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    FOJA: 26 .-   .-

NOMENCLATURA : 1. [40]Sentencia
JUZGADO : 23  Juzgado Civil de Santiagoº
CAUSA ROL : C-31463-2016
CARATULADO : Laboratorios Andr maco S.A./INSTITUTO DEó  
SALUD P BLICAÚ

Santiago,  veintitr s de Noviembre de dos mil dieciocho é

VISTOS: 

A  folio  1,  comparece  don  David  Cadermartori  Gamboa  en  representaci n  deó  

Laboratorios  Andr maco  S.A  ,  sociedad  del  giro  de  su  denominaci n,  ambosó ó  

domiciliados para estos efectos en Avenida Isidora Goyenechea 2939, piso 5 , Comuna°  

de Las Condes Ciudad de Santiago, quien interpone recurso  de reclamaci n en contraó  

de 1.- La Resoluci n Exenta  n mero 5382  de 14 de octubre de 2014 que condena aó ú  

Andr maco al pago de una multa  y ordena la cancelaci n del registro de medicamentosó ó  

que indica y 2.-  La Resoluci n Exenta n mero 4701  de 6 de diciembre de 2016 queó ú  

resuelve el recurso de reposici n en contra de la primera resoluci n ambas dictadas poró ó  

el Instituto de Salud P blica, persona Jur dica de Derecho P blico  representado por suú í ú  

Director don Alex Figueroa  ambos domiciliados en Avenida Marat n, n mero 1000.ó ú  

Comuna de u oa, Ciudad de Santiago,Ñ ñ  solicitando se declare:

1.- Que se acoja esta demanda y se  dejen sin efecto las resoluciones reclamadas por su 

ilegalidad y dejando sin efecto la multa impuesta

2.- En subsidio de lo anterior modificar las resoluciones reclamadas rebajando la multa 

de 4000 UTM, reduciendo la multa en el monto que considere en atenci n a que laó  

conducta de Andr maco denota una preocupaci n por la Salud P blica.ó ó ú

Funda su demanda, en que, Laboratorios Andr maco, es una empresa dedicada entreó  

otros, a la investigaci n, producci n y venta de f rmacos  en el territorio de Chile y en eló ó á  

extranjero desde el a o 1942. Este Laboratorio se relaciona con el Ministerio de Salud yñ  

el Instituto de Salud P blica de Chile, rgano de la Administraci n del Estado que esú ó ó  

encargado de la normalizaci n y supervisi n de los laboratorios y del control de calidadó ó  

de  los  medicamentos,  entre  sus  labores  se  encuentra  la  de  llevar  un  Registro 

Farmac utico de acuerdo al art culo 18 del Reglamento respectivo que disponeé í

 El  registro  sanitario  de  una  especialidad  farmac utica  consiste  en  un  proceso  de“ é  

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

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

D
LE

Z
H

X
B

Q
X

G



C-31463-2016
 

traduce en una inscripci n en un rol especial, con numeraci n correlativa que mantieneó ó  

el  Instituto que habilita y autoriza su distribuci n y uso en el  pa s.  Por su parte eló í  

art culo  5  n mero  7  del  Reglamento  de  Farmac uticos  define  la  calidad  de  uní ú é  

medicamento como sigue:

 Art culo 5 Para los efectos del presente Reglamento se entender  por“ í á

7.- Calidad de un medicamento: Aptitud del medicamento para el uso para el cual se  

destina lo que est  determinada por su eficacia, seguridad y estabilidad conforme a lasá  

caracter sticas  de identidad,  potencia,  pureza  y  otras  conforme al  respectivo registroí  

sanitario

Aclarado ese punto, refiere que se produce un problema de bioequivalencia en ciertos 

productos, para ello debemos tener presente que la bioequivalencia, implica que se dice 

que un producto farmac utico es bioequivalente a otro cuando se ha acreditado que lasé  

sustancias farmacol gicas que son el principio activo de ambos producen efectos que sonó  

comparables o equivalentes terap uticamente. Por su parte el art culo 5 n mero 27 delé í ú  

Decreto N 3 de 25 de junio de 2011, define equivalente terap utico o farmac utico° é é  

como:

Equivalentes farmac uticos que cumplen con las mismas o comparables especificaciones“ é  

de  calidad  y  que  al  ser  administrados  seg n  las  condiciones  especificadas  en  suú  

rotulaci n, sus efectos con respecto a eficacia y seguridad son esencialmente los mismos,ó  

todo ello determinado por estudios apropiados”

Como  se  puede  apreciar  de  lo  consignado,  el  fin  principal  de  la  pol tica  deí  

bioequivalencia es permitirles a los usuarios de un medicamento poder comparar dos o 

m s medicamentos con la seguridad de que se trata del mismo principio activo con laá  

misma eficacia y seguridad de un referente.  En consecuencia, la falta de bioequivalencia 

no compromete de modo alguno la calidad del medicamento ni de la Salud P blica. Loú  

anterior se desprende adem s de distintas pr rrogas de la autoridad en cuanto a losá ó  

plazos para demostrarla.

Con el prop sito de fomentar la compra de productos bioequivalentes, con fecha 1 deó  

junio  de  2012,  el  MINSAL  dict  el  Decreto  Supremo  N 500  que  determin  losó ° ó  

principios activos, contenidos en medicamentos, que deb an demostrar su equivalenciaí  

terap utica.  Este listado fue complementado por el Decreto Supremo N  981 de 28 deé °  

diciembre de 2012, que incorpor  8 medicamentos de Andr maco cuales son  Ersofil deó ó  

25, 50 y 100 mg, Sildefanilo de 50 mg, Sertralina de 50 y 100 mg y Setac de 20 y 100 

mg, los que deb an acreditar su bioequiovalencia a m s tardar con fecha 31 de julio deí á  

2013. Por lo exiguo del plazo se producen reclamos de la Industria farmac utica, ante loé  

cual  el  ex  Subsecretario  de  Salud  P blica  don  Jaime  Burrows  se al  Al  iniciar  elú ñ ó “  

proceso se pens  en plazos m s extendidos, pero se opt  por unos bien exigentes, que sió á ó  
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bien impulsaron la bioequivalencia y fue una se al a la industria.  En ese contexto, lañ  

autoridad sanitaria  indic  que el  plazo no era obligatorio,  sino que consist a  en unó í  

requisito necesario para continuar con la venta del producto

 Al respecto el Doctor Burrows, expres  La exigencia de bioequivalencia puso una listaó “  

y plazos para los distintos f rmacos. Las empresas tuvieron que evaluar si se presentabaná  

o  no  porque  no  es  obligatorio,  pero  si  no  se  presentan  pierden  el  registro  del 

medicamento ,  ante  tal  informaci n,  Laboratorios  Andr maco  decide  dejar  de” ó ó  

comercializar ciertos productos, salvo un caso especial del medicamento Sertac de 50 y 

100 mg. La situaci n especial de este medicamento es que pese a no presentar informesó  

de bieqivalencia se segu a comercializando, por cuanto fue autorizado por el ISP, ya queí  

a esa fecha exist an en Chile solo tres proveedores de dicho f rmaco, Laboratorio Sanofi-í á

Aventil de Chiole, Pharmavita S.A y Laboratorios Andr maco, por lo que si se retirabaó  

el producto del mercado podr a generar una situaci n de desabastecimiento. í ó

A lo anterior, cabe agregar que el medicamento en cuesti n est  incluido en el programaó á  

de Garant as Explicitas de Salud GES de varias Isapres, esta situaci n se hizo presenteí ó  

en el Sumario Sanitario n mero 2753 de 12 de agosto de 2014 del cual emanan losú  

actos administrativos impugnados, pero fueron desestimadas en dicha instancia. El 29 de 

septiembre de 2014 se llev  a cabo la audiencia del Sumario Sanitario con la presenciaó  

del  representante  de  Andr maco  y  del  fiscal  a  cargo  de  la  sustanciaci n  deló ó  

procedimiento,  oportunidad  en  que  mi  representada  dio  cuenta  que  no  se  estaban 

comercializando 6 de los 8 productos investigados y que los dos restantes estaban siendo 

comercializados con la aquiescencia del mismo ISP.  En el sumario administrativo se 

impuso  el  14  de  octubre  de  2014  una  sanci n  de  4000  UTM que  equivalen  aó  

