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NOMENCLATURA : 1. [40]Sentencia
JUZGADO : 7  Juzgado Civil de Santiagoº
CAUSA ROL : C-803-2017
CARATULADO : FUENTES/INSTITUTO DE SALUD P BLICAÚ

Santiago,  seis de Junio de dos mil diecinueve 

           
VISTOS: 
Con fecha 17 de enero de 2017, comparece Ciro Colombara L pez, abogado, enó  

representaci n de Laboratorio Chile S.A., sociedad del giro de su denominaci n; Anaó ó  
Alicia  V squez  Lizondo,  qu mico  farmac utico  y  Jefa  de  Control  de  Calidad  deá í é  
Laboratorio Chile S.A. y Luis Patricio Fuentes Dellepiane, qu mico farmac utico y Jefeí é  
de Aseguramiento de Calidad de Laboratorio Chile S.A., todos domiciliados, para estos 
efectos  en Avenida Marat n  N  1315,  comuna de u oa,  deduciendo demanda deó ° Ñ ñ  
reclamaci n de multa en juicio sumario en contra del Instituto de Salud P blica "Dr.ó ú  
Eugenio Su rez Herreros", servicio p blico funcionalmente descentralizado, dotado deá ú  
personalidad  jur dica  y  patrimonio  propio,  representado  por  su  Director  Sr.  Alexí  
Figueroa Mu oz,  ambos domiciliados en Av. Marat n N  1000,  comuna de u oa,ñ ó ° Ñ ñ  
Santiago, a fin que se deje sin efecto las multas impuestas en contra de Laboratorio 
Chile S.A., de Luis Patricio Fuentes Dellepiane y Ana Alicia V squez Lizondo, medianteá  
la Resoluci n Ex. N  0048/03.01.2017 del ISP, notificada el d a 11 de enero de 2017,ó ° í  
derivadas del sumario sanitario ordenado instruir mediante Resoluci n Ex. 3703/16 deló  
ISP y en subsidio,  rebaje las multas aplicadas, todo ello, por las razones de hecho y de 
derecho que expuso.

Funda su demanda se alando que en el Considerando Tercero de la Resoluci nñ ó  
Sancionatoria se indica que se "[...] se orden  la instrucci n de un sumario sanitario enó ó  
Laboratorio  Chile  S.A.  rol  nico  tributario  N  94.544.000-7,  ubicada  en Camino aú °  
Melipilla  N  9978,  comuna de  Maip ,  de  esta  ciudad,  Regi n  Metropolitana,  para° ú ó  
investigar  y  esclarecer  su  responsabilidad  en  las  infracciones  constatadas  en  el  acta 
levantada con fecha 4 de abril de 2016, relativas a un lote del producto Conapam 2 mg., 
estuches x 1 comprimido, en su versi n de muestra m dica, presentaci n que no seó é ó  
encuentra  autorizada  en  el  registro  sanitario  de  dicho  producto,  los  cuales  fueron 
encontrados  en la  bodega  de  productos  terminados,  en  espera  para  ser  enviados  al 
exterior y que adem s no presentan en sus r tulos el n mero de serie (lote) y su fecha deá ó ú  
expiraci n".ó

Manifiesta que la Resoluci n Sancionatoria,  aplic  las siguientes multas;   unaó ó  
multa de 50 UTM en contra de Laboratorio Chile S.A. en relaci n al lote del productoó  
Conapam  2  mg.,  estuches  x  1  comprimido,  en  su  versi n  de  muestra  m dica,ó é  
presentaci n que no se encontrar a autorizada en el registro sanitario de dicho producto,ó í  
los cuales habr an sido encontrados en la bodega de productos terminados, en esperaí  
para ser enviados al exterior y que no presentar an en sus r tulos el n mero de serieí ó ú  
(lote) y fecha de expiraci n, contraviniendo lo establecido en el art culo 96 del C digoó í ó  
Sanitario y los art culos 100 y 101 del Decreto Supremo N  3 del a o 2010; una multaí ° ñ  
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de  25  UTM a  Luis  Fuentes  Dellepiane,  Jefe  de  Aseguramiento  de  la  Calidad  de 
Laboratorio Chile S.A. en relaci n al lote del producto Conapam 2 mg., estuches x 1ó  
comprimido,  en  su  versi n  de  muestra  m dica,  presentaci n  que  no  se  encontrar aó é ó í  
autorizada en el registro sanitario de dicho producto, los cuales habr an sido encontradosí  
en la bodega de productos terminados, en espera para ser enviados al exterior y que no 
presentar an  en  sus  r tulos  el  n mero  de  serie  (lote)  y  fecha  de  expiraci n,í ó ú ó  
contraviniendo lo establecido en el art culo 96 del C digo Sanitario y los art culos 100,í ó í  
101 y 155 letra c) del Decreto Supremo N  3 del a o 2010 y aplic  una multa de 25° ñ ó  
UTM a Ana V squez Elizondo, Jefa de Control de la Calidad de Laboratorio Chile S.A.á  
en relaci n al lote del producto Conapam 2 mg., estuches x 1 comprimido, en su versi nó ó  
de muestra m dica, presentaci n que no se encontrar a autorizada en el registro sanitarioé ó í  
de  dicho  producto,  los  cuales  habr an  sido  encontrados  en la  bodega  de  productosí  
terminados, en espera para ser enviados al exterior y que no presentar an en sus r tulosí ó  
el  n mero de  serie  (lote)  y  fecha de expiraci n,  contraviniendo lo  establecido en elú ó  
art culo 96 del C digo Sanitario y los art culos 100, 101 y 154 letra b) del Decretoí ó í  
Supremo N  3 del a o 2010.° ñ

