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NOMENCLATURA : 1. [40]Sentencia
JUZGADO : 17  Juzgado Civil de Santiagoº
CAUSA ROL : C-19390-2017
CARATULADO : ARANEDA/INSTITUTO DE SALUD P BLICAÚ

Santiago,  veintisiete de Diciembre de dos mil dieciocho 

VISTOS:

A trav s de presentaci n ingresada a trav s de Oficina Judicial Virtualé ó é  
con fecha 02 de agosto de 2017, comparece don Aldo D az Canales, abogado,í  
en  representaci n  de  Laboratorio  Chile  S.A.,  sociedad  del  giro  de  suó  
denominaci n y de do a Nancy Karin Araneda Castillo, directora t cnica deó ñ é  
Laboratorio  Chile  S.A.,  ambos  con  domicilio  para  estos  efectos  en  calle 
Camino a Melipilla N  9978, comuna de Maip , Regi n Metropolitana y para° ú ó  
estos efectos en calle Santa Luc a N  330, piso 5 , comuna de Santiago, Regi ní ° ° ó  
Metropolitana,  quien  de  conformidad  a  lo  establecido  en  el  inciso  1  del°  
Art culo  171  del  C digo  Sanitario,  interpone  demanda  de  reclamaci n  deí ó ó  
multa  en  procedimiento  sumario  en  contra  del  Instituto  de  Salud  P blica,ú  
servicio p blico funcionalmente descentralizado, representado por su directorú  
don lex Figueroa Mu oz, ambos domiciliados en Avenida Marat n N  1000,Á ñ ó °  
comuna de u oa, Regi n Metropolitana, quien solicita dejar sin efecto lasÑ ñ ó  
multas impuestas en contra de Laboratorio Chile S.A. y Nancy Karin Araneda 
Castillo,  mediante  la  resoluci n  exenta  N  2999  /  20.06.2017  del  ISP,ó °  
notificada el d a 27 de julio de 2017, derivadas del sumario sanitario ordenadoí  
instruir mediante resoluci n exenta 0641/03.02.2017 del ISP, o en subsidio, seó  
rebaje  las  multas  indicadas  de  forma  precedente  al  monto  que  se  estime 
ajustado en derecho y en equidad, por las razones de hecho y de derecho que 
expone. 

Refiere, en el ac pite titulado Los hechos y resoluci n sancionatoria ,á “ ó ”  
que  el  considerando  tercero  de  la  resoluci n   sancionatoria  indica  que  seó  
instruy  un  sumario  sanitario  por  resoluci n  Exenta  641  de  2017  enó ó  
Laboratorio Chile S.A., representada legalmente por don  de Hern n Pfeifferá  
Frenz,  y  a  do a Nancy Karin  Araneda  Castillo,  en  su calidad de directorñ  
t cnico  del  establecimiento,  para  investigar  y  esclarecer  los  hechosé  
singularizados en el acta inspectiva de fecha 6 y 7 de diciembre de 2016, con el 
objeto de perseguir las responsabilidades sanitarias que de ellos pudiere derivar, 
en relaci n al producto farmac utico Famotidina comprimidos recubiertos 40ó é  
mg., registro sanitario F-3932, al advertirse cambio del fabricante del principio 
activo del IPCA Laboratories Limited a SMS Pharmaceuticals Limited, debido 
a que dicho cambio no se encuentra regularizado ante el Subdepartamento de 
Registros del Instituto. 