$184.732.000  de  pesos  lo  que  resulta  claramente  excesivo  y  desproporcionado  en 

relaci n a la supuesta infracci n cometido ya que de los medicamentos investigados soloó ó  

dos  se  comercializaban  y  uno era  a  petici n  expresa del  ISP.   Se ala  que  el  actoó ñ  

sancionatorio es ilegal ya que  el acto impugnado ya se encontraba prescrito al iniciar la 

investigaci n , en el caso del C digo Sanitario no existe el concepto de prescripci n poró ó ó  

lo cual  se debe integrar este vac o legal con el  art culo 97 del C digo Penal  queí í ó  

dispone que las faltas prescriben en el plazo de seis meses , teniendo en consideraci nó  

que  el  plazo  para  presentar  los  informes  de  bioequivalencia  venci  el  d a   31  deó í  

diciembre de 2013 de acuerdo  al Decreto MINSAL  N 981 de 2012  y el sumario°  

sanitario se inicia el  12 de agosto de 2014 , se debe concluir que el hecho infraccional 

se encontraba prescrito al momento de iniciarse la investigaci n. ó

 Se alega adem s que de los productos investigados algunos hab an sido retirados delá í  

comercio  y  otros  ya  se  encuentran  certificados  como  la  Sertralina  que  obtuvo  su 

bioequivalencia  en  marzo  de  2014  solo  dos  meses  despu s  del  plazo  fijado  por  laé  

autoridad en diciembre de 2013.
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El  acto  administrativo  impugnado  viol  el  principio  de  protecci n  de  la  confianzaó ó  

leg tima, esto ya que se dictan en contravenci n de las leg timas expectativas generadasí ó í  

sobre los particulares mediante los dichos de la autoridad. Este principio se define por el 

Tribunal Constitucional de Espa a como las confianzas de los ciudadanos pueden tenerñ “  

en la observancia y el respeto de las situaciones derivadas de la aplicaci n de normasó  

v lidas  y vigentes.  En nuestro pa s este  principio de protecci n a la confianza tieneá í ó  

recepci n positiva en los principios constitucionales del Estado de Derecho art culos 5, 6,ó í  

7 y 8 de la CPR y de seguridad jur dica que emana del art culo 19 numero 26 de laí í  

Constituci n Pol tica de la Rep blica y en todo caso se encuentra consagrado comoó í ú  

l mite a la potestad invalidar a de los art culos 8 y 13 de la Ley N 19.880. En eseí í í °  

sentido, la Contralor a General de la Rep blica dispone De este modo la funci n de laí ú “ ó  

Constituci n ha encargado a la Contralor a General de la Rep blica, la de interpretaró í ú  

con fuerza obligatoria las  leyes  y actos  administrativos,  permite  dar cumplimiento al 

principio  de  la  igualdad  ante  la  ley  reconocido  por  la  Carta  Fundamental  y  a  los 

principios de buena fe y de confianza leg tima que inspiran el ordenamiento jur dico.í í

 En el mbito judicial  el reconocimiento del principio de confianza leg tima ha sidoá í  

asentado por el Tribunal contenciosos administrativo por antonomasia el Tribunal de la 

Contrataci n  P blica,  por  la  Ilustr sima  Corte  de  Apelaciones  de  Santiago  y  laó ú í  

Excelent sima Corte Suprema de Justicia, afirmando su origen constitucional, apoy ndoloí á  

en  los  principios  de  legalidad  y  de  seguridad  jur dica.  En  este  caso  se  trata  de  laí  

confianza de los particulares pueden tener los ciudadanos al tener la observancia y el 

respeto de las situaciones derivadas de la aplicaci n de normas v lidas y vigentes. En esteó á  

caso los actos administrativos que fueron contradichos por la sanci n del ISP son losó  

siguientes:

1.- El art culo 221 de Reglamentos Farmac utico impone como sanci n el retiro delí é ó  

medicamento y en ning n caso la aplicaci n de multas ya que estar a en juego la Saludú ó í  

P blica ú

2.-  Los  dichos  de  la  autoridad  que  se alan  que  la  no  presentaci n  de  estudios  deñ ó  

bioequivalencia no conllevaban sanci n alguna, el Subsecretario de Salud Doctor Jaimeó  

Burrows se al  que la exigencia de bioequivalencia a ciertos productos  las empresasñ ó  

farmac uticas eval an si presentarlo o no ya que este no es obligatorio.é ú

3.- Los actos administrativos producen efectos retroactivos pese a que el art culo 52 de laí  

Ley  N 19880,  se ala  que  los  actos  administrativos  no  los  tendr n,  es  decir  la° ñ á  

obligatoriedad de diciembre de 2013 no puede afectar registros m dicos anteriores a eseé  

hecho ya que en su poca cumpl an los est ndares de legalidad correspondientes. Poré í á  

tanto, es innegable que los registros de los medicamentos con ocasi n a los cuales seó  

sancion  a Andr maco se encuentran v lidamente registrados ya que fueron obtenidosó ó á  

en amparo de la legalidad vigente a ese momento.  De hecho, la propia Contralor aí  
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General de la Rep blica se pronunci  en su dictamen n mero 31.464 de 22 de mayo deú ó ú  

2013 a requerimiento de la C mara Nacional de Laboratorios Farmac uticos en contraá é  

del Decreto Exento N 500, el rgano contralor estableci  claramente que:° ó ó

Por  lo  dem s   y  en  el  mismo  sentido  cabe  precisar  que  la  circunstancia  de  que“ á  

mediante  el  decreto  exento  N  500  de  2012  y  sus  actos  modificatorios  se  busque°  

contabilizar un lapso ocurrido con anterioridad a sus correspondientes publicaciones no 

se  ajusta  a  lo  prescrito  en  el  art culo  52  de  la  ley  19.880  sobre  Bases  de  losí  

Procedimientos Administrativos que rigen los Actos de los rganos de la Administraci nÓ ó  

del Estado como quiera que se trata de instrumentos que imponen una carga a sus 

destinatarios, cual es la de presentar los respectivos estudios de equivalencia terap uticaé  

y  que  por  ende  no  pueden  seg n  lo  establecido  en  tal  precepto  tener  un  efectoú  

retroactivo, pues producen consecuencia desfavorables para los interesados.

4  Los actos administrativos impugnados son ilegales ya que incurren en un desvi  de° ó  

poder.  Como  ya  se  indic ,  el  registro  de  un  medicamento  tiene  por  finalidad  laó  

comprobaci n  previa  de  condiciones  de  calidad,  seguridad  y  eficacia  por  lo  que  eló  

registro de un medicamento no puede tener una finalidad distinta de aquellas. Esto se 

ratifica por el Reglamento de Productos Farmac uticos que en sus art culos 36 disponeé í  

Toda solicitud de registro deber  incluir los antecedentes de seguridad y eficacia para lo“ á  

cual debe acompa ar la informaci n cient fica .ñ ó í ”

Del mismo modo el art culo 71 del Reglamento se ala:í ñ

“El  titular  del  registro  sanitario  es  responsable  final  de  la  seguridad  y  eficacia  del  

medicamento. Sin perjuicio de las obligaciones espec ficas establecidas en atenci n a laí ó  

naturaleza de cada especialidad farmac utica,  todo titular de registro sanitario estaré á  

obligado a mantener actualizado el registro sanitario, con arreglo al estado de la ciencia  

y la t cnica, especialmente en relaci n a los m todos de control de calidad, as  como laé ó é í  

seguridad y la eficacia de la especialidad farmac uticaé

 Pues bien, el Decreto Exento N 500, que precisa el listado de principios activos sujetos°  

al  deber  de  demostraci n,  permite  concluir  que  el  mismo  no  tuvo  por  objeto  eló  

aseguramiento de la calidad, seguridad o eficacia de los productos farmac uticos,  ené  

cambio vela por una finalidad diferente esto es la reducci n del precio de adquisici n deó ó  

los productos farmac uticos.  As  se desprende de las palabras del Ex Presidente de laé í  