Se ala  que  la  Resoluci n  Sancionatoria,  invoca  como  normas  supuestamenteñ ó  
infringidas,  el  art culo  96  del  C digo  Sanitario;  art culo  100,  101,  154  letra  b)  delí ó í  
Decreto Supremo N  3 del a o 2010, del Ministerio de Salud. ° ñ

 Alega que conforme a las atribuciones establecidas en la Ley N  20.724, art culo° í  
97  el  Instituto  de  Salud  P blica,  realiz  con  fecha  4  de  abril  de  2016  una  visitaú ó  
inspectiva de destrucci n de productos controlados a las dependencias de Laboratorioó  
Chile,  planta Maip ,  ubicada en Camino a Melipilla  N  9978,  Comuna de Maip ,ú ° ú  
Regi n Metropolitana. ó

Expone que  de acuerdo al Informe Inspectivo N  14/2016 de fecha 4 de abril°  
de 2016, emitido por el ISP, habr a habido un supuesto incumplimiento a las normasí  
contenidas en el art culo 100 del Decreto Supremo N  3/2010 del Ministerio de Salud,í °  
debido  a  que  se  habr a  encontrado  un  lote  de  un  producto  farmac utico  paraí é  
exportaci n declarado como muestra m dica y que no se encontrar a autorizado en eló é í  
Registro Sanitario Correspondiente.

Agrega que el referido producto corresponde al medicamento Clonapam 2 mg., 
estuches  de  1  comprimido,  cuyo  principio  activo  corresponde  a  Clonazepam,  droga 
psicotr pica  de  la  lista  IC  controlada  bajo  el  DS  N  405/1983  de  Productosó °  
Psicotr picos del Ministerio de Salud. Que en virtud del Informe Inspectivo N  14/2016,ó °  
de fecha 14 de abril de 2016, se orden  el d a 13 de junio de 2016 iniciar un sumarioó í  
sanitario en contra de Laboratorio Chile por las supuestas irregularidades detectadas. Así 
finalmente, mediante la Resoluci n Exenta N  3703 de fecha 7 de septiembre de 2016,ó °  
se  instruy  sumario  sanitario  en  contra  de  Laboratorio  Chile  S.A.  por  supuestosó  
incumplimientos a las normas sanitarias vigentes.

Refiere  que,  conforme al  Informe N  14/2016 de  fecha 4 de abril  de  2016°  
revisados los productos Tensoliv granel, Tensoliv MM, Sent s y Tagut bl ster x 15 mg.í í  
Comprimidos, se habr a detectado un desorden en la Bodega de Productos a Granel yí  
Bodega de Productos Terminados, sin embargo, no es efectivo toda vez que la presencia 
de productos a granel en la Bodega de Productos Terminados no se debi  a un desordenó  
sino a un exceso de inventario, coordin ndose con el departamento de Planificaci n deá ó  
Laboratorio  Chile  S.A.  la  restricci n  de  espacio  f sico  de  la  Bodega  de  Productosó í  
Terminados. 

Alega  que,  la  situaci n  anterior  fue  detectada  con  anterioridad  por  suó  
representada  y  con  fecha  3  de  agosto  de  2016  present  la  aprobaci n  de  planosó ó  
ingresada  al  ISP  con  referencia  N  7979/2016,  por  medio  de  la  cual  se  solicita°  
ampliaci n de la capacidad de 1 a 2 jaulas de productos terminados controlados, la cualó  
hasta el d a de hoy se encuentra pendiente de resoluci n, y adiciona que actualmente laí ó  
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Bodega de Productos Terminados, en cuarentena en OSD, cuenta con una superficie de 
63 m2 y la propuesta para ampliarla es anexando la cantidad de 42 m2, quedando con 
un total de 105 m2.

Aclara que no es efectivo que su representada incumpli  la normativa vigente deó  
la Ley 20.724, art culo 97, ni su Reglamento, por cuanto el producto Clonapam 2 mg.í  
X 1  comprimido,  a  la  fecha  de  la  visita  inspectiva  llevada  a  cabo  por  el  ISP,  su 
representada contaba con el debido Registro Sanitario para distribuir Clonapam, 2mg. 
As  de acuerdo al Certificado de Exportaci n de Producto psicotr pico, N  EXP-6405-15í ó ó °  
de fecha 9 de diciembre de 2015, emanado del ISP, se se al  expresamente que suñ ó  
representada  cont  con  la  correspondiente  autorizaci n  sanitaria  para  realizar  laó ó  
exportaci n a Per . En el mismo certificado consta que el importador del producto enó ú  
Per  corresponde a TEVA PER  S.A.ú Ú

Manifiesta que con dicho certificado, se acredita fehacientemente que el permiso 
otorgado se  encontraba plenamente vigente  al  momento de llevarse  a  cabo la visita 
Inspectiva.

Refiere que, tampoco es efectivo que el producto farmac utico no haya tenido ené  
sus r tulos su n mero de serie y su fecha de expiraci n, dado que habiendo revisado lasó ú ó  
contramuestras legales, se verific  que esa informaci n si est  Impresa en los estuches deó ó á  
los productos.

As  conforme a la Resoluci n Directorial N  8954-2014 del Ministerio de Saludí ó °  
de Per , el producto Clonapam 2 mg. Se encuentra autorizado "con el n mero EE-ú ú
00320,  para  venta  con  receta  m dica  retenida  elaborado  por  su  representada,é  
autorizaci n  que  fuera  entregada  con  fecha  14  de  julio  de  2014,  cuya  vigencia  seó  
extiende hasta el 14 de julio de 2019". 