La  resoluci n  impugnada  aplic  las  siguientes  multas,  a  saber:  A)  Aó ó  
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Laboratorio Chile S.A. una multa de UTM 100.- por efectuar un cambio en el 
fabricante  del  principio  activo  del  producto  farmac utico  Famotidinaé  
comprimidos recubiertos 40 mg., registro sanitario F-3932, cambio que no se 
encuentra regularizado ante el Subdepartamento de Registro del Instituto, lo 
cual contravendr a lo dispuesto en el art culo 71 N  1 y 5 del Decreto Supremoí í °  
N  3  del  a o  2010,  que  aprob  el  Reglamento  del  Sistema  Nacional  de° ñ ó  
Productos Farmac uticos de Uso Humano del Ministerio de Salud; B) A Nancyé  
Araneda Castillo, Directora T cnica de Laboratorio Chile S.A. una multa deé  
UTM 50.- por efectuar un cambio en el fabricante del principio activo del 
producto farmac utico Famotidina comprimidos  recubiertos  40 mg.,  registroé  
sanitario  F-3932,  cambio  que  no  se  encuentra  regularizado  ante  el 
Subdepartamento de Registro del Instituto, lo cual contravendr a lo dispuestoí  
en los art culos 71 N  1 y 5, 152 letra a) y 158 del Decreto Supremo N  3 delí ° °  
a o  2010,  que  aprob  el  reglamento  del  Sistema  Nacional  de  Productosñ ó  
Farmac uticos de Uso Humano, del Ministerio de Salud. é

Indica  que  la  resoluci n  sancionatoria  invoca  como  normasó  
supuestamente  infringidas  el  art culo 71 N  1 y 5,  152 letra  a)  y  158 delí °  
Decreto Supremo N  3 de 2010 del Ministerio de Salud, los cuales transcribe°  
en su libelo pretensor. 

Bajo el ac pite titulado Los hechos y defensas , se ala que el ISP, en usoá “ ” ñ  
de sus atribuciones, realiz  con fecha 6 y 7 de diciembre de 2016 una visitaó  
inspectiva de fiscalizaci n de mantenimiento del estado validado del producto aó  
las dependencias de Laboratorio Chile S.A., planta Maip , ubicada en Caminoú  
a Melipilla N  9978, comuna de Maip , Regi n Metropolitana. ° ú ó

Refiere que de acuerdo al acta inspectiva N  36 de fecha 13 de junio de°  
2016 emitida por el ISP existir a un incumplimiento a las normas contenidas ení  
los  art culos  71,  152 y  158 del  Decreto  Supremo N  3 del  a o  2010 delí ° ñ  
Ministerio de Salud, dado que se cambi  el fabricante del principio activo deó  
un  producto  farmac utico  de  IPCA  Laboratories  Limites  a  SMSé  
Pharmaceuticals  Limited,  el  cual  no  se  encuentra  regularizado  ante  el 
Subdepartamento de Registro del ISP. Se ala que el producto corresponde añ  
Famotidina comprimidos recubiertos 40 mg., registro sanitario F-3932. 

Indica que mediante resoluci n exenta N  0641 de fecha 03 de febrero deó °  
2017 se instruy  sumario sanitario en contra del Laboratorio, por supuestosó  
incumplimientos a las normas sanitarias vigentes.  Refiere que en el acta de 
visita  inspectiva que solamente se han realizado estudios de estabilidad a 3 
meses, y que para ese entonces se realizaban perfiles de disoluci n comparativa,ó  
los cuales se encontraban pendientes, quedando tambi n pendiente el cambioé  
del fabricante ante el Subdepartamento de Registro del ISP. Luego de dicha 
observaci n,  se ala que la autoridad fiscalizadora se al  que el  Laboratorioó ñ ñ ó  
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deber  adjuntar todo el respaldo t cnico que sustente el cambio de fabricante,á é  
mediante  la  caracterizaci n  de  los  principios  activos,  debiendo  enviar  unó  
an lisis de riesgo y evaluaci n del desempe o en la formulaci n. á ó ñ ó

Expone que sin perjuicio de los impedimentos que influyeron en la no 
comparecencia  del  Laboratorio  a  la  audiencia  decretada  para  presentar 
descargos,  se sigui  con las recomendaciones hechas por la autoridad en laó  
visita inspectiva, pero por complicaciones de car cter t cnico y demoras propiasá é  
de un proceso administrativo que conlleva el cambio sugerido, no fue posible 
llevar  a  cabo  las  demostraciones  que  se  se alaron,  sin  perjuicio  de  losñ  
procedimientos ya ejecutados en orden a cumplir con lo ordenado, hecho que 
no fue controvertido por la autoridad. 

Indica  que  salta  a  la  vista  que  la  implementaci n  de  los  cambiosó  
mencionados es  un proceso paulatino,  que tiene un alto nivel  de dificultad 
t cnica, especialmente cuando se trata de un medicamento que cuenta con uné  
Registro Sanitario vigente, el cual fue otorgado conforme a la Ley, tal como 
ocurre en el caso de autos. As , dicha imposibilidad pr ctica y t cnica la que daí á é  
cuenta  de  la  inexistencia  de  la  infracci n  supuestamente  cometida,ó  
configur ndose as  una eximente de responsabilidad que descarta todo tipo deá í  
reproche de culpabilidad que pueda hacerse a Laboratorio Chile S.A. y a su 
Directora T cnica.é

Luego, bajo el t tulo El Derecho , en cuanto a que el ISP debe utilizarí “ ”  
el est ndar de la responsabilidad penal al ejercer su potestad sancionadora, citaá  
jurisprudencia  del  Tribunal  Constitucional,  de  Contralor a  General  de  laí  
Rep blica, para indicar que en opini n del rgano llamado a ejercer el controlú ó ó  
de la legalidad de los actos de la Administraci n, de acuerdo a lo preceptuadoó  
en los art culos 98 y siguientes de la Constituci n Pol tica de la Rep blica, paraí ó í ú  
que  un  rgano  del  Estado  pueda  sancionar  a  un  administrado,  tiene  queó  
acreditar - por aplicaci n del principio de inocenciaó   - al menos: 1) Que ha sido 
infringida una norma (hecho t pico); 2) Que el administrado ha actuado ení  
forma culpable o dolosa (principio de culpabilidad); 3) Que el actuar culpable o 
doloso del administrado ha producido la infracci n de la norma (principio deó  
causalidad; exclusi n de responsabilidad objetiva).ó

Adem s,  se ala  que  es  aplicable  a  la  potestad  sancionadora  de  laá ñ  
administraci n, en el caso que pueda imputarse la infracci n culpable o dolosaó ó  
de una norma a un administrado, el  principio de proporcionalidad, seg n elú  
cual,  la  sanci n  impuesta  debe  estar  en  estricta  relaci n  con  la  infracci nó ó ó  
cometida por el administrado y los efectos que esta produjo  (quantum  de la 
pena). Cita jurisprudencia administrativa y de la Excelent sima Corte Suprema.í  

Concluye  que  el  1SP  al  dictar  la Resoluci n  Sancionatoria  vulneró ó 
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abiertamente los principios generales del derecho sancionador, como lo es por 
ejemplo el principio de culpabilidad, no existiendo por parte de Laboratorio 
Chile S.A. o la Reclamante actuar alguno que sea objeto de reproche por parte 
del ente sancionador, toda vez que no se infringi  norma alguna, al existir unaó  
clara eximente de responsabilidad, as  como tampoco hay un actuar negligenteí  
o  culposo  por  parte  de  la  Reclamante  o  Laboratorio  Chile  S.A.  siendo 
totalmente  improcedentes  y  desproporcionadas  las  sancionadas  impuestas 
mediante la Resoluci n Exenta N  2999/20.06.2017.ó °

Luego, bajo el ac pite de que Laboratorio Chile S.A. dio cumplimiento aá  
todas las obligaciones contenidas en los art culos 71 N  5, 1 y 5, 152 letra a) yí °  
158 del Decreto Supremo N  3, de 2010 del Ministerio de Salud, indica que°  
no  existi  por  parte  de  Laboratorio  Chile  S.A.  un  actuar  culpable  o  unaó  
infracci n a las normas citadas por el ISP en su Resoluci n Sancionatoria, todaó ó  
vez que, en base a los hechos se alados anteriormente, existe un caso fortuito oñ  
fuerza  mayor,  conforme  lo  establece  el  art culo  45  C digo  Civil,í ó  
constituy ndose  una  eximente  de  responsabilidad  civil;  circunstancia  queé  
constituye  adem s  un  eximente  de  responsabilidad  penal,  conforme  a  loá  
dispuesto en el  art culo 10 N  12 del  C digo Penal,  seg n el  cual  "í ° ó ú Est ná  
exentos  de  responsabilidad  penal:  12.  El  que  incurre  en  alguna  omisi n,ó  
hall ndose impedido por causa leg tima o insuperableá í ". 

Precisa que en el caso de autos, el producto farmac utico Famotidinaé  
comprimidos recubiertos 40 mg., registro sanitario F-3932, se encuentra con su 
Registro Sanitario vigente, el cual fue otorgado legalmente. Expresa que en el 
mismo sentido, conforme a lo dispuesto en el art culo 97 inciso 1  del C digoí ° ó  
Sanitario, "El Instituto de Salud P blica de Chile llevar  un registro de todosú á  
los productos farmac uticos evaluados favorablemente en cuanto a su eficacia,é  
seguridad  y  calidad  que  deben  demostrar  y  garantizar  durante  el  per odoí  
previsto para su uso. Ning n producto farmac utico podr  ser distribuido en elú é á  
pa s sin que haya sido registrado (...)".í

Expresa que el art culo 18 inciso del Reglamento, reafirma lo anterior alí  
se alar que: "El registro sanitario de una especialidad farmac utica consiste enñ é  
un  proceso  de  evaluaci n  y  estudio  sistem tico  de  sus  propiedadesó á  
farmac uticas, farmacol gicas, toxicol gicas y cl nicas, destinado a verificar sué ó ó í  
calidad,  seguridad y eficacia,  que  se  traduce en una inscripci n  en un roló  
especial con numeraci n correlativa que mantiene el Instituto, que habilita yó  
autoriza su distribuci n y uso en el pa s". Mientras tanto, el art culo 20 deló í í  
Reglamento establece: "Todo producto farmac utico importado o fabricado ené  
el  pa s,  para  ser  distribuido  o  utilizado  a  cualquier  t tulo  en  el  territorioí í  
nacional  deber  contar  previamente  con  registro  sanitario".  Finalmente,  elá  
art culo 55 inciso í 10 de dicho Reglamento establece que: "El registro sanitario 
de una especialidad farmac utica tendr  una vigencia de cinco a os, contadosé á ñ  
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desde la  fecha de la  resoluci n que lo concede,  y podr  ser renovado poró á  
per odos iguales y sucesivos, siempre que no haya sido cancelado y se cumplaní  
las siguientes condiciones (...)".

Precisa que para el otorgamiento de un Registro Sanitario, el ISP debe 
verificar  la  calidad,  seguridad  y  eficacia  del  medicamento  en  cuesti n,  deó  
acuerdo  a  los  antecedentes  que  deben  presentarse  en  conformidad  a  lo 
establecido en el P rrafo Segundo del Reglamento correspondiente a "De Losá  
Requisitos del Registro Sanitario". Como queda en evidencia, por el s lo hechoó  
de  que  un  producto  farmac utico  o  medicamento  cuente  con  un  Registroé  
Sanitario  otorgado  por  el  ISP,  implica  que  ste  previamente  verific  "sué ó  
calidad, seguridad y eficacia. 

Agrega  que  a  la  fecha,  el  nuevo  fabricante  de  principio  activo,  se 
encuentra regularizado por Laboratorio Chile,  lo cual consta en Resoluci nó  
Exenta N 7440/17, emitida por ISP con fecha 17 de Abril del 2017, donde se°  
resuelve:  "AUTORIZASE la ampliaci n de fabricante de principio activo aó  
Sms Pharmaceuticals Limited ubicado en Unit-i, Sy. No 180/2, Kazipalli (v),  
_7innaram  (m),  Medak  Distric,  Telangana-502319  N  180/2,  Telan  gana,°  
India,  para  el  principio  activo  FAMOTIDINA  del  producto  farmac uticoé  
FAMOTIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg, registro sanitario  
N F-3932/ 15, concedido a Laboratorio Chile S.A., manteniendo el fabricante°  
del principio activo anteriormente autorizado".

Concluye  as  que  el  producto  farmac utico  en  cuesti n  cumple  aí é ó  
cabalidad  los  est ndares  de  calidad,  seguridad  y  eficiencia,  de  maneraá  
ampliamente comprobada a lo largo de todos estos a os. Indica que parece serñ  
poco razonable que este medicamento sea considerado inseguro, ineficaz y de 
poca  calidad  por  el  s lo  hecho  de  no  haberse  presentado  los  estudiosó  
correspondientes al cambio de fabricante, sin que existan antecedentes t cnicosé  
nuevos que avalen tal afirmaci n. As , se pretende sancionar a los Reclamantesó í  
por  el  s lo  hecho  de  noó
presentar estudios que avalen el principio activo del nuevo proveedor, lo cual 
vulnera los principios y directrices b sicos del ius puniendi estatal.á

Estima que no existe vulneraci n alguna de parte de Laboratorio Chileó  
S.A. ni de la Sra. Nancy Karin Araneda Castillo a los numerales 1 y 5 del 
art culo 71 del  Decreto  Supremo N 3/2010,  ya  que esta  infracci n no haí ° ó  
podido ser suficientemente acreditada por el 1SP, debido a que el medicamento 
en cuesti n ha cumplido a cabalidad con los est ndares de calidad, seguridad yó á  
eficacia requeridos por Ley. As  tambi n, es indudable que no existi  por parteí é ó  
de la Sra. Nancy Karin Araneda Castillo vulneraci n alguna a los art culos 152ó í  
letra  a)  y  158  del  Decreto  Supremo  N 3/2010,  toda  vez  que  no  nos°  
encontramos en ninguna de las circunstancias por ellos establecidos.

F
Z

X
W

X
K

M
R

C
G



RIT« »
 

Foja: 1
Agrega que existe en el caso de autos una eximente de responsabilidad, 

debida a la imposibilidad ya mencionada, la cual se debe al gran n mero deú  
registros y al tiempo y recursos que conlleva acreditar la eficacia y seguridad de 
los f rmacos. A modo de ejemplo podemos mencionar que se trabaj  en que seá ó  
concedieran  mayores  plazos  para  tal  fin,  respecto  de  la  demostraci n  deó  
bioequivalencia,  entre  otras  alternativas  e  incentivos  propuestos,  estando 
Laboratorio  Chile  S.A.  a  la  espera  de  la  concesi n  del  nuevo  plazo,  fueó  
extremadamente  sorpresiva  la  notificaci n  recibida por  el  presente  Sumarioó  
Sanitario instruido, dado que nos encontr bamos en v as de buscar soluciones,á í  
nuevos  plazos  y  directrices  acordes  a  los  tiempos  de  estudios  cl nicos.í  Las 
sanciones  que  se  pretenden  imponer  son  desproporcionadas,  ya  que  no  se 
tomaron  en  consideraci n  las  circunstancias  del  contexto  que  enmarca  losó  
hechos,  infringi ndose el  principio de quantum de la pena aplicable  a  esteé  
procedimiento.

Pide, previas citas legales, tener por deducida la demanda de reclamaci nó  
de multa en juicio sumario contra del ISP representado por su director Sr. Alex 
Figueroa Mu oz, a fin de que se deje sin efecto las multas impuestas en contrañ  
de  Laboratorio  Chile  S.A.  y  Nancy  Karin  Araneda  Castillo,  mediante  la 
Resoluci n Ex. N  2999/20.06.2017 del ISP, notificada el d a 27 de julio deó ° í  
2017, derivadas del sumario sanitario ