
un producto sin registro sanitario;

De una atenta lectura de los argumentos base de la resolucion impugnada,
solo puede desprenderse que tanto fa formula aprobada y la constatada en
la planilla de fabricacion contiene Lezotrol 2,5 mg., y 1o mismo consta de ios
protocolos de andlisis de valoracidn e identidad efectuados por Laboratorio
M. Moll y Cia. Ltda.;

La resolucion impugnada contiene sanciones por hechos no contenidos en Ia
formulacién de cargos;

En la resolucion recurrida no se considerd circunstancias atenuantes muy
calificadas, como son el hecho que la repercusion epidemioldgica, riesgo
sanitario o dano potencial causado en la poblacién en este caso es nulo; que
ha existide cooperacién con la investigacién para subsanar las deficiencias y
se ha seguido el conducto regular para solicitar las autorizaciones que en
cada caso corresponden; que Libra Chile S.A. recibié de Libra Uruguay un
producto importado, terminado y rotulado indicando como fabricante a
Blipack, sin tener conocimiento que el fabricante era Bioteck; Y que, apenas
se tomo6 conocimiento de ello, se solicitd al Instituto la ampliacion de
fabricante e implicitamente el cambio de férmula incorporando los dos
excipientes adicionales:

Conforme a ello, solicita se acoja el recurso interpuesto, dejando sin efecto
las multas aplicadas, la cancelacién del registro sanitario y la orden de
destruir las unidades de la serie investigada:




8) Adicionalmente, en relacién con la sancion aplicada al director técnico
solicita tener presente la improcedencia de dicha multa por cuanto
Laboratorios Libra Chile S.A. no tiene autorizacion de [aboratorio de
produccion farmacéutica, por 10 que no esta obligada a tener director técnico,
pues quien tiene dicha calidad para estos efectos es el quimico farmacéutico
director técnico de Magquifarm Lida., y la relacion de don Osvaldo Salcedo
Ledn es de asesor técnico de Libra Chile S.A.;

QUINTO: Requerido informe al Departamento de
Control Nacional acerca de diversos topicos, cuya aclaracién aparece necesaria
para una debida resolucién del presente recurse, dicha dependencia ha informado,
a través del memorando num. 59/2.010, de 11 de noviembre de 2.010, del
Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control; del memorando num. 52/2.010,
de 5 de octubre de 2.010, del Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control; del
servicio interno num. 040/10, de 4 de octubre de 2.010, de la Seccion Muestras
Legales por Denuncia; del memorando nim. 213, de 12 de octubre de 2.010, del
Subdepartamento Fiscalizacion; del memorando ndm. 034/11, de 27 de enero de
2.011, del Subdepartamento Registro; y del memorando nuim. 072, de 3 de febrero
de 2.011, del Departamento Control Nacional; lo siguiente:

a) Que, respecto de! informe de resultade de los andlisis practicados a las
contramuestras del producto farmaceéutico Letrozol comprimidos recubiertos
25 mg, serle nim. 018239, vencimiento diciembre de 2.010, registro
sanitario nim. F~13.667/09 a nombre de Laboratorio Libra Chile S.A., que le
fueran enviadas en el mes de septiembre de 2.009, por el Subdepartamento
de Fiscalizacién, estas pericias no fueron realizadas, debido al tenor de la
denuncia —pésima tolerancia digestiva— lo cual se ajusta a potenciales
efectos adversos del medicamento y, ademds, por no contar con areas
habilitadas para el control de oncolégicos;

b) En cuanto a la férmula utitizada en los estudios de estabilidad de! producto
farmacéutico Letrozo! comprimidos recubiertos 2, 5 mg, registro sanitario
nam. F-13.667/09, acompafados por Laboratorio Libra Chile S.A. a la
solicitud de ampliacion de fabricante extranjero ingresada bajo la referencia
ML157222/09, aquella no correspondia a la autorizada en el registro
sanitario al momento de solicitar fa ampliacion de fabricante extranjero, pero
en forma paralela el titular presenté madificacion de férmula con referencia
MA186656/10, la cual fue autorizada con Resolucidn Exenta RW Num.
16.622/10 de 16 de diciembre de 2.010, copia de la cual se adjunta. Agrega
que la diferencia entre las formulas consiste en la incorporacion de dos
excipientes, a saber, croscarmelosa sddica y lauril sulfato de sodio;

¢) Sobre el estado de tramitacién del procedimiento administrativo de
modificacion de férmula del producto farmacéutico Letrozol comprimidos
recubiertos 2, 5 mg, registro sanitario num. F-13.667/09, presentada por
Laboratorio Libra Chile S.A., bajo la referencia MA186656/10, con fecha 15
de marzo de 2.010, esta fue autorizada mediante Resolucion Exenta RW
Nam. 16.622/10 de 16 de diciembre de 2.010, copia de la cual se adjunta;

d) En lo tocante al riesgo sanitario que pueda derivarse de los cambios en la
formula aprobada para el producto farmacéutico Letrozol comprimidos
recubjertos 2, 5 mg, serie num. 018239, vencimiento diciembre de 2.010,
registro sanitario nim. F-13.667/09, concedido a nombre de Laboratorio
Libra Chite S.A., de que da cuenta el informe técnico agregado a fojas 99 del
expediente del presente sumario sanitario, suscrito por la Q.F. Lidia Calderén
G., con fecha 26 de noviembre de 2,009, dado que el cambio de férmula sélo
consistio en la incorporacion de los excipientes croscarmelosa sadica y lauril
sulfato de sodio, no existe ningin tipo de riesgo sanitario, ya que es una
modificacién galénica, que se ve su efecto desde el punto de vista de la
tecnologia farmacéutica, pero no desde el punto de vista de accion
farmacoldgica o dafio o riesgo sanitario; y

e) De acuerdo con su base de datos, Libra Chile S.A. no cuenta con
autorizacion sanitaria como laboratorio de produccidn farmacéutica, toda vez
que es un tipo de establecimiento importador y exportador, por lo que no
corresponde a ningan tipo de establecimiento sanitario;

SEXTO: A fin de resolver el recurso interpuesto,
ha de tenerse presente que el articulo 171 del Cédigo Sanitario dispone que de las
sanciones aplicadas por este Servicio podra reclamarse ante la justicia ordinaria
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civil, dentro de los cinco dias habiles siguientes a la notificacion de la sentencig,
agregando que el tribunal desechard ia reclamacién si los hechos que hayan

SEPTIMO: Conforme al estindar indicado,
primeramente habré de sefalarse fos hechos que se encuentran acreditados en
estos antecedentes, a saber:

1) Entre los dias 29 de enero de 2.009 y 28 de agosto de 2.009 se realizg ia
distribucién de la serie 018239 del producto farmacéutico Letrozof
comprimidos recubiertos 2,5 mag, registro sanitario ndm. F-~1 3.667/09;

2) La férmula con la cual se fabrica la serie 018239 de! producto farmacéutico
Letrozol comprimidos recubiertos 25 mg, registro sanitario num. F—
13.667/09, no era la férmula autorizada en el registro sanitario respectivo,
toda vez que contenia dos excipientes no incluidos en dicha férmula
correspondientes a Ac—di-sof (croscarmelosa )y Lauril sulfate de sodio;

3) La serie 018239 del producto farmacéutico Letrozol comprimidos recubiertos
2,5 mg, registro sanitario nam. F-13.667/09, fue fabricada por Biotenk S.A_,
quien no se encontraba autorizado en &l registro sanitario respectivo para
realizar tal labor, toda vez que la autorizacién sanitaria registraba como
fabricante a Laboratorio Blipack S.A.:

4) El envase secundario de la serie 018239 dei producto farmaceéutico Letrozof
comprimidos recubiertos 2,5 mg, registro sanitario nam. F—1 3.667/09, indica
como fabricante a Laboratorio Blipack S.A. lo que no es efectivo pues dicho
lote fue fabricado por Biotenk S.A.;

5) Mediante Resolucién Exenta RW Num. 2.300/10, de 16 de febrero de 2.010,
de este Instituto, se autorizo la ampliacién de fabricante extranjero para e
producto farmacéutico Letrozof comprimidos recubiertos 2,5 mg, registro
sanitario num. F-13.667/09, agregandose para tales efectos a Biotenk S.A.,
ubicado en San Martin Grandoli ndm. 5.756, Buenos Aires, Argentina; y

6) Por Resolucion Exenta RW Num. 16.662/10, de 16 de diciembre de 2.010,
de este Instituto, se autorizd una nueva formula para el producto
farmacéutico Letrozol comprimidos recubiertos 2,5 mg, registro sanitario
ndm. F-13.667/09, en la cual se incluyen los excipientes Croscarmelosa y
Laurif sulfato de sodio:;

OCTAVO: Enseguida y en relacién con la
circunstancia de determinar si tales hechos constituyen efectivamente una infraccic
a las leyes o reglamentos sanitarios, debe consignarse gue:

1) El articulo el articulo 155 letra a) del Decreto Supremo 1.876, de 1.995, del
Ministerio de Salud, dispone que el director técnico del establecimiento sera
responsable de garantizar la conformidad de la férmula de los productos que
se elaboren, envasen o importen con lo declarado y aprobado en los
documentos del registro. Asimismo, el lefe de control de calidad responde,
conforme lo dispone el articulo 161 letra k) del mismo reglamento, de Ia
conformidad con las formulas registradas de los productos que se elaboren,
envasen o importen por cuenta propia o ajena. De este modo constituye una
obligacién del titular del registro sanitario fabricar y/0 importar, asi como
distribuir y comercializar, un producto farmacéutico con su férmuta conforme
a la autorizada en la resolucidn del Director de este Instituto que concede el
registro sanitario respectivo;

2) La Resolucion Exenta Nim. 3.140, de 28 de abril de 2.004, que ordena
inscribir en e! Registro Nacional de Productos Farmacéuticos bajo el ndmero
F-13.667/04 —actual F-13.667/09— el producto farmacéutico Letrozol
comprimidos recubiertos 2,5 mg, a nombre de Libra Chile S.A., para su
'mportacion y venta en el pais, fabricado por Blipack S.A., Buenos Aires,
Argentina. Igualmente es dable concluir que es obligacién de! titular def
registro sanitario fabricar un producto farmacéutico en el establecimiento
autorizado en la resolucion del Director de este Instituto que concede el
registro sanitario respectivo; y
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3) El articulo 49 letra e) del Reglamento de Productos Farmacéuticos dispone
que la rotulacion de los envases se hara en idioma castellano y debera
indicar el nombre y direccién del laboratorio fabricante;

NOVENQ: Ahora bien, el articulo 174 del Cédigo
Sanitario dispone que “/a infraccién de cualquiera de las disposiciones de este
Cddigo o de sus reglamentos y de las resoluciones que dicten los Directores de los
Servicios de Salud o el Director del Instituto de Salud Publica de Chile, segun sea el
caso, salvo las disposiciones que tengan una sancion especial, serd castigada
con...”, de modo tal que es posible concluir que los hechos establecidos en el
considerando sexto numeros 2), 3) y 4) constituyen infracciones a las leyes o
reglamentos sanitarios;

DECIMO: No obstante cabe dejar constancia que
las infracciones anotadas, atendida la relacion de normas efectuadas en el
considerando séptimo precedente, no resultan constitutivos de una infraccion al
articulo 102 del Codigo Sanitario, como fuera establecido en la resolucion que se
repone, sin perjurio de lo cual, tal circunstancia no constituye razén suficiente para
acoger los recursos incoados en este procedimiento, toda vez que de todos modos
los hechos en estudio infringen iguafmente la normativa sanitaria;

UNDECIMO: Ahora bien, en términos generales,
para los efectos de determinar la sancién que corresponde a cada infraccion
cometida, deben tenerse presente dos circunstancias diversas:

fy Ef rango dentro del cual se determina el monto de la multa a aplicar se
extiende desde un décimo de unidad tributaria mensual hasta mil unidades
tributarias mensuales, el cual puede ser recorrido en toda su extensién por la
autoridad sanitaria, teniendo en consideracion para ello la gravedad del
incumplimiento, asi como las circunstancias que puedan agravar o atenuar la
responsabilidad de los sancionados; y

g) Por cada infraccion cometida corresponde la aplicacidon de una sancion, de
modo tal que el monto maximo de multa ascendente a mil unidades
tributarias mensuales ha de ser considerado en relacién con cada hecho
constitutivo de contravencién sanitaria castigado, no siendo 6bice para
restringir el monto de fa sancién a aplicar la circunstancia de gue la suma
total de las multas aplicadas exceda el monto maximo que la ley permite
aplicar, asi como tampoco resulta posible sostener que, por causa de que la
suma total de las muitas aplicadas iguales o supere el maximo indicado, se
este imponiendo a los sancionados tal sancién en su grade maximo;

DUODECIMO: Conforme a lo expresado
precedentemente, y en relacion con la proporcionaiidad de las multas aplicadas a
los mandantes de la recurrente, debe considerarse que ellas equivalen a la mitad
superior de la extensién total de la pena asignada por la tey a las infracciones
sanitarias, es decir, superan las quinientas unidades tributarias mensuales, amén de
disponer adicionalmente la cancelacion del registro sanitario respectivo, asi como la
destruccion de la serie del producto afectada por los incumplimientos detectados:

DECIMOTERCERO: En este orden de ideas,
considerando que, como lo informara el Departamento Control Nacional, mediante
Resolucion Exenta RW Num. 2.300/10, de 16 de febrero de 2.010, de este Instituto,
se autorizé la ampliacion de fabricante extranjero para el producto farmacéutico en
examen, agregandose para tales efectos a Biotenk S.A., ubicado en San Martin
Grandoli ndm. 5.756, Buenos Aires, Argentina; gQue de la misma forma, por
Resolucion Exenta RW NUm. 16.662/10, de 16 de diciembre de 2.010, de este
Instituto, se autorizd una nueva formula para el mismo medicamento en la cual se
incluyen los excipientes Croscarmelosay Lauril sulfato de sodic; y que dado que &l
cambio de formula sdlo consistio en la incorporacion de dichos excipientes, no
existe ningun tipo de riesgo sanitario, ya que es una modificacion galénica, que se
ve su efecto desde el punto de vista de la tecnologia farmacéutica, pero rio desde el
punto de vista de accion farmacologica o dafio o riesgo sanitario; no cabe sino
conclur que la entidad de las sanciones aplicadas excede el criterio de
proporcionalidad y correspondencia que exige el articulo 171 det Cédigo Sanitario,
por o que habra de morigerarias a fin de cumplir con el estandar de legalidad que
dicha norma establece;
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DECIMOCUARTO: Si bien es cierto, del tenor de
lo que se ha venido razonando corresponderia aplicar tres sanciones distintas a
cada uno de los afectados por la sentencia que se ha dictado en este sumario
sanitario, ello no podra verificarse, toda vez que, conforme lo dispuesto en el inciso
tercero del articulo 41 de la Ley Nim. 19.880 en los procedimientos tramitados a
solicitud del interesado, 1a resolucién debera ajustarse a las peticiones formuladas
por éste, sin que en ningun caso pueda agravar su situacion inicial, de modo que
solo podrad aplicarse una sancion a los afectados, toda vez que dicha era su
situacion inicial, previa a la presentacién de los recursos que se vienen resolviendo:

DECIMOQUINTO: Finalmente, y en lo que dice
relacion con la condena aplicada a don Osvaldo Salcedo Ledn, ésta habra de ser
dejada sin efecto, por cuanto carece de (a calidad de director técnico de un
laboratorio de produccion farmacéutica, calidad ésta en la cual fue sancionado por la
sentencia que se revisa; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en los
articulos citados de la Ley Num. 19.880; en los Titulos |I y {li del Libro Décimo del
Codigo Sanitario; en el Decreto Supremo Nam. 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 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; y 42 letra b),
10° letra b) y 52° del Decreto Supremo Num. 1.222, de 1.996, de [a misma
Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Publica de
Chile; &n ef Decreto Supremo Num. 122, de 28 de diciembre de 2.010, del Ministerio
de Salud; asi como lo establecido en la Resolucion Num. 1.600, de 2.008, de la
Contraloria General de la Republica; dicto la siguiente:

R ES OLUCI O N:

UNO. RECHAZASE el recurso de
reposicion deducido con fecha 24 de agosto de 2.010 por dofia Gladys del Carmen
Tardon Vargas, jefa de control de calidad de Laboratorio Externo de Control de
Caiidad M. Moll y Cia Ltda., en contra de la Resolucién Exenta Num. 2.305, de 8 de
agosto de 2.010.

DOS. ACOGESE PARCIALMENTE el
recurso de reposicion deducido con fecha 26 de agosto de 2.010 por don Gabriel
Alberto Hernandez Mansfeld, en representacidn de Libra Chile S.A., y por don
Osvaldo Salcedo Le6n, asesor técnico de Libra Chile S.A., en contra de la
Resolucion Exenta Num. 2.305, de 9 de agosto de 2.010, s6lo en cuanto se declara
que SE DEJA SIN EFECTO la sancion de multa de quinientas unidades tributarias
mensuales aplicada a don Osvaldo Salcedo Ledn, cédula nacional de identidad
nim. 6.936.791-7, asesor técnico de Libra Chile S.A., y RECHAZASE en todo Io
demas la referida impugnacion.

TRES. REEMPLAZASE los numerales 1
a 7 de la parte resolutiva de la Resolucion Exenta Num. 2.305, de 9 de agosto de
2.010, por los siguientes, continuando la enumeracion correlativa de los restantes
numerales a continuacion de estos nuevos:

1. APLICASE una multa de cien unidades tributarias mensuales a don Gabriel
Alberto Hernandez Mansfeld, céduta nacional de identidad num. 7.649.474—
6, representante legal de Libra Chile S.A., por su responsabilidad en la
distribucion de al menos 2.047 unidades de la serie 018239 del producto
farmaceutico Letrozol comprimidos recubiertos 2,5 mg, registro sanitario
num. F-13.667/09, con una férmula distinta a la aprobada, elaborada por un
laboratorio distinto al autorizado en el registro sanitario e indicando en sus
registros un fabricante distinto, todo lo cual constituye una infraccion al
articulo 174 del Codigo Sanitario en relacién con los articulos 49 letra e), 155
letra a) y 161 letra k), todos del Decreto Supremo Num. 1.8?@“_, de 1.995, de!
Ministerio de Salud. i
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2. APLICASE una multa de cincuenta unidades tributarias mensuales a dofia
Gladys del Carmen Tarddn Vargas, cédula nacional de identidad num.
6.537.645-8, jefa del departamento de control de calidad del Laboratorio M.
Moll y Cia. Ltda., por su responsabilidad acreditada de haber aprobado tres
boletines de andlisis de las muestras de la serie 018239 del producto
farmacéutico Letrozol comprimidos recubiertos 2,5 mg, registro sanitario
num. F-13.667/09, con una férmula distinta a la aprobada lo cual constituye
una infraccion at articulo 174 del Cédigo Sanitario en relacion con el articulo
161 letra k) del Decreto Supremo Num. 1.876, de 1.995, del Ministerio de
Salud.

CUATRO. DEJASE SIN EFECTO |a
suspension de la ejecucion de la Resolucién Exenta Nom. 2.305, de 2.010,
decretada con fecha 27 de septiembre de 2.010, a contar de {a fecha de notificacion
de la presente resolucion a los recurrentes.

Notifiquese la presente resolucién a la recurrente
doha Gladys del Carmen Tardon Vargas, sea personalmente por un funcionario del
Instituto de Salud Publica de Chile o por carta certificada despachada al domicilic de
dicho mandatario ubicado en calle José Ananias num. 152, comuna de Macul,
ciudad de Santiago, Regidn Metropolitana, en cuyo caso se entenderd notificada al
tercer dia habil siguiente contado desde la recepcién de ia carta certificada por la
Oficina de Cotreos que corresponda, informando de ello al Subdepartamento de
Recursos Financieros.

Notifiquese la presente resolucion al apoderado
de los demas recurrentes don Humberto Ruiz Sofo, sea personalmente por un
funcionario del Instituto de Salud Pdblica de Chile o por carta certificada
despachada al domicilio de dicho mandatario ubicado en calle Mirafiores num. 130,
Piso 15, comuna y ciudad de Santiago, Regidn Metropolitana, en cuyo ¢aso se
entendera notificada al tercer dia habil siguiente contado desde la recepcion de la
carta certificada por la Oficina de Correos que corresponda, informando de ello al
Subdepartamento de Recursos Financieros.

Andtese y comuniguese.

—r ,@:;“;’.DRA"MAFIIA\TERESA ALENZUELA BRAVO
BIRECLRT ¢ DIRECTORA
«'q:,f msnwm DE SALUD PUBLICA DE CHILE

e Saiud n”{;\\f

e et

DISTRIBUCION:

= D. Gladys del Carmen Tardén Vargas.
<> D. Humberto Ruiz Soto.

= Subdpto. Recursos Financieros.

= Gestidn de Tramites.

- Asesoria Juridica (2),

Resol A1/N°164
Ref.: 8828/09
15/03/11

Avda. Marathon N2 1000, Nufioa - Casilla 48 - Fono 5755100 - Fax 56-2-5755684 - Santiage, Chile.
8



