
Santiago, veintid s de febrero de dos mil diecinueveó

Vistos  y teniendo presente:

En  estos  autos  caratulados  Laboratorios  Andr maco  S.A.  con“ ó  

Instituto de Salud P bica", seguidos ante el Veintiocho Juzgado Civil deú  

Santiago,  sobre  reclamaci n  de  multa  sanitaria  en  juicio  sumario,  poró  

sentencia de nueve de enero de dos mil dieciocho, se acogi  la reclamaci nó ó  

deducida por la empresa sancionada con la cancelaci n de los Registrosó  

Sanitarios  F-  1897/14  y  F-6618/10,  dej ndolas  sin  efecto  y,á  

consecuencialmente, la multa impuesta, sin costas.

Contra el referido fallo la reclamada interpuso recurso de apelaci n.ó

Se trajeron los autos en relaci n.ó

Considerando:

Se  reproduce  la  sentencia  en  alzada,  previa  eliminaci n  de  susó  

fundamentos D cimo Tercero,  D cimo Cuarto,  D cimo Quinto,  D cimoé é é é  

Sexto y D cimo S ptimo.é é

Y teniendo en su lugar y, adem s presente:á

Primero:  Que la reclamada se alza contra la sentencia definitiva por 

ser  agraviante  a  los  derechos  de  su  parte,  argumentando  para  ello,  en 

s ntesis,  que:  a)  El  cumplimiento  de  la  obligaci n  de  acreditar  laí ó  

equivalencia terap utica est  asociada al otorgamiento del registro y no a laé á  

comercializaci n del producto farmac utico; b) Los productos farmac uticosó é é  

sancionados en el sumario sanitario se encuentran plenamente afectos a la 

obligaci n de acreditar la equivalencia; c) Resulta absolutamente procedenteó  

aplicar como sanci n la cancelaci n de los registros sanitarios.ó ó

Es  as  como  el  Instituto  de  Seguridad  P blica  destaca  que  elí ú  

incumplimiento  de  la  obligaci n  de  acreditar  la  bioequivalencia  estó á 

asociada  al  otorgamiento  del  registro  y  no  a  la  comercializaci n  deló  

producto farmac utico y, que los productos farmac uticos, mencionados ené é  

el sumario sanitario, se encuentran plenamente afectos a la obligaci n deó  

acreditar  equivalencia  terap utica,  siendo  aplicable  como  sanci n  laé ó  

cancelaci n de los registros sanitarios. ó

Segundo:  Que resultaron hechos no discutidos en autos:

1.-  Que la  reclamante es  titular  de los  Registros  Sanitarios  N  F-°

1897/14 para el medicamento denominado Enalapril Maleato comprimidos 
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recubiertos  20  mg.  y,  N  F-6618/10  para  el  f rmaco  comprimidos° á  

recubiertos 05 mg., otorgados en el a o 1998 y, 2010, respectivamente.ñ

2.- Que con fecha 03 de septiembre de 2014, el Instituto de Salud 

P blica  orden  la  instrucci n  de  Sumario  Sanitario  en  contra  deú ó ó  

Laboratorios  Andr maco  por  incumplimiento  al  deber  de  demostrar  laó  

equivalencia terap utica de los medicamentos en referencia.é

3.-  Que  la  reclamante  reconoce  que  no  present ,  los  estudios  deó  

equivalencia terap utica de los registros farmac uticos objeto de sanci né é ó

4.- Que por Resoluci n Exenta N  5390 de 14 de octubre de 2014,ó °  

confirmada por Resoluci n Exenta N  1394 de 29 de abril  de 2015, seó °  

conden  a la reclamante al pago de 1000 UTM por cada registro sanitarioó  

y, la cancelaci n de la inscripci n del Registro de los respectivos f rmacos.ó ó á

5.-  Que  el  hecho  que  se  sanciona  es  la  no  demostraci n  deó  

bioequivalencia de productos que estando registrados en el IST, contienen 

en su composici n un principio activo incluido en el listado del Decretoó  

Exento 500 de 01 de junio de 2012 y sus modificaciones.

Tercero:  Que corresponde determinar, si a la reclamante le asist a oí  

no la obligaci n de presentar estudios de equivalencia terap utica respectoó é  

de los medicamentos mencionados, respecto de los cuales,  afirma,  nunca 

haber comercializado el producto de 05 mg. y, el correspondiente a 20 mg 

no lo hac a al momento de incoarse el sumario administrativo. í

Cuarto:  Que, seg n se lee de la Resoluci n Exenta N  5390 de 14ú ó °  

de Octubre de 2014, Considerando Segundo, que al efectuar sus descargo 

Laboratorios Andr maco, manifest  que el producto farmac utico Enalapriló ó é  

Maleato comprimidos recubiertos de 20 mg no se comercializa desde abril 

de 2014. 

En  su  motivo  D cimo  Quinto,  la  sentencia  se  hace  cargo  de  laé  

condici n de no distribuci n de los productos en cuesti n, en el sentido queó ó ó  

el art culo 71 numeral 4 del decreto Supremo N 3, impone a los titulares deí °  

los  registros  la  obligaci n  de  notificar  tanto  al  Ministerio  de  Salud,  aló  

Instituto de Salud P blica como a la Central de Abastecimiento del Sistemaú  

Nacional de Servicios de Salud la intenci n de suspender en forma temporaló  

o permanente la distribuci n del producto, con una antelaci n de 3  6ó ó ó  

meses, seg n el caso.ú
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Quinto:  Que a fojas  87 de estos  autos,  Laboratorios  Andr macoó  

reconoce que debido a un error administrativo no inform  al Instituto deó  

Salud  P blica  sobre  si  estaba  o  no  comercializando  el  medicamentoú  

Enapalpril Maleato de 20 mg al caducar el plazo establecido en el Decreto 

N  1067 de 2013 del Ministerio de Salud, pero que conforme a software de°  

control de inventario, no se comercializaba desde el 22 de abril  del a oñ  

2014 y, que la ltima partida producida, data de 16 de noviembre de 2013. ú

Sexto:  Que el Decreto Supremo N 3 del a o 2010, que aprueba el° ñ  

Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmac uticosé  

de Uso Humano, en su Art. 5  da definiciones, entre otros que se entiende°  

por  Registro  Sanitario  77)  "Proceso  de  Evaluaci n  de  un  productoó  

farmac utico que siendo favorable, se traduce en una inscripci n en un rolé ó  

especial con numeraci n correlativa que mantiene el Instituto, previo a suó  

distribuci n y uso" y, en su numeral 32) define Estudio de Equivalenciaó  

Terap utica como "Estudio comparativo entre un producto farmac utico deé é  

referencia o comparador y otro en estudio".

 A su vez, el Art. 18 del mismo Decreto, dispone "El registro sanitario 

de una especialidad farmac utica consiste en un proceso de evaluaci n yé ó  

estudio  sistem tico  de  sus  propiedades  farmac uticas,  farmacol gicas,á é ó  

toxicol gicas y cl nicas, destinado a verificar su calidad, seguridad y eficacia,ó í  

que  se  traduce  en  una  inscripci n  en  un  rol  especial  con  numeraci nó ó  

correlativa que mantiene el Instituto, que habilita y autoriza su distribuci nó  

y uso en el pa s". í

De la normativa trascrita, resulta claro que la exigencia de acreditar 

la bioequivalencia terap utica de los productos farmac uticos, se encuentraé é  

asociada a la seguridad y eficacia de los medicamentos que contengan el 

mismo f rmaco en las mismas dosis, todo ello en torno de la seguridad delá  

paciente receptor, esto es, se encuentra vinculada a su otorgamiento y no 

como  pretende  o  asegura  la  reclamante  que  lo  es  respecto  a  su 

comercializaci n. ó

S ptimo:é  Que, por otra parte, el Decreto N  1017 del a o 2013,° ñ  

establece el principio activo "Enalappril", ten a como fecha l mite para laí í  

presentaci n de los estudios el 30 de abril de 2014, no obstante a tal fechaó  

los registros de los productos farmac uticos se manten an vigentes, esto es, alé í  

momento de la dictaci n del Decreto 500 y sus modificaciones. ó
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Agrega que de no estar comercializ ndose los productos, se debi  dará ó  

cumplimiento al art culo 71 del Decreto Supremo N 3 que dispone en suí °  

inciso primero "El titular de registro sanitario es el responsable final de la 

seguridad  y  eficacia  del  medicamento,  y  se  encuentra  obligado  a  "2) 

Cumplir  las  obligaciones  que  le  impone el  Titulo  X sobre  la  vigilancia 

sanitaria", y "5) Mantener actualizado el registro sanitario, con arreglo al 

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

control de calidad, as  como la seguridad y la eficacia de la especialidadí  

farmac utica".é

En cuanto a los antecedentes aportados por Laboratorios Andr maco,ó  

esto es, impresiones de p gina web de control de inventario, destinados aá  

establecer que se comercializ  el producto Enalapril Maleato de 20 mg soloó  

hasta el 22 de abril de 2014, aparte de no ser suficiente para estimar como 

cierta la informaci n que all  se contiene, resultan ajenos a la exigencia deó í  

cumplir con los estudios de bioequivalencia de productos que contienen el 

principio  activo  se alados  en  los  respectivos  decretos  dictados  por  elñ  

Ministerio de Salud.

Octavo:  Que lo cierto es, que si el reclamante decidi  no efectuaró  

los estudios de equivalencia del medicamente llamado Enalapril  Maleato, 

como titular de los respectivos Registros Sanitarios, pod a continuar con laí  

titularidad del producto, siempre y cuando lo hubiere informado al Instituto 

de  Salud  P blica  que  no  los  comercializar a  hasta  que  demostrara  suú í  

equivalencia, lo que nunca hizo.

Noveno:  Que cabe tener presente que si bien la Resoluci n Exentaó  

N  3.213 de fecha 08 de octubre de 2013, estableci  un plazo perentorio° ó  

para que los laboratorios informaran, - durante ese mismo mes de octubre-, 

cu les de los productos que contaban con registros sanitarios vigentes ser aná í  

comercializados,  lo  cierto  es  que  dicho  plazo  fue  objeto  de  diversas 

pr rrogas, siendo la ltima el 30 de abril de 2014 y, como ya se ha dicho,ó ú  

se reconoci  la comercializaci n del f rmaco de 20 mg al menos hasta el 22ó ó á  

de abril de 2014.

D cimo:é  Que,  por  lo  ya razonado,  establecida  la  obligaci n  queó  

ten a Laboratorios Andr maco, como titular de los registros sanitarios y deí ó  

la  presentaci n  de  estudios  para  la  demostraci n  de  la  equivalenciaó ó  

terap utica, su omisi n constituye una infracci n a la normativa sanitariaé ó ó  
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cuya fiscalizaci n y castigo recae en el Instituto de Salud P blica, rganoó ú ó  

que impuso la sanci n de cancelaci n de los registros sanitario y multa deó ó  

1.000 por cada uno de los productos es que resulta proporcional al caso, 

m s a n si la reclamante ten a la opci n, a la entrega o no del estudio deá ú í ó  

equivalencia,  solicitar  la  suspensi n  del  registro  sanitario  en  tanto  dichoó  

estudio no se realizara. 

Por  estas  consideraciones  y  de  conformidad,  adem s,  a  lo  queá  

disponen los art culos citados y 186 del C digo de Procedimiento Civil  í ó se 

resuelve:

Que se revoca la citada sentencia que acogi  la acci n de reclamaci nó ó ó  

deducida  por  Laboratorios  Andr maco  en  contra  del  Instituto  de  Saludó  

P blica y en su lugar se decide que sta queda rechazada en todas sus partes,ú é  

sin costas.

Reg strese y devu lvase.í é

Redacci n de la Ministra se ora Barr ientos.ó ñ

Civil N 1.735-2018.°

Pronunciada  por  la  Tercera  Sala  de  esta  Il tma.  Corte  de  

Apelac iones  de  Santiago ,  presidida  por  el  Ministro  se or  Carlosñ  

Gajardo Galdames, conformada por el Ministro se or Guillermo de la Barrañ  

D nner  y la Ministra se ora Elsa Barrientos Guerrero.ü ñ
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Pronunciado por la Tercera Sala de la C.A. de Santiago integrada por los Ministros (as) Carlos Gajardo G., Guillermo

E. De La Barra D., Elsa Barrientos G. Santiago, veintiocho de febrero de dos mil diecinueve.

En Santiago, a veintiocho de febrero de dos mil diecinueve, notifiqué en Secretaría por el Estado Diario la resolución

precedente.
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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 consulte http://www.horaoficial.cl.
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