Precisa que, en consecuencia su representada ha cumplido cabalmente con todas 
sus obligaciones legales de realizar actividades de control de calidad para asegurar el 
cumplimiento de las especificaciones t cnicas del producto, con el deber de liberar paraé  
la distribuci n al mercado cada serie o lote de producci n, con el cumplimiento de todasó ó  
las  especificaciones  del  registro  sanitario,  buenas  pr cticas  de  manufactura  y  deá  
laboratorio,  proceso  de  producci n,  resultados  de  an lisis  practicados,  revisi n  deó á ó  
documentaci n del lote o serie, controles en proceso y an lisis de desviaciones. Asimismo,ó á  
se ha adoptado un Sistema de Control de Calidad que asegure el cumplimiento de las 
especificaciones de producci n, actuando  su representada en todo momento conforme aó  
la  normativa  vigente,  raz n  por  la  que  no  correspond a  aplicar  las  multas  comoó í  
err neamente lo hizo el ISP.ó

Refiere  al  marco legal  dentro  del  cual  debe  analizarse  el  acto  administrativo 
reclamado,  se alando  que  desde  1996,  el  Tribunal  Constitucional  dej  establecidoñ ó  
perentoriamente que: "[  Los principios inspiradores del orden penal contemplados en…  
la Constituci n Pol tica de la Rep blica han de aplicarse, por regla general, al derechoó í ú  
administrativo  sancionador,  puesto  que  ambos  son  manifestaciones  del  ius  puniendi 
propio del Estado." 

A ade que dicha doctrina ha sido refrendada y profundizada por la Contralor añ í  
General  de la Rep blica,  rgano que sostuvo que:  "La potestad sancionadora de laú ó  
Administraci n es, igual que la potestad punitiva penal, una de las manifestaciones deló  
ius puniendi general del Estado, de manera tal que, al tener ambas el mismo origen, 
deben respetar, en su ejercicio, los mismos principios generales del derecho sancionador, 
que  han  sido  consagrados  en  la  Constituci n  Pol tica  de  la  Rep blica,  aunque  susó í ú  
procedimientos  sean diferentes."  "Fluye  de  lo  anterior  que  el  derecho administrativo 
sancionador se inspira, entre otros, en el principio de la culpabilidad,  en virtud del cual 
s lo cabe imponer una sanci n a quien pueda dirig rsele un reproche personal  por laó ó í  
ejecuci n de la conducta, quedando excluida la posibilidad de aplicar medidas punitivasó  
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frente  a un hecho que s lo aparenta ser  el  resultado de una acci n u omisi n,  sinó ó ó  
verificar  previamente  la  culpabilidad  personal,  como  ocurre  en  la  llamada 
responsabilidad objetiva. Tampoco procede la aplicaci n de la responsabilidad solidaria,ó  
pues tambi n se quebranta el necesario nexo culposo personal  en la imposici n de laé ó  
medida" 

Manifiesta que en opini n del rgano llamado a ejercer el control de la legalidadó ó  
de los actos de la Administraci n, de acuerdo a lo preceptuado en los art culos 98 yó í  
siguientes de la Constituci n Pol tica deó í la Rep blica, para que un rgano del Estadoú ó  
pueda sancionar a un administrado, tiene que acreditar - por aplicaci n del principio deó  
inocencia  - al menos: 1.-Que ha sido infringida una norma; 2.- Que el  administrado ha 
actuado  en  forma  culpable  o  dolosa;  3.-  Que  el  actuar  culpable  o  doloso  del 
administrado ha producido la infracci n de la norma.ó

 Hace presente que es aplicable a la potestad sancionadora de la administraci n,ó  
en el caso que pueda imputarse la infracci n culpable o dolosa de una norma a unó  
administrado, el principio de proporcionalidad,  seg n el cual, la sanci n impuesta debeú ó  
estar en estricta relaci n con la infracci n cometida por el administrado y los efectos queó ó  
esta produjo.

Agrega que tanto la Contralor a General de la Rep blica como la Excma. Corteí ú  
Suprema han profundizado en los referidos conceptos, por lo que se puede concluir que 
el ISP al dictar la Resoluci n Sancionatoria vulner  abiertamente los principios generalesó ó  
del  derecho  sancionador,  como  lo  es  por  ejemplo  el  principio  de  culpabilidad,  no 
existiendo por parte de su representada actuar alguno que sea objeto de reproche por 
parte  del  ente  sancionador,  toda  vez  que  no  se  infringi  norma  alguna,  as  comoó í  
tampoco  hay  un  actuar  negligente  o  culposo  por  parte  de  su  representada  siendo 
totalmente  improcedentes  y  desproporcionadas  las  sanciones  impuestas  mediante  la 
Resoluci n Exenta N  0048/03.01.2017.ó °

Prosigue  manifestando  que  su  representada  dio  cumplimiento  a  todas  las 
obligaciones contenidas en los art culos 100, 101, 154 letra b) y 155 letra c) del Decretoí  
Supremo N  3, de 2010, del Ministerio de Salud, as , no existi   un actuar culpable o° í ó  
una infracci n a las normas citadas por el ISP en su Resoluci n Sancionatoria, toda vezó ó  
que analizadas las contramuestras legales del producto se constat  que stas conten anó é í  
sus r tulos, n meros de serie y fechas de expiraci n.ó ú ó

Aclara que el producto Conapam 2mg. se encontraba debidamente autorizado 
para su exportaci n a Per , seg n da cuenta el Certificado de Exportaci n de Productoó ú ú ó  
Psicotr pico, N  EXP-6405 de 9 de diciembre de 2015, emitido por el  ISP, el cualó °  
acredita que su representada contaba con la debida autorizaci n sanitaria para exportaró  
el medicamento. 

Adiciona  que  el  ISP  ha  realizado  las  siguientes  actuaciones  en  relaci n  aló  
medicamento Cronapam comprimidos 2 mg. X 1 comprimido: a) Resoluci n N  235/15ó °  
de fecha 9 de junio de 2015, aprob  la cuota de exportaci n para 2015 de la cantidadó ó  
de 55.000 estuches de Clonapam comprimidos 2 mg. x 1 comprimido. b) Certificado de 
exportaci n N  XP-6405/15 de fecha 9 de diciembre de 2015, por medio del cual el ISPó °  
aprob  por un periodo de 4 meses 35.000 estuches de Clonapam comprimidos 2 mg. Xó  
1 comprimido. c) Con fecha 29 de abril de 2016, su representada, devolvi  Certificadoó  
de Exportaci n N  XP-6405/15 atendido que no se alcanz  a despachar el producto aó ° ó  
Per  antes del d a 9 de abril de 2016. d) Con fecha 6 de mayo de 2016, el ISP emiteú í  
resoluci n N  1917, por medio de la cual anul  el Certificado de Exportaci n N  XP-ó ° ó ó °  
6405/15. e) Con el fin de poder exportar los medicamentos, su representada, con fecha 
5 de noviembre de 2015, mediante referencia N  PR718395 solicit  al ISP cuota de° ó  
exportaci n para el a o 2016. f) Con fecha 30 de noviembre del a o 2015, el ISP emitió ñ ñ ó 
Resoluci n N  619/15, autorizando la cuota de exportaci n para 110.000 estuches deó ° ó  
Clonapam comprimidos 2 mg x 10 comprimidos, lo cual fue un error ya que la solicitud 
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de su representada correspond a a 1 comprimido. g) Con fecha 29 de marzo de 2016, suí  
representada solicit  correcci n de la Resoluci n N  619/15. h) Con fecha 8 de abril deó ó ó °  
2016 el ISP mediante Ordinario N  438 respondi  que el contenido del envase no se° ó  
encontraba autorizado y que no correspond a la correcci n. i) A ra z de lo anterior, coní ó í  
fecha 18 de abril de 2016 mediante referencia MA765444, su representada solicit  al ISPó  
la ampliaci n del contenido del envase para incluir la presentaci n de 1 comprimido. j)ó ó  
Con  referencia  PR770388  de  fecha  30  de  mayo  de  2016,  su  representada  solicitó 
nuevamente cuota de exportaci n 2016, para Clonapal comprimidos 2 mg. x 1 paraó  
35.000 estuches. k) Con fecha 9 de agosto de 2016, el ISP emiti  Resoluci n N  16514,ó ó °  
que aprueba contenido de envase por 1 comprimido para Clonapam comprimidos 2 mg, 
registro  ISP N  F-8374.  I)  Finalmente,  con fecha 8 de septiembre de 2016,  el  ISP°  
mediante  Resoluci n  N  130/16  autoriza  la  exportaci n  de  35.000  estuches  deó ° ó  
Clonapam comprimidos 2 mg. x 1.

De lo anteriormente expuesto, se ala que se acredita de manera indudable que suñ  
representada  contaba  con  la  debida  autorizaci n  para  exportar  el  medicamentoó  
Clonapam comprimidos 2 mg. x 1, y que stos si contaban con su rotulaci n, fecha deé ó  
expiaci n y n mero de registro.ó ú

Concluye precisando que no existe vulneraci n alguna a las disposiciones legalesó  
de control de calidad, cumpliendo su representada a cabalidad con la adopci n de unó  
Sistema de Control de Calidad que asegura el cumplimiento de las especificaciones de 
producci n, de las materias primas y de producto terminado, a trav s de la realizaci nó é ó  
de los an lisis correspondientes. Es indudable que no existi  por parte de los reclamantesá ó  
vulneraci n alguna a las  normas  contenidas  en el  Decreto Supremo N  3/2010 deló °  
Ministerio  de Salud o a las  normas  del  C digo Sanitario citadas  por  el  ISP en suó  
Resoluci n Sancionadora, toda vez que revisadas las contramuestras legales, as  como lasó í  
propias actuaciones realizadas por el ISP para el producto Clonapam comprimidos 2 mg. 
x 1, raz n por la cual, deber n dejarse necesariamente, sin efecto las Multa.ó á

Solicita tener por deducida demanda de reclamaci n de multa en juicio sumarioó  
en  contra  del  Instituto  de  Salud  P blica  "Dr.  Eugenio  Su rez  Herreros",  yaú á  
individualizado,  a  fin  que  se  deje  sin  efecto  las  multas  impuestas  en  contra  de 
Laboratotio  Chile  S.A.,  de  Luis  Patricio  Fuentes  Dellepiane  y  Ana  Alicia  V squezá  
Lizondo, mediante la Resoluci n Ex. N  0048/03.01.2017 del ISP, notificada el d a 11ó ° í  
de enero de 2017, derivadas del sumario sanitario ordenado instruir mediante Resoluci nó  
Ex. 3703/16 del ISP; o, en subsidio,  rebaje las multas indicadas precedentemente. 

Que, el 1 de marzo de 2017, consta la notificaci n personal de la demanda.ó
Que, el  7 de marzo de 2017, se  lleva a efecto la audiencia de estilo con la 

asistencia de la parte demandada y en rebeld a de la parte demandante, procediendo laí  
reclamada a contestar por minuta escrita solicitando el rechazo con costas.

Se ala  que  en efecto,  los  actores  han ejercido la  acci n  de  reclamaci n  queñ ó ó  
consagra el art culo 171 del C digo Sanitario, la que dispone, en primer t rmino, que deí ó é  
las  sanciones  aplicadas  por  el  Servicio  Nacional  de  Salud podr  reclamarse  ante  laá  
justicia ordinaria civil, dentro de los cinco d as h biles siguientes a la notificaci n de laí á ó  
sentencia,  reclamo  que  se  tramitar  en  forma  breve  y  sumaria  y  que  el  tribunalá  
desechar  la reclamaci n si los hechos que hayan motivado la sanci n se encuentrená ó ó  
comprobados  en  el  sumario  sanitario  de  acuerdo  a  las  normas  del  C digo  antesó  
mencionado,  si  tales  hechos  constituyen  efectivamente  una  infracci n  a  las  leyes  oó  
reglamentos sanitarios y si la sanci n aplicada es la que corresponde a la infracci nó ó  
cometida.

 Agrega que de la norma transcrita en el p rrafo precedente se concluye que laá  
reclamaci n ser  procedente en la medida en que concurran los siguientes elementos: 1.ó á

- Que los hechos que hayan motivado la sanci n no se encuentren comprobadosó  
en el sumario sanitario de acuerdo a las normas del C digo Sanitario; 2.ó -  Que 

N
X

W
K

K
X

Z
V

LY



C-803-2017
 

Foja: 1
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.

Precisa  que  es  efectivo  que  en  este  proceso  no  concurre  ninguno  de  los 
presupuestos legales a que se hace referencia en los n meros precedentes, que de haberú  
existido hubiesen hecho procedente la acci n en comento; 1.- Que los hechos que hayanó  
motivado la sanci n no se encuentren comprobados en el sumario sanitario de acuerdo aó  
las normas del C digo Sanitario; esta causal no concurre en la especie, toda vez que seó  
encuentra agregado a los antecedentes del sumario los medios probatorios que acreditan 
la efectividad de los hechos investigados, en cuanto a que Laboratorio Chile S.A., es 
responsable por la existencia del producto Clonapam 2 mg, estuches xl comprimido, en 
su versi n muestra m dica, presentaci n que no se encuentra autorizada en el registroó é ó  
sanitario de dicho producto, los cuales fueron encontrados en la bodega de productos 
terminados, en espera para ser enviados al exterior y que adem s no presentan en susá  
r tulos el n mero de serie (lote) y su fecha de expiraci n.ó ú ó

Hace presente lo preceptuado en el art culo 166 del C digo Sanitario, el cualí ó  
establece que: "Bastar  para dar por establecido la existencia de una infracci n a lasá ó  
leyes y reglamentos sanitarios el testimonio de dos personas contestes en el hecho y en 
sus  circunstancias  esenciales;  o  el  acta,  que  levante  el  funcionario  del  Servicio  al 
comprobarla",  por  lo  cual,  conforme  a  la  norma precitada  y  con  el  m rito  de  losé  
antecedentes  se alados  en  el  p rrafo  precedente,  los  hechos  estar an  debidamenteñ á í  
acreditados en el proceso, por lo que no es legalmente procedente su discusi n en estaó  
instancia judicial. 2. Que los hechos no constituyan efectivamente una infracci n a lasó  
leves o reglamentos sanitarios; ella no concurre en la especie, en atenci n a lo razonadoó  
en la parte considerativa de la resoluci n impugnada, en la cual se hace un extensoó  
an lisis  legal  de  las  responsabilidades  que  afectan  a  los  demandantes,  por  haberá  
vulnerado  lo  establecido  en  los  siguientes  textos  legales  que  a  continuaci n  seó  
reproducen: a) La letra b) del art culo 59, del Decreto con Fuerza de Ley N  1, de 2005,í °  
del  Ministerio  de Salud,  que  fija  el  texto  refundido,  coordinado y  sistematizado  del 
Decreto Ley N  2763, de 1979 y las leyes N  18.469 y 18.933, se ala que ser  funci n° ° ñ á ó  
del Instituto de Salud P blica "ejercer las actividades relativas al control de calidad deú  
medicamentos, alimentos de uso m dico y dem s productos sujetos a control sanitario,é á  
detallando  enseguida  que  dichas  actividades  comprender n,  entre  otras,  autorizar  yá  
registrar medicamentos y dem s productos sujetos a estas modalidades de control, deá  
acuerdo  con  las  normas  que  determine  el  Ministerio  de  Salud;  y  controlar  las 
condiciones  de  internaci n,  exportaci n,  fabricaci n,  distribuci n,  expendio  y  uso  aó ó ó ó  
cualquier  t tulo,  como  asimismo,  de  la  propaganda  y  promoci n  de  los  mismosí ó  
productos, en conformidad con el reglamento respectivo". b)  El  art culo  96  delí  
C digo Sanitario  dispone:  "El  Instituto de Salud P blica de Chile  ser  la autoridadó ú á  
encargada  en  todo  el  territorio  nacional  del  control  sanitario  de  los  productos 
farmac uticos,  de los establecimientos del rea y de fiscalizar  el cumplimiento de lasé á  
disposiciones que sobre esta materia se contienen en este C digo y sus reglamentos". c)ó  
Por su parte, el art culo 100 del Decreto Supremo N  3, del a o 2010, del Ministerio deí ° ñ  
Salud, que aprueba el sistema nacional de control de productos farmac uticos de usoé  
humano reza: "S lo podr n ser exportados los productos farmac uticos que cuenten conó á é  
registro sanitario vigente en Chile, previa notificaci n al Instituto" d) El art culo 101 deló í  
mismo cuerpo normativo indica que "Las especialidades farmac uticas destinadas a laé  
exportaci n que se rotulen como "Productos para la Exportaci n" no les ser n aplicablesó ó á  
las  exigencias  reglamentarias  respecto  de  los  envases,  rotulado  gr fico,  folleto  deá  
informaci n al paciente, salvo lo referente a la identificaci n del producto terminado, laó ó  
que deber  contar con las  siguientes  menciones:  A.  Nombre del  producto,  debiendoá  
incluir su denominaci n gen rica. B.ó é  Forma farmac utica.  C.  Registro  I.S.P.  D.é  
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Nombre del establecimiento fabricante. E. N mero de serie y fecha de expiraci n". e)ú ó  El 
art culo 154 del mismo Decreto N  3, se ala que corresponder n al Jefe de Control deí ° ñ á  
Calidad del establecimiento las siguientes funciones:  "b) Aprobar o rechazar materias 
primas, productos en proceso, productos terminados y materiales de envase-empaque de 
acuerdo  a  las  especificaciones  y  metodolog as  autorizadas  en  el  respectivo  registroí  
sanitario,  proponiendo  su  rectificaci n,  reprocesamiento  o  destrucci n  cuandoó ó  
correspondiere, dej ndose constancia por escrito de la observaci n pertinente".á ó
f) El art culo 155 del Decreto N  3 dispone que corresponder  al Jefe de Aseguramientoí ° á  
de  la  Calidad,  en  general  realizar  las  actividades  inherentes  al  sistema  de  calidad 
adoptado y las gestiones para asegurar que los productos farmac uticos tienen la calidadé  
requerida conforme al respectivo registro sanitario y especialmente deber : "c) Liberará  
para la distribuci n al mercado cada serie o lote de producci n, lo que deber  referirse,ó ó á  
entre otros, a la evaluaci n del cumplimiento de las especificaciones del registro sanitario,ó  
cumplimiento  de  Buenas  Pr cticas  de  Manufactura  y  de  Laboratorio,  proceso  deá  
producci n, resultados de an lisis practicados, revisi n de la documentaci n del lote oó á ó ó  
serie,  controles  en  proceso  y  an lisis  de  desviaciones,  sin  perjuicio  de  lasá  
responsabilidades que afecten al  Jefe de Producci n o de Control de Calidad, seg nó ú  
corresponda". g)  El art culo 174 del C digo Sanitario dispone "La infracci n deí ó ó  
cualquiera de las disposiciones de este C digo o de sus reglamentos y de las resolucionesó  
que dicten los Directores de los Servicios de Salud o el Director del Instituto de Salud 
P blica  de Chile,  seg n sea el  caso,  salvo las  disposiciones  que tengan una sanci nú ú ó  
especial, ser  castigada con multa de un d cimo de unidad tributaria mensual hasta milá é  
unidades tributarias mensuales. Las reincidencias podr n ser sancionadas hasta con elá  
doble de la multa original. Las resoluciones que establezcan las infracciones y determinen 
las multas tendr n m rito ejecutivo y se har n efectivas de acuerdo con los art culos 434á é á í  
y siguientes del C digo de Procedimiento Civil."ó

Aclara  que  de  las  normas  precitadas,  resulta  evidente  que  las  actividades 
realizadas  por Laboratorio  Chile  S.A.,  constituyen efectivamente  una infracci n  a laó  
normativa sanitaria vigente; as , no debe perderse de vista que por disposici n expresa deí ó  
la  ley,  la  exportaci n  de  un producto  farmac utico  debe  realizarse  en  virtud  de  laó é  
presentaci n  autorizada  en el  registro  sanitario,  conforme a  la  normativa  citada,  deó  
manera  que  si  efect a  la  exportaci n  de  un  producto  vulnerando  las  condicionesú ó  
dispuestas en los art culos 100  y 101  del Decreto Supremo N  3 de 2010 del Ministerioí ° ° °  
de Salud, se infringir a no solo la normativa sanitaria, sino tambi n los elementos deí é  
calidad,  seguridad  y  eficacia  bajo  los  cuales  fue  aprobado  el  registro  sanitario  del 
producto Clonapam 2 mg. A mayor abundamiento, es menester se alar que la Autoridadñ  
Sanitaria tiene a su cargo el rol de garante del bien jur dico salud p blica, por lo que noí ú  
es  aceptable  estimar  que  el  Instituto  de  Salud  P blica  interpret  err neamente  laú ó ó  
normativa  sanitaria,  siendo  un  hecho  acreditado  en  sede  administrativa,  y  de  los 
documentos  que  se  acompa ar n  en  la  etapa  procesal  correspondiente  del  caso  deñ á  
marras, que el producto no cumpl a con ninguna de los elementos autorizados en elí  
registro sanitario.

As ,  conforme  el  m rito  de  los  antecedentes,  consta  a  este  Instituto  queí é  
Laboratorio  Chile  S.A  ten a  en  su  bodega  de  productos  terminados,  listo  para  serí  
exportado, el producto farmac utico Clonapam 2 mg, estuche x 1 comprimido, en sué  
versi n  de  muestra  m dica,  no  encontr ndose  autorizado  por  el  Instituto  de  Saludó é á  
P blica en esa versi n en su registro sanitario, vulnerando por ende la normativa citada.ú ó

Agrega que la sanci n aplicada es la que corresponde a la infracci n cometida: aó ó  
este respecto, el art culo 174 del C digo Sanitario se ala los l mites dentro de las cualesí ó ñ í  
puede fijarse el monto de la multa, fijando un monto m nimo de un d cimo de unidadí é  
tributaria mensual y un monto m ximo de mil unidades tributarias mensuales, por lo queá  
no cabe sino constatar  que las  multas  aplicadas,  ascendentes  a 50 UTM (cincuenta 
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unidades  tributarias  mensuales)  a  Laboratorio  Chile  S.A.,  y  25  UTM  (veinticinco 
unidades tributarias mensuales) a su Jefe de Aseguramiento de la Calidad, y Jefa de 
Control de Calidad respectivamente, son de aquellas que corresponden a las infracciones 
cometidas, y es m s, corresponden al 5% y 2,5% respectivamente, del total establecidoá  
en el art culo 174  del C digo Sanitario, norma que permite a la autoridad sanitariaí ° ó  
aplicar una sanci n que va desde los 0,1 UTM (un d cimo de unidad tributaria mensual)ó é  
a los 1000 UTM (mil unidades tributarias mensuales), por lo que el reclamante equivoca 
al  se alar  que las  multas  aplicadas corresponden al valor  m ximo que contempla elñ á  
C digo Sanitario. ó

Al  efecto,  estima  que  estas  se  condicen,  esto  es,  guardan  armon a  yí  
proporcionalidad con la entidad de las infracciones cometidas, por lo que la causal citada 
tampoco puede ser aplicada.

Adem s, adiciona que es importante considerar que la cuant a de la multa noá í  
puede  ser  inferior  al  potencial  beneficio  comercial  que  acarrea  la  distribuci n  deó  
productos  que  no  cuentan  con  la  autorizaci n  sanitaria  para  ello,  conforme  as  loó í  
entiende y enmarca la normativa sanitaria vigente. En ese sentido, ante los millonarios 
ingresos  que  pueden  percibirse  por  parte  de  la  actora  despu s  de  las  actividadesé  
fiscalizadas  por este  Instituto ser a del  todo absurdo aplicar  una sanci n meramenteí ó  
simb lica que por no hacer mella en la infractora, la impulse a seguir infringiendo laó  
normativa.

Aclara que, la sentencia y por ende la multa, deben tener, m s all  de un efectoá á  
preventivo general, la capacidad de evitar que el infractor particular y espec fico seaí  
reincidente ante el hecho denunciado y sancionado, por lo cual la multa resulta acorde a 
la finalidad perseguida, as  como tambi n a la entidad de la infracci n, la cual a todasí é ó  
luces  supone un riesgo para la  poblaci n,  dado que el  producto  no cuenta con losó  
est ndares de calidad, seguridad y eficacia para ser distribuidos y comercializados.á

Previas citas legales, solicita tener por contestada la demanda incoada en contra 
del Instituto de Salud P blica de Chile,  rechazarla en todas sus partes,  con expresaú  
condenaci n en costas, por no configurarse los presupuestos establecidos en el art culoó í  
171 del C digo Sanitario para ser acogida.ó

En el comparendo se efectu  el llamado a conciliaci n, el que no prosper , seg nó ó ó ú  
consta en autos.

El 17 de octubre de 2017, se recibi  la causa a prueba rindi ndose la que obraó é  
en autos.
 El 30 de octubre de 2018, se cit  a las partes a o r sentencia.ó í

CONSIDERANDO:
PRIMERO: Que,   compareci  Ciro  Colombara  L pez,  abogado,  enó ó  

representaci n de Laboratorio Chile S.A., sociedad del giro de su denominaci n; Anaó ó  
Alicia  V squez  Lizondo,  qu mico  farmac utico  y  Jefa  de  Control  de  Calidad  deá í é  
Laboratorio Chile S.A. y Luis Patricio Fuentes Dellepiane, qu mico farmac utico y Jefeí é  
de Aseguramiento de Calidad de Laboratorio Chile S.A., todos domiciliados, para estos 
efectos  en Avenida Marat n  N  1315,  comuna de u oa,  deduciendo demanda deó ° Ñ ñ  
reclamaci n de multa en juicio sumario en contra del Instituto de Salud P blica "Dr.ó ú  
Eugenio Su rez Herreros", servicio p blico funcionalmente descentralizado, dotado deá ú  
personalidad  jur dica  y  patrimonio  propio,  representado  por  su  Director  Sr.  Alexí  
Figueroa Mu oz,  ambos domiciliados en Av. Marat n N  1000,  comuna de u oa,ñ ó ° Ñ ñ  
Santiago, a fin que se deje sin efecto las multas impuestas en contra de Laboratorio 
Chile S.A., de Luis Patricio Fuentes Dellepiane y Ana Alicia V squez Lizondo, medianteá  
la Resoluci n Ex. N  0048/03.01.2017 del ISP, notificada el d a 11 de enero de 2017,ó ° í  
derivadas del sumario sanitario ordenado instruir mediante Resoluci n Ex. 3703/16 deló  
ISP y en subsidio,  rebaje las multas aplicadas, conforme los fundamentos de hecho y 
derecho rese ados en la parte expositiva.ñ
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SEGUNDO: Que, con fecha 7 de marzo de 2017, se llev  a efecto comparendoó  

de estilo, con la presencia de la parte demandada y en rebeld a de la demandante, en laí  
que se  contesta  la demanda mediante  minuta por escrito solicitando el  rechazo con 
costas, seg n los argumentos que se resumieran precedentemente.ú

TERCERO: Que,  el  art culo  1698  del  C digo  Civil  dispone  que  incumbeí ó  
probar las obligaciones o su extinci n al que alega aqu llas o sta.ó é é

CUARTO: Que,   la  reclamaci n  de autos  es  de  aquellas  establecidas  en eló  
art culo 171 inciso segundo del C digo Sanitario, por lo que para que pueda ser acogidaí ó  
en necesario que los hechos motivo de la sanci n no est n comprobados en el sumarioó é  
administrativo  conforme  a  las  normas  del  C digo  del  ramo;  que  los  hechos  noó  
constituyan una infracci n a las leyes o reglamentos sanitarios; o que la sanci n aplicadaó ó  
no corresponda a la infracci n cometida.ó

QUINTO: Que, en este sentido y teniendo presente el articulo 171 referido en el 
motivo precedente, tanto las alegaciones de la reclamante como la actividad probatoria 
desplegada en el presente juicio, deben ir dirigidas a desvirtuar los hechos constatados 
por la autoridad sanitaria acta levantada con fecha 4 de abril de 2016, que establece que 
un lote  del  producto  Conapam 2 mg.,  estuches  x  1  comprimido,  en su  versi n  deó  
muestra m dica, presentaci n que no se encontrar a autorizada en el registro sanitario deé ó í  
dicho  producto,  los  cuales  habr an  sido  encontrados  en  la  bodega  de  productosí  
terminados, en espera para ser enviados al exterior y que no presentar an en sus r tulosí ó  
el n mero de serie y fecha de expiraci n.ú ó

SEXTO: Que,   es  un hecho  de  la  causa  por  no  encontrarse  debatido  que 
mediante  resoluci n  Exenta  N  0048/03.01.2017,  la  demandante  en  su  calidad  deó °  
representante de Laboratorio Chile S.A., fue multada con 50 UTM, de Luis Patricio 
Fuentes  Dellepiane,  multado  con  25  UTM y  a  do a  Ana  Alicia  V squez  Lizondoñ á  
multada con 25 UTM, por haber infringido el art culo 96 del C digo Sanitario y losí ó  
art culos 100, 101 y 154 letra b) del Decreto Supremo N  3 del a o 2010, en relaci n alí ° ñ ó  
lote del producto Conapam 2 mg., estuches x 1 comprimido, en su versi n de muestraó  
m dica, presentaci n que no se encontrar a autorizada en el registro sanitario de dichoé ó í  
producto, los cuales habr an sido encontrados en la bodega de productos terminados, ení  
espera para ser enviados al exterior y que no presentar an en sus r tulos el n mero deí ó ú  
serie y fecha de expiraci n.ó

SEPTIMO: Que,  el art culo 174 del C digo Sanitario dispone que la infracci ní ó ó  
de  cualquiera  de  las  disposiciones  de  este  C digo  o  de  sus  reglamentos  y  de  lasó  
resoluciones que dicten los Directores de los Servicios de Salud, salvo las disposiciones 
que tengan una sanci n especial, ser n castigados con multa de un d cimo de unidadó á é  
tributaria mensual hasta mil unidades tributarias mensuales.

OCTAVO: Que,   al  respecto  la  parte  demandante  no  desplego  actividad 
probatoria alguna, pues conforme consta en autos, no acompa o al proceso antecedentesñ  
tendientes a acreditar sus dichos.

NOVENO: Que, en virtud de lo razonado en los considerandos precedentes, y 
no habi ndose desvirtuado los hechos fundantes de la infracci n sanitaria, lo que permiteé ó  
concluir que  han sido debidamente comprobados por el Instituto de Salud P blica, yú  
que  la  decisi n  sancionatoria  del  citado  servicio  al  resolver  el  Sumario  Sanitarioó  
mediante Resoluci n Exenta N  0048/03.012017, se ajusta  a  las normas legales yó °  
reglamentarias vigentes en materia sanitaria y que la multa aplicada se enmarca dentro 
del l mite contemplado por la ley para el tipo de infracci n sancionada mediante laí ó  
citada resoluci n Exenta, pues aquello no fue alegado ni desvirtuado, s lo es posibleó ó  
colegir  que  la  acci n  no puede  prosperar,  debiendo entonces  rechazarse  el  reclamoó  
deducido por la parte actora en todas sus partes,  como se dir  en lo resolutivo delá  
presente fallo.
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Y, de conformidad al m rito de lo expuesto y teniendo adem s presente lo queé á  

dispone los art culos 171 y 174 del C digo Sanitario, se declara:í ó
I.-  Que se rechaza el reclamo interpuesto de fecha 17 de enero de 2017, por las 

razones expresadas en el considerando noveno.
II.- Que se condena en costas a la demandante.
Reg strese, notif quese y en su oportunidad arch vense.í í í

Dictada por do a Daniela Gonz lez Mart nez, Juez Suplente.ñ á í
Autoriza do a Irene Espinoza Neupert, Secretaria Subrogante.ñ

Se deja constancia que se dio cumplimiento a lo dispuesto en el inciso final del art. 162 
del C.P.C. en  Santiago,  seis de Junio de dos mil diecinueve 
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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 07 de abril de 2019, la hora visualizada
corresponde al horario de invierno establecido en Chile
Continental. Para la Región de Magallanes y la Antártica
Chilena sumar una hora, mientras que para Chile Insular
Occidental, Isla de Pascua e Isla Salas y Gómez restar dos
horas. Para más información consulte http://www.horaoficial.cl
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