Rep blica,  don  Sebasti n  Pi era  Eche ique,  al  firmar  el  Decreto  Supremo  deú á ñ ñ  

Medicamentos Bioequivalentes con fecha 27 de diciembre de 2012, sostuvo:

“Amigas y Amigos: Que nos convoca hoy en d a, Algo que es importante para todos yí  

cada  uno  de  los  chilenos.  Algunos  ya  lo  saben  porque  necesitan  tener  acceso  a  

medicamentos de calidad y a precio razonable. Otros todav a no lo saben porque soní  

j venes, porque est n sanos, pero estas medidas que anunciamos hoy en d a van enó á í  
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beneficio  de  todos  y  cada  uno  de  los  chilenos.  Qu  significa  esto?  Cuando  un¿ é  

laboratorio hace investigaci n tiene que hacer gastos e inversiones muy grandes paraó  

poder investigar  y descubrir  nuevos medicamentos.  La ley en el  mundo y en Chile  

tambi n le  otorga  un beneficio  de  exclusividad durante  un determinado periodo deé  

tiempo para poder vender el medicamento y as  recuperar la inversi n que ha realizadoí ó  

en investigaci n, m rketing y posicionamiento de marca. Pero cuando ese plazo vence,ó á  

la  ley  en  el  mundo  entero  y  tambi n  en  Chile,  autoriza  a  todos  los  laboratoriosé  

incluyendo aquel  que  descubri  ese  medicamento  a  producirlo  sin  tener  que  pagaró  

patente.  Estos  son  los  medicamentos  bioequivalentes.  Son  medicamentos  que  est ná  

certificados para tener la misma eficiencia terap utica que el medicamento original, peroé  

tienen una enorme ventaja, su precio puede ser 10 y hasta 100 veces menor que el  

medicamento original .”

 Si bien dicha finalidad en si es loable, no deja de ser cierto que no es posible invocar el 

Decreto Exento N 500, como fundamento de la sanci n que se recurre y como medio de° ó  

llevar a cabo una pol tica p blica que no se condice con el sentido ni las disposicionesí ú  

del Reglamento de Productos Farmaceuticos. Esta situaci n constituye una desviaci n deó ó  

poder y m s concreto una abierta contradicci n a los art culos 36 y 71 del Reglamentoá ó í  

que establece de manera expresa ciertas finalidades que s  se pueden perseguir medianteí  

el sistema de registro.

El ejercicio de las potestades desviadas es ilegal  y se ha sostenido que este vicio de 

actuaci n formal de la Administraci n del Estado se produce cuando stas: se apartanó ó é “  

del fin que expresa o t citamente le asigna la norma que la habilita para actuar, se diceá  

que ha incurrido en la desviaci n del poder.ó

5  Los actos administrativos sancionatorios son ilegales ya que infringen el principio de°  

desproporcionalidad de la pena infraccional, 

La sanci n, en este caso el ejercicio del  ó Ius punendi del rgano administrativo debeó  

regirse por principios generales como el de la proporcionalidad de la pena impuesta, se 

debe tener presente que es la primera infracci n de este tipo en un margen de sanci nó ó  

que va de las 50 UTM a 1000 UTM en este acaso se aplica una multa de 4000 UTM es 

decir cuatro veces el m ximo lo cual es claramente desproporcionado en relaci n a laá ó  

infracci n y reiteraci n de las mismas.ó ó

Que a folio 11, se notifica la demanda en virtud de lo dispuesto en el art culo 44 delí  

C digo de Procedimiento Civil.ó

Que a folio 12, se contesta la demanda, precisando que el recurso de Reclamaci n soloó  

procede cuando se dan los siguientes supuestos de acuerdo al art culo 171 del C digoí ó  

Sanitario  1.-  Que  los  hechos  que  hayan  motivado  la  sanci n  no  se  encuentrenó  

comprobados en el Sumario Sanitario de acuerdo a las normas del C digo Sanitario; 2.-ó  
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Que tales hechos no constituyen efectivamente una infracci n a las leyes o reglamentosó  

sanitarios,  y  3.-  Que  la  sanci n  aplicada  no  es  la  que  corresponde  a  la  infracci nó ó  

cometida

 En este caso se debe hacer presente que no concurre ninguno de estos requisitos de 

procedencia del recurso de reclamaci n, pues existe un sumario administrativo del cualó  

la propia parte demandante da cuenta, por su parte el art culo 166 del C digo Sanitarioí ó  

dispone  Bastar   para dar por establecida la existencia  de una infracci n a las leyes y“ á ó  

reglamentos  sanitarios el testimonio  de dos personas contestes en el hecho  y en sus 

circunstancias esenciales  o el acta del funcionario  del Servicio al comprobarla .”

El acta de 4 de julio de 2014 da cuenta de la venta de remedios que no cuentan con la 

certificaci n de bioequivalencia, cuesti n que la parte demandante reconoce en su libelo.ó ó  

El hecho es sancionable y es una obligaci n del ISP denunciarla de acuerdo al art culoó í  

96 del C digo Sanitario.  Ahora que la sanci n sea correspondiente a la establecida en laó ó  

ley lo cual se reconoce por la demandante y es m s se limita a solicitar una rebaja de laá  

misma sin cuestionar el efecto sancionatorio, sino que el monto de la misma.

 En cuanto a la prescripci n alegada, el plazo se debe tomar desde el momento en queó  

el rgano toma conocimiento de la infracci n y no desde el plazo legal por cuanto en laó ó  

pr ctica  el  4  de  julio  de  2014  se  tom  conocimiento  del  hecho  y  el  sumarioá ó  

administrativo se inici  el d a 12 de agosto de 2014, por lo que no procede prescripci nó í ó  

alguna en este caso. Por lo expuesto solicita el rechazo de la reclamaci n, con costas.ó

Que a folio 15, se lleva a cabo la audiencia de conciliaci n la que no se produce.ó

Que a folio 16, Se recibe la causa a prueba por el t rmino legal y se fijan como hechosé  

sustanciales, pertinentes y controvertidos, sobre los cuales deb a recaer, rindi ndose laí é  

que consta en autos.

A folio 35, se cit  a las partes a o r sentencia. ó í

CON LO RELACIONADO Y CONSIDERANDO: 

Primero: Que, don David Cadermartori  Gamboa en representaci n de Laboratoriosó  

Andr maco S.A , interpuso recurso  de reclamaci n en contra  de 1.- La Resoluci nó ó ó  

Exenta  n mero 5382  de 14 de octubre de 2014 que condena a Andr maco al pago deú ó  

una multa  y ordena la cancelacion del registro de medicamentos que indica y 2.-  La 

Resoluci n Exenta n mero 4701  de 6 de diciembre de 2016 que resuelve el recurso deó ú  

reposicion en contra de la primera resoluci n por medio de la cual el Instituto de Saludó  

P blica rechaza la reposici n pero de oficio, rebaja la sanci n original, ú ó ó  fund ndose paraá  

ello en los antecedentes de hecho y derecho expuestos en su libelo, y descritos en la parte 

expositiva de esta sentencia.
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Segundo:  Que, notificada la demanda esta fue contestada en los t rminos rese ados ené ñ  

la parte expositiva de esta sentencia.

Tercero:  Que,  se  recibi  la  causa  a prueba y  se  fijaron como hechos  sustanciales,ó  

pertinentes y controvertidos sobre los cuales sta debi  recaer, los siguientes: é ó

1 . - Si los hechos y circunstancias en que se funda la sentencia sanitaria, objeto de la°  

reclamaci n sub-lite, son constitutivos de infracciones a las leyes y reglamentos sanitarios.ó

 2 .  -  En  la  afirmativa  del  punto  anterior,  si  dichos  hechos  fueron  debidamente°  

comprobados en el respectivo sumario sanitario y existe correspondencia entre la sanci nó  

aplicada y la infracci n cometida.ó

 3 .  -  En la  afirmativa de los  dos  puntos anteriores,  efectividad de  que el  sumario°  

sanitario de marras y la sanci n aplicada se encontraban prescritas. ó

Cuarto: Que  con  el  fin  de  acreditar  sus  dichos,  la  parte  demandante  rindi  laó  

documental consistente en:  

1. Certificado notarial emitido por don Patricio Zald var Mackenna, Notario P blico deí ú  

Santiago, de fecha 4 de diciembre de 2017, en donde constan las consultas de Stock 

disponible  e  hist rico  en  el  programa SAP de  mi  representada.  Este  documento  seó  

acompa a con citaci n de la parte contraria. ñ ó

2. Copia de la Resoluci n Exenta N  5628/2014, emitida por el ISP con fecha 25 deó °  

marzo de 2014, que Concede a Laboratorios Andr maco S.A. el registro sanitario N“ ó ° 

F-20976/2014 respecto del producto Farmac utico Sertralina comprimidos recubiertosé  

50 mg . Este documento se acompa a bajo el apercibimiento consagrado en el art culo” ñ í  

346 N  3 del C digo de Procedimiento Civil. ° ó

3. Certificaci n notarial p gina web del registro sanitario F-20976/2014, efectuada por eló á  

notario p blico don Ricardo San Mart n Urrejola, de fecha 11 de julio de 2018. Esteú í  

documento se acompa a con citaci n de la parte contraria. Tal documento, as  como elñ ó í  

individualizado  en  el  n mero  inmediatamente  anterior,  dan  cuenta  de  que  miú  

representada  dej  de  comercializar  el  medicamento  Sertralina  50  mg,  Registro  F-ó

12.943/13, con fecha 17 de enero de 2014. En dicha fecha, ya se encontraba tramitando 

en  nuevo  registro  sanitario  de  Sertralina  50  mg N  F20976/2014,  el  cual  acredit° ó 

debidamente su equivalencia terap utica en marzo de 2014. é

4. Copia de la Resoluci n Exenta N  5594/2014, emitida por el ISP con fecha 25 deó °  

marzo de 2014, que Concede a Laboratorios Andr maco S.A. el registro sanitario N“ ó ° 

F-20975/2014 respecto del producto Farmac utico Sertac comprimidos recubiertos 100é  

mg . Este documento se acompa a bajo el apercibimiento consagrado en el art culo 346” ñ í  

N  3 del C digo de Procedimiento Civil. ° ó
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5. Certificaci n notarial sitio web del registro sanitario F-20975/2014, efectuada por eló  

notario p blico don Ricardo San Mart n Urrejola, de fecha 11 de julio de 2018. Esteú í  

documento se acompa a con citaci n de la parte contraria. ñ ó

6. Copia de la Resoluci n Exenta N  5638/2014, emitida por el ISP con fecha 25 deó °  

marzo de 2014, que Concede a Laboratorios Andr maco S.A. el registro sanitario N“ ó ° 

F-20977/2014 respecto del producto Farmac utico Sertac comprimidos recubiertos 50é  

mg . Este documento se acompa a bajo el apercibimiento P gina 3 de 9 consagrado en” ñ á  

el art culo 346 N  3 del C digo de Procedimiento Civil.í ° ó

7. Certificaci n notarial p gina web del registro sanitario F-20977/2014, efectuada por eló á  

notario p blico don Ricardo San Mart n Urrejola, de fecha 11 de julio de 2018. Esteú í  

documento se acompa a con citaci n de la parte contraria. ñ ó

8. Copia simple de correo electr nico de fecha 28 de agosto de 2014, en el que unó  

representante de las Isapres Colmena y Cruz Blanca indica que el producto Sertac en sus 

presentaciones de 50 mg. Y 100 mg est  incluido en el Vadem cum de dichas Isapres.á é  

Este documento se acompa a con citaci n de la parte contraria. ñ ó

9. Copia simple de correo electr nico de fecha 28 de agosto de 2014, en el que unó  

representante de la Isapre Consalud indica que el producto Sertac en sus presentaciones 

de 50 mg. y 100 mg est  incluido en el Vadem cum de dicha Isapre. Este documento seá é  

acompa a con citaci n de la parte contraria.ñ ó

10. Copia simple de correo electr nico de fecha 28 de agosto de 2014, en el que unó  

representante de las Isapres Banm dica y Vida Tres indica que el producto Sertac en susé  

presentaciones de 50 mg. y 100 mg est  incluido en el Vadem cum de dichas Isapres.á é  

Este documento se acompa a con citaci n de la parte contraria. ñ ó

11. Declaraci n jurada emitida por don Ricardo Paz Riadi, de fecha 9 de junio de 2018,ó  

autorizada ante el notario p blico don Ricardo San Mart n Urrejola. Este documento seú í  

acompa a con citaci n.ñ ó

12. Protocolizaci n notarial emitida por el notario p blico don Ricardo San Mart n, deó ú í  

fecha 13 de julio de 2018, donde constan las capturas de pantalla del sistema SAP, 

respecto de los medicamentos cuestionados. Este documento se acompa a con citaci n.ñ ó

13. Copia de la Resoluci n Exenta N  5593/2014, emitida por el ISP con fecha 25 deó °  

marzo de 2014, que Concede a Laboratorios Andr maco S.A. el registro sanitario N“ ó ° 

F-20974/2014 respecto del producto Farmac utico Sertralina comprimidos recubiertosé  

100 mg . Este documento se acompa a bajo el apercibimiento consagrado en el art culo” ñ í  

346 N  3 del C digo de Procedimiento Civil.° ó
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 14.  Certificaci n  notarial  p gina  web  del  registro  sanitario  F-20974/2014.  Esteó á  

documento se acompa a con citaci n de la parte contraria. Tal documento, da cuentañ ó  

que el medicamento Sertralina 100 mg, que nunca fue comercializado en relaci n a suó  

registro sanitario F- 14.487/10, obtuvo un nuevo registro el 25 de marzo de 2014, el 

cual acredit  su bioequivalencia terap utica.ó é

 15. Certificado Notarial p gina web http://www.ispch.cl/noticia/21321 sobre preguntasá  

frecuentes  Taller:  "Aplicaci n  del  Decreto Minsal  N  864 y 981 en la exigencia  deó °  

bioequivalencia". Este documento se acompa a con citaci n.ñ ó

16. Copia autorizada de la sentencia dictada por la Excelent sima Corte Suprema deí  

Justicia, con fecha 11 de enero de 2017, bajo el Rol N  28.422-2012, con citaci n.° ó

17. Copia de la Resoluci n Exenta ISP N  1375 de fecha 16 de marzo de 2017, queó °  

resuelve el recurso de reposici n interpuesto por Laboratorios Andr maco S.A. en contraó ó  

de la sentencia contenida en la resoluci n exenta N  5392 de fecha 14 de octubre deó °  

2014. Este documento se acompa a bajo el apercibimiento consagrado en el art culo 346ñ í  

N  3 del C digo de Procedimiento Civil.° ó

18. Copia del Decreto Exento N  27/2012 del Ministerio de Salud, que ratifica la norma°  

t cnica  N  131  que  define  los  criterios  destinados  a  establecer  la  equivalenciaé ° “  

terap utica en productos farmac uticos en Chile , aprobada previamente mediante laé é ”  

Resoluci n Exenta 727, de 14 de noviembre de 2005, del Ministerio de Salud. Esteó  

documento se acompa a con citaci nñ ó

19. Copia de la Resoluci n Exenta N  4156 de 6 de septiembre de 2017, que Dictaó ° “  

sentencia en sumario sanitario ordenado instruir por resoluci n exenta N  1223 de 2017,ó °  

en Laboratorios Andr maco S.A., respecto de los productos farmac uticos que indica .ó é ”  

Este documento se acompa a bajo el apercibimiento del art culo 346 N  3 del C digoñ í ° ó  

de Procedimiento Civil.

20. Copia simple del informe denominado Aspectos Generales de la Bioequivalencia de“  

los medicamentos , elaborado por el Qu mico farmac utico que fuera funcionario del” í é  

ISP, don Patricio Huenchu ir G mez, y que fuera acompa ado en la causa Rol C-ñ ó ñ

23.621-2014,  caratulada  Laboratorios  Chile  con Instituto  de  Salud P blica  del  18” ú ”  

Juzgado  Civil  de  Santiago,  procedimiento  donde  se  ventilan  conflicto  de  naturaleza 

an loga a los discutidos en autos. Este documento se acompa a con citaci n de la parteá ñ ó  

contraria.

21.  Certificaci n  notarial  sitio  webó  

http://www.ispch.cl/sites/default/files/nota_tecnica_n3_0.pdf, de fecha 25 de febrero de 

2016, con citaci n.ó
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22. Copia del Oficio N  1363 dirigido por el ISP a la farmac utica TECNOFARMA° é  

S.A., de fecha 24 de junio de 2011, bajo el apercibimiento del art culo 342 N 3 delí °  

C digo de Procedimiento Civil.ó

23.  Certificaci n  notarial  del  sitio  web  http:ó  

//www.latercera.com/noticia/minsalprorroga-plazos-de-bioequivalencia-para-evitar-falta-

en-stock-de-remedios/, emitida por el notario p blico don Ricardo San Mart n, en queú í  

constan las declaraciones del ex subsecretario de Salud don Jaime Burrows, con fecha 10 

de junio de 2014, con citaci n.ó

24.- Copia del sumario administrativo que devino en la dictaci n de las Resoluciones ó

Asimismo, la parte ofreci  prueba testimonial a folio 21, no rindi ndose sta dentro deló é é  

t rmino probatorio.é

Quinto: Que de su parte la demandada s lo adjunto la documental acompa ada suó ñ  

escrito  de  contestaci n  de  la  demanda,  rolante  a  folio  12,  consistente  en  :  copiaó  

autorizada de Decreto N  101, de 2015, del Ministerio de Salud, que designa a don Alex°  

Figueroa Mu oz como Director (TyP) del Instituto de Salud P blica de Chile; copia delñ ú  

Decreto  Supremo N  1 de 2017,  del  Ministerio de Salud,  que  designa a don Alex°  

Figueroa Mu oz como Director del Instituto de Salud P blica de Chile.ñ ú

Sexto: Que a la luz de los escritos de la etapa de discusi n se puede concluir que sonó  

hechos no controvertidos en la presente causa los siguientes:

1  Que mediante Decretos N 500-2012, 864-2012, 904-2012, 981-2012. 633-2013, 1067-° °

2013 y 123-2014, todos del Ministerio de Salud, se fijan los principios activos contenidos 

en productos farmac uticos que deb an demostrar equivalencia terap utica, as  como laé í é í  

lista  de  productos  que  deben  demostrar  tal  equivalencia,  aqu llos  que  sirven  comoé  

referencia y se fijan plazos para tal obligaci n correspondiendo este al 31 de diciembreó  

de 2013, lo que no se habr a cumplido a esa fecha ni a la confecci n del acta respectivaí ó  

por  los  funcionarios  del  Sub-departamento  de  Biofarmacia  y  Bioequivalencia  del 

Departamento Agencia Nacional de medicamentos, el d a 4 de julio de 2014. í

2  Que por medio de la resoluci n exenta N  2753 de fecha 12 de agosto de 2014, se° ó °  

instruy  sumario  sanitario  en  contra  de  la  reclamante  de  autos,  para  investigar  yó  

esclarecer  los  hechos  all  singularizados,  en  orden  determinar   la  existencia  deí  

responsabilidades administrativas sanitarias relativas a la no presentaci n de estudios queó  

acrediten la equivalencia terap utica de los siguientes productos farmac uticos:é é

a) Erosfil comprimidos recubiertos, 25 mg.

b) Erosfil comprimidos recubiertos, 50 mg

c) Erosfil comprimidos recubiertos, 100 mg
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d) Sildenafilo comprimidos recubiertos 50 mg

e) Sertralina comprimidos recubiertos 50 mg

f) Sertac comprimidos recubiertos 100 mg. 

g) Sertac comprimidos recubiertos de 20 mg 

h) Sertralina comprimidos recubiertos 50 mg.

Tal resoluci n refiere adem s que la constataci n de encontrarse vencidos los plazos paraó á ó  

tal  demostraci n se  encuentra certificada desde el  sistema inform tico GICONA, deó á  

fecha 4 de julio de 2014, hecho que fue constatado en el acta respectiva emanada de los 

funcionarios respectivos.

3  Que el referido sumario fue resuelto mediante Resoluci n Exenta N  5382 de fecha° ó °  

14 de octubre de 2014, del Director de Instituto de salud P blica de Chile ISP. a virtudú  

de la cual se tuvo por establecida la infracci n imputada  por incumplimiento, en suó  

calidad  de  titular  de  los  registros  sanitarios  respectivos,  de  la  demostraci n  deó  

equivalencia  terap utica  respecto  de  los  productos  farmac uticos  ya  individualizadosé é  

establecida  en los  art culos  71 y  221 del  decreto  supremo N  3 del  a o 2010,  delí ° ñ  

Ministerio de Salud en relaci n con los decretos N  500, N  981 y N 633 todos deló ° ° °  

Ministerio de Salud, y aplica una multa nica de 1000 UTM por cada uno de dichosú  

productos, ordenando asimismo la cancelaci n de los registros sanitarios respectivos.ó

4  Que por resoluci n Exenta N  4701 de fecha 06 de diciembre de 2016, la misma° ó °  

autoridad,   decide  rechazar  el  recurso  de  reposici n   interpuesto  por  Laboratorioó  

Andr maco S.A. en contra de la Resoluci n singularizada en el numeral anterior poró ó  

estimar que en l no constan nuevos antecedentes que hagan procedente la modificaci né ó  

de lo ya resuelto, para luego revocar parcialmente de oficio la sanci n impuesta, con losó  

fundamentos contenidos en su motivo d cimo que se alan  é ñ “ se advierte que la actuaci nó  

de este Instituto en la aplicaci n de las multas, arriesga el no cumplimiento de los finesó  

perseguidos por ellas; as  las cosas y atendiendo el deber de protecci n al principio deí ó  

razonabilidad y la protecci n a la justicia, este Director considera necesario adecuar laó  

relaci n que existe entre el acto infraccional imputado y la sanci n aplicada, ello con eló ó  

objeto de no caer en un exceso de punici n, en este entendido , estima que correspondeó  

modificar  las  sanciones  establecidas,  rebajando en definitiva  cada una de las  multas  

impuestas en la resoluci n recurrida  de 1000 UTM a 500UTM.ó ”

S ptimoé : Que por su parte del an lisis de la documental allegada al proceso, valoradaá  

de conformidad con las disposiciones contenidas en los art culos 1700, 1702 , 1703 delí  

C digo Civil y los art culos 348 y siguientes del C digo de Procedimiento Civil, se puedeó í ó  

asimismo dar por establecido que:
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1  Que  autoridades  sectoriales  en  diversas  declaraciones  se alaron  a  la  poca  de° ñ é  

ocurrencia  de los  hechos que dieron origen al  proceso sanitario,  en relaci n con laó  

obligatoriedad de acreditar la bioequivalencia y las consecuencias de su no realizaci n,ó  

que “La exigencia de bioequivalencia puso una lista y plazos para los distintos f rmacos.á  

Las empresas tuvieron que evaluar si se presentaban o no porque no es obligatorio, pero  

si no se presentan pierden el registro del medicamento .”

2  Que el medicamento Sertralina 100 mg, nunca fue comercializado en relaci n a su° ó  

registro sanitario F- 14.487/10, y obtuvo un nuevo registro el 25 de marzo de 2014, el 

cual acredit  su bioequivalencia terap utica.ó é

3  Que  el  medicamento  Sertralina  50  mg,  cuyo  Registro  F-12.943/13,   estaba°  

descontinuado y al 17 de enero de 2014, ya se encontraba tramitando en nuevo registro 

sanitario  de  Sertralina  50  mg  N  F20976/2014,  el  cual  acredit  debidamente  su° ó  

equivalencia terap utica en marzo de 2014.é

4  El documento individualizado bajo el numeral 15 del motivo Cuarto , consistente en°  

certificado notarial de un link del Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia, de 

la p gina web del Instituto de Salud P blica, titulado Taller Aplicaci n del decretoá ú “ ó  

Minsal N 864 y 981 en la exigencia de bioequivalencia , aparece frente a la pregunta° ”  

Qu  productos se encuentran en exigencia de demostrar equivalencia terap utica?, se¿ é é  

responde: Todos los productos farmac uticos de liberaci n convencional que contengan“ é ó  

alguno de los principios activos en exigencia de demostraci n de equivalencia terap uticaó é  

de acuerdo al Decreto Minsal N  500/12 y sus modificaciones (864/12 y 981/12) y que°  

est n siendo comercializados  en cualquiera de sus potencias .  Frente a la preguntaé “ ” ”  

Qu  pasa con las renovaciones de los registros sanitarios de mis productos afectos a¿ é  

demostrar  bioequivalencia?,  se  responde:  La  renovaci n  del  registro  sanitario  esó  

independiente de la demostraci n de equivalencia terap utica. Si a la fecha del t rminoó é é  

de la exigencia, no se han presentado los estudios de bioequivalencia, el titular puede 

mantener  el  registro,  sin  embargo  deber  informar  la  no  comercializaci n  hasta  laá ó  

demostraci n de la equivalencia terap utica . ó é ”

5  Que  respecto  de  todos  los  medicamentos  cuestionados,  no  se  registran  ventas°  

posteriores en el sistema de control respectivo que mantiene la autoridad a la fecha de 

inicio del sumario, siendo la m s cercana la de erosifil en su presentaci n de 50 mg x 10á ó  

que registra venta el 18 de febrero de 2014, lo que se desprende del documento signado 

con  el  n mero  1  y  12  en  el  considerando  cuarto  de  esta  sentencia.  La  noú  

comercializaci n de dichos medicamentos por lo dem s qued  en el motivo segundo deó á ó  

la Resoluci n Exenta N 5382 de fecha 14 de octubre de 2014.ó °

6  Que respecto de los medicamentos Sertac comprimidos recubiertos de 100 mg y 20°  

mg, stos fueron certificados como bioequivalentes desde marzo de 2014 y que se trataé  
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de un medicamento importado, que se encontraba en el listado de medicamentos GES 

de las Isapres  Cruz Blanca, Colmena, Vida Tres y Banm dica y que habr a existido uné í  

acuerdo  t cito  con  la  autoridad  de  seguirlo  comercializando,  para  evitar  uná  

desbastecimiento.

Octavo:  Que trat ndose  en la  especie  de una reclamaci n  sanitaria  de  multa  tieneá ó  

aplicaci n lo dispuesto en el art culo 171 del c digo sanitario, a virtud del cual para queó í ó  

sta  sea  acogida  debe  establecerse  la  inexistencia  de  la  conducta  sancionada,  o  laé  

inequidad en la multa aplicada cuestiones que la reclamante pretende establecer a trav sé  

de sus alegaciones que hace consistir en la imposici n de una multa injustificada toda vezó  

que su representada adopt  las medidas necesarias para resguardadas la Salud P blica,ó ú  

que  jam s  se  vio  afectada;  la  multa  es  desproporcional  que  no  se  condice  con  laá  

gravedad del il cito que no pasar a de ser un mero incumplimiento formal y que fueí í  

impuesta  de  manera ilegal  puesto  que  sanciona un hecho que  est  prescrito,  no seá  

encuentra  adecuadamente  motivada,  vulnera  la  protecci n  de  la  confianza  leg tima,ó í  

producen efectos retroactivos afectando derechos adquiridos e incurren en un desv o deí  

poder. En este punto cabe hacer presente que la reclamante no cuestiona en modo 

alguno la sanci n de cancelaci n de los registros de los medicamentos por lo que taló ó  

sanci n se encontrar a a firme.ó í

Por su parte la demandada sostuvo en su escrito de contestaci n que la incoada careceó  

de requisitos de procedencia, por no haberse comprobado algunos de los supuestos que 

hacen procedente la reclamaci n y que corresponde a : a) que los hechos que motivaronó  

la sanci n no se  encuentren debidamente comprobados;  b)  que los  mismos no seanó  

efectivamente una infracci n a las leyes o reglamentos sanitarios y c) que la sanci nó ó  

aplicada no es la que corresponde a la infracci n cometida.ó

Todas alegaciones que se analizaran a continuaci n. ó

Noveno: En cuanto a la alegaci n de prescripci n, la demandante sostiene que el hechoó ó  

sancionado se encontraba prescrito al momento de iniciarse el Sumario Sanitario, toda 

vez que por aplicaci n de lo dispuesto en el art culo 97 del C digo Penal,  y toda vezó í ó  

que  el  plazo  para  presentar  los  informes  de  equivalencia  venc a  con  fecha  31  deí  

diciembre de 2013, conforme lo indicado en los Decretos Supremos N  981/2012 y N° ° 

633/2013 y que el sumario reci n se inici  con fecha 12 de agosto de 2014, se debeé ó  

concluir que el hecho infraccional se encontraba prescrito al momento de iniciarse la 

investigaci n.  Por  su  parte,  la  demandada  ó sostiene  que  el  c mputo  del  plazo  paraó  

establecer si la acci n en esta sede se encuentra prescrita, deber a efectuarse desde eló í  

momento en que el rgano de la Administraci n del Estado toma conocimiento, de losÓ ó  

hechos, y no una vez que se ha cometido la infracci n, puesto que es en el primeró  

momento  en  el  cual  se  podr n  ejercer  las  actividades  tendientes  a  verificar  siá  

efectivamente ha existido una infracci n, en este caso, a la normativa sanitaria, lo cual,ó  
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seg n queda acreditado en el expediente sumarial, ocurre con fecha 4 de julio del a oú ñ  

2014, mediante el levantamiento del acta de constataci n respectiva, procediendo a laó  

instrucci n del sumario sanitario con fecha 12 de agosto de 2014, no transcurriendo poró  

lo tanto el plazo de 6 meses que pretende se alar el reclamante, debiendo rechazarseñ  

dicho argumento en esta instancia.

D cimoé : Que, sobre el particular, y en espec fico con relaci n al plazo de prescripci ní ó ó  

del  ius puniendi administrativo del ente fiscalizador, cabe en primer t rmino consignaré  

que no existe texto normativo expreso que regule la cuesti n propuesta, lo que lleva aó  

determinar en la legislaci n positiva, actual y com n, debiendo por ello acudirse a lasó ú  

normas generales del derecho com n dentro del mbito civil y, en ese entendido, hacerú á  

aplicaci n de la regla general de prescripci n extintiva de cinco a os a que se refiere eló ó ñ  

art culo  2515  del  C digo  Civil,  aplicaci n  que  deriva  de  un  mandato  expreso  delí ó ó  

legislador, contenido en el art culo 2497 del C digo Civil, conforme al cual las reglasí ó  

relativas a la prescripci n se aplican igualmente a favor y en contra del Estado, de lasó  

iglesias, de las municipalidades, de los establecimientos y corporaciones nacionales y de 

los individuos particulares que tienen la libre administraci n de lo suyo.ó

Habida consideraci n de lo anterior,  de lo que surge que la infracci n reprochada poró ó  

la  autoridad  acaeci  el  31  de  diciembre  de  2013  y  que  los  cargos  relativos  a  esaó  

transgresi n  fueron  formulados  a  la  actora  el  3  de  septiembre  de  2014,  forzoso  esó  

concluir que en esta ltima fecha se interrumpi  el plazo de prescripci n relativo alú ó ó  

ejercicio de las  facultades sancionatorias  materia de estos autos,  por lo que tanto la 

formulaci n de cargos cuanto a la fecha de dictaci n de las resoluciones sancionatorias,ó ó  

no hab a transcurrido el plazo de cinco a os contemplado en el art culo 2515 del C digoí ñ í ó  

Civil, motivo por el cual la alegaci n de prescripci n debe ser rechazada, como por loó ó  

dem s lo ha sostenido nuestra Excma. Corte Suprema en casos similares como en laá  

causa rol N  44.510-2017,  en sentencia reciente de dicho m ximo tribunal. ° á

Und cimo:  é Que la demandada por su parte,  sostiene que la reclamaci n carece deó  

acreditaci n  de  los  presupuestos  para  su  interposici n,  fundado  en  la  falta  deó ó  

comprobaci n de los  hechos,  el  car cter  no infraccional  de los  mismos,  o la erradaó á  

aplicaci n de la sanci n, todas ó ó cuestiones que se analizar n  en  relaci n con el estudioá ó  

del fondo de procedencia de la interpuesta.

 Duod cimoé :  Que  analizando  ahora  la  efectividad  de  haberse  acreditado  una  

infracci n a los deberes que manten a la reclamanteó í , resulta previo consignar que 

de las respuestas contenidas en el link de una p gina oficial de la autoridad, contenidasá  

en el documento aludidas en el numeral 15 del motivo cuarto y del hecho establecido en 

el numeral 4 del considerando s ptimo, as  como las declaraciones de las autoridadesé í  

coet neas a los hechos en relaci n al punto,  se desprende que: á ó
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a) Los  titulares  de  registros  farmac uticos  que  manten an  medicamentos  queé í  

deb an acreditar su bioequivalencia, deb an hacerlo en los plazos establecidosí í  

para ello por la autoridad competente;

b) Se deb a informar aquellos casos de medicamentos que estando registrados yí  

debiendo  presentar  dichos  estudios  de  bioequivalencia,  no  estaban  siendo 

comercializados, para suspender el registro;

c) La  renovaci n  del  registro  es  independiente   de  la  demostraci n  deó ó  

equivalencia terap utica;é

d) Finalmente, si a la fecha del t rmino de la exigencia, no se han presentado losé  

estudios de bioequivalencia, el titular puede mantener el registro, sin embargo 

deber  informar  la  no  comercializaci n  hasta  la  demostraci n  de  laá ó ó  

equivalencia terap utica.é

Lo anterior, por cuanto la informaci n dada por la Autoridad Sanitaria reclamada en suó  

p gina web, antes mencionada, no obstante no es un acto administrativo, es fuente de laá  

doctrina de los actos propios, universalmente reconocido por las legislaciones,  la que 

“Exige que se mantengan las situaciones que han creado derecho a favor de sujetos  

determinados, sujetos que conf an en la continuidad de las relaciones surgidas de actosí  

firmes de la Administraci n. Supone el amparo que debe dar el juez al ciudadano frenteó  

a la Administraci n P blica, la que ha venido actuando de una determinada manera, enó ú  

cuanto sta lo seguir  haciendo de la misma manera en lo sucesivo y bajo circunstanciasé á  

similares  (Luis Cordero Vega. Lecciones de Derecho Administrativo, pg.307-308). ”

Esta doctrina provoca en los sujetos pasivos una confianza leg tima en la autoridad y suí  

actuaci n, consagrando el principio de seguridad jur dica en sus relaciones y que debeó í  

determinar la legalidad de las actuaciones subsecuentes.

D cimo  Terceroé :  Que en relaci n con lo anteriormente consignado, se puede dejaró  

asentado que en autos se acompa aron antecedentes documentales que permiten dar porñ  

establecido que 6 (seis) de los 8 (ocho) medicamentos respecto de los cuales se constat  laó  

infracci n, no se estaban comercializando a la fecha de formularse los cargos, cuesti nó ó  

que si bien no fue informada antes de dicha formulaci n de cargos por el Laboratorioó  

reclamante como era su obligaci n a la autoridad, s  fue puesta en su conocimiento de laó í  

autoridad respectiva en la audiencia de cargos efectuada el 29 de septiembre del 2014.

De este  modo,  analizando ahora  la  efectividad de  que  se  hayan  incumplido  dichos 

deberes  por  parte  de  la  reclamante  respecto  de  los  productos   Erosfil  comprimidos 

recubiertos, 25 mg. 50mg y 100mg; Sildenafilo  comprimidos  recubiertos  50  mg,, 

debe previamente consignarse que stos no estaban siendo comercializados a la fecha deé  

inicio del sumario, como se desprende de la documental correspondiente al numeral 11 
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del motivo cuarto, por lo que en rigor la obligaci n de acreditar la bioequivalenciaó  

podr a  entenderse  relevada,  en  la  medida  que  la  propia  reclamante  informara  talí  

situaci n a la autoridad, cuesti n que sin embargo, como qued  asentado en su propioó ó ó  

libelo pretensor, no ocurri  sino hasta la audiencia de descargos una vez iniciado eló  

sumario  administrativo,  seg n  consta  del  motivo  Segundo   de  la  resoluci n  que  loú ó  

culmina yes concordante con el documento signado bajo el n mero 12 del considerandoú  

cuarto que da cuenta de la ltimas fechas de venta de cada uno de los medicamentos, lasú  

que en ninguno de los casos se produjo despu s de la fecha de notificaci n de los cargosé ó  

formulados.

Lo anterior, toda vez que la teor a de los actos propios, aludida en el motivo anterior,í  

no s lo tiene aplicaci n respecto del demandado, en cuanto ste no puede mudar susó ó é  

criterios para efectos de fiscalizar el cumplimiento de las obligaciones de los fiscalizados, 

sino tambi n a la reclamante, la que  no puede pedir que la autoridad sub entienda queé  

ha dejado de comercializar productos determinados si no lo ha informado, y menos aun 

cuando mantiene una obligaci n legal de hacerlo, por ser cuestiones que redundan enó  

posible afectaci n a bienes fundamentales como lo es el de la salud p blica. Tal omisi nó ú ó  

del  reclamante  en  cuanto  a  no  haber  informado  oportunamente  su  decisi n  de  noó  

comercializar los referidos productos, y que la misma parte atribuye a un “lamentable 

error administrativo , permite concluir que respecto de los mismos si se ha acreditado la”  

concurrencia de la infracci n, pudiendo morigerarse eventualmente sus efectos por eló  

hecho de haberse  puesto en conocimiento de la autoridad durante  el  desarrollo  del 

propio sumario, el hecho de la no comercializaci n. ó

Ahora bien, en relaci n a los productos, Sertalina 50 mg y sertralina 100 mg, tenemosó  

que  tambi n  fueron  informados  en  la  misma  audiencia  como productos  que  no  seé  

encontraban  en  comercializaci n,  y  adicionalmente,  la  propia  autoridad  autoriz  laó ó  

renovaci n de su registro con bioequivalencia en marzo de 2014 como qued  asentadoó ó  

de la documental referida en los numerales 3, 5, 13 y 14, del motivo cuarto, fecha desde 

la cual debe entenderse cumplida la obligaci n de acreditar la bioequivalencia, a marzoó  

de 2014, cuesti n que deber  ser considerada. Sin embargo, queda igualmente claro queó á  

estando  en  obligaci n  de  hacerlo,  la  reclamante  no  inform  respecto  de  la  noó ó  

comercializaci n de los mismos en la oportunidad que deb a hacerlo y subsan  la faltaó í ó  

mediante la respectiva renovaci n del registro, ahora con la bioequivalencia.ó

Finalmente con relaci n a los medicamentos Sertac de 20 mg y 100 mg, la propiaó  

reclamante reconoce que stos estaban siendo comercializados a la fecha de iniciarse elé  

sumario administrativo, pero aporta a fin de justificar las explicaciones de por qu  seé  

produjo tal situaci n, la documental de los numerales 8, 9, 10, 21 y 23. Asimismo constaó  

que el referido medicamento obtuvo certificaci n de bioequivalencia seg n documentoó ú  

n mero 5 y 4 del ya aludido considerando.ú
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D cimo  Cuartoé :  Que  seguidamente  en  relaci n  con  la  falta  de  fundamento  de  laó  

sanci n por no haberse acreditado el peligro a la salud p blica,  que ser a el fundamentoó ú í  

de  la  misma debe  dejarse  establecido  que  la  acreditaci n  de  bioequivalencia  de  losó  

medicamentos es  una obligaci n  que se  encuentra establecida como bien sostiene laó  

demandada  en  su  contestaci n  en  diversas  estatutos  de  car cter  reglamentario  y  seó á  

sustentan en la disposici n legal contenida en el art culo 94 del C digo Sanitario queó í ó  

precisamente  encarga  al  Ministerio  de  Salud,  por  intermedio  del  Instituto  de  Salud 

P blica, velar porque la poblaci n acceda a medicamentos o productos farmac uticosú ó é  

de calidad, seguridad y eficacia , como del art culo 221 del Decreto Supremo N  3 de“ ” í °  

2010, que ordena al Ministerio de Salud determinar, mediante un decreto, los productos 

que deban demostrar su equivalencia terap utica, a la vez que le obliga a establecer,é  

tambi n mediante un decreto, las normas y dem s procedimientos necesarios para laé á  

realizaci n de los estudios de equivalencia terap utica.ó é

Como se advierte, la normativa que regula esta materia, tanto en lo que se refiere a la 

forma de cumplir esta obligaci n como a las consecuencias de su inobservancia, estó á 

contenida en el propio C digo Sanitario o en disposiciones de jerarqu a reglamentariaó í  

que desarrollan el mandato legal y que se fundan entre otras en la protecci n de la saludó  

p blica por lo que la alegaci n de la reclamante aparece como carente de sustento, porú ó  

lo que debe ser rechazada. 

D cimo  Quintoé :  Que despejado el  punto anterior,  corresponde ahora determinar si 

efectivamente existi  incumplimiento de parte de Laboratorios Andr maco respecto de laó ó  

obligaci n de acreditaci n de bioequivalencia, y la conclusi n a que se arriba es que haó ó ó  

quedado  asentado  que  la  reclamante  estando  obligada  a  hacerlo,  no  informó 

oportunamente a la autoridad su decisi n de no comercializar parte de los medicamentosó  

cuestionados,  lo que llev  a la misma a iniciar el proceso sancionatorio, logrando eso sió  

la certificaci n de equivalencia antes del inicio del sumario respectivo acaecido en julio,ó  

respecto de aqu llos medicamentos cuya renovaci n de registro solicit , obteni ndola ené ó ó é  

un espacio temporal acotado a aqu l en que se encontraba originalmente obligado aé  

cumplir, elementos que se deber n considerar pronunciarse sobre la solicitud de rebajará  

las multas impuestas, desde que atento lo ya concluido no se acoger  la solicitud de dejará  

sin efectos las resoluicones cuestionadas en cuanto a las sanciones impuestas. 

D cimo Sextoé : Que de lo anteriormente relacionado aparece como necesario evaluar la 

proporcionalidad de la sanci n impuesta. Sobre el particular,  requiere especial menci nó ó  

la  propia  motivaci n  d cima  contenida  en  la  resoluci n  N 4701  de  fecha  06  deó é ó °  

diciembre de 2016, que rechaza el recurso de reposici n interpuesto por Laboratorioó  

Andr maco S.A. por estimar que no desvirt a los fundamentos que se tuvieron en vistaó ú  

para aplicar la sanci n impuesta, para luego de oficio y aludiendo a que ó “la actuaci nó  

de este Instituto en la aplicaci n de las multas,  ó arriesga el no cumplimiento de los  
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fines  perseguidos  por  ellas;  as  las  cosas  y  atendiendo  el  deber  de  protecci n  alí ó  

principio de razonabilidad y la protecci n a la justicia, este Director considera necesarioó  

adecuar la relaci n que existe entre el acto infraccional imputado y la sanci n aplicada,ó ó  

ello con el objeto de no caer en un exceso de punici n, en este entendido , estima queó  

corresponde modificar las sanciones establecidas, rebajando en definitiva cada una de las  

multas impuestas en la resoluci n recurrida    ó ”  motivos por los cuales rebaja la multa 

original a la mitad. 

Tal  argumentaci n,  permite  concluir  que la  propia  autoridad estim  que la  sanci nó ó ó  

aplicada originalmente carec a de la razonabilidad necesaria en cuanto a su quantum, sií  

bien omite declarar circunstanciadamente las cuestiones f cticas que lo llevan a dichaá  

conclusi n, pero alude para ello a la razonabilidad, la protecci n a la justicia, evitar unó ó  

exceso  de  punici n,  todos  argumentos  y  elementos  que  permiten  con  fundamentoó  

sostener que la alegaci n efectuada por la reclamante en cuanto a este aspecto, resultaó  

ser atendible, por lo que ha de acogerse la reclamaci n rebajando el importe de la multaó  

al monto que se determinar  seguidamente.á

D cimo S ptimo:é é  Que en relaci n con el quantum de la multa aplicable para los casosó  

en que se ha dado por establecida la concurrencia de la infracci n, eló  art culo 174 delí  

C digo Sanitario estatuye que: ó “La infracci n de cualquiera de las disposiciones de esteó  

C digo o de sus  reglamentos y de las  resoluciones que dicten los  Directores  de losó  

Servicios de Salud o el Director del Instituto de Salud P blica de Chile, seg n sea elú ú  

caso, salvo las disposiciones que tengan una sanci n especial, ser  castigada con multaó á  

de un d cimo de unidad tributaria mensual hasta mil unidades tributarias mensuales. Lasé  

reincidencias podr n ser sancionadas hasta con el doble de la multa original.á .”

En autos se ha descartado la reincidencia, as  como la propia autoridad ha estimadoí  

como excesiva la multa original impuesta, sobre esta base y considerando que dicha 

autoridad  motu  propio  la  rebaj  sin  fundamentar  f cticamente  dicha  decisi n  yó á ó  

aludiendo en dicha rebaja a elementos de juicio que no encuentran sustento en los 

hechos,  y  habi ndose  constatado  que  respecto  de  los  ya  se alados  medicamentos  laé ñ  

reclamante si bien no se encontraba comercializ ndolos a la poca de inicio del sumario,á é  

no  inform  oportunamente  a  la  autoridad  tal  decisi n  de  no  comercializaci n,ó ó ó  

haci ndola constar s lo durante el sumario mismo, por lo que cabe concluir que el riesgoé ó  

al bien jur dico protegido se encontraba acotado, lo que sed corrobra con la prontaí  

obtenci n  de  la  autorizaci n  de  bioequivalencia  respecto  de  aquellos  registros  queó ó  
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decidi  renovar, se rebajar  la multa en cada caso a de 500 a 20 UTM, respecto deó á  

cada uno de los medicamentos.

D cimo  Octavoé :  Que  a  las  conclusiones  indicadas  anteriormente  se  ha  arribado 

mediante  el  an lisis  de la  prueba documental  que en cada caso ha sido referida,  yá  

considerando que la restante no mencionada de modo expreso no  las contradice.

D cimo Novenoé : Que la demandada de autos ha obrado con privilegio de pobreza y 

no ha resultado totalmente vencida por lo que cada parte pagar  sus costas.á

Y teniendo en consideraci n, adem s, lo dispuesto en los art culos 1545 y siguientes,ó á í  

1698, 1702 y siguientes del  C digo Civil;  160, 170, 254 y siguientes del  C digo deó ó  

Procedimiento Civil;  art culo 174 y 94 del C digo Sanitario y dem s normas legalesí ó á  

aludidas y pertinentes, se decide que:

I. Se acoge la reclamaci n interpuesta por laboratorios Andr maco S.A, enó ó  

contra  las  resoluciones  N  5382  de  fecha  14  de  octubre  de  2014  y°  

N 47021 de fecha 06 de diciembre de 2016° ,  solo en cuanto se rebajan 

las multas impuesta respecto de cada uno de los medicamentos de 500 

UTM  a 20 UTM.

II.- Que cada parte pagar  sus costasá

Reg strese, notif quese y arch vense los autos en su oportunidad. í í í

Rol N  31.463-2016.-º

Pronunciada  por  do a  Juana  lvarez  Arenas,  Juez  Suplente  del  Vig simo  Tercerñ Á é  

Juzgado Civil de Santiago.

Autoriza do a Margarita Bravo Narvaez, Secretaria Subrogrante.ñ

           

Se deja constancia que se dio cumplimiento a lo dispuesto en el inciso final del art. 162 
del C.P.C. en  Santiago,  veintitr s de Noviembre de dos mil dieciocho é
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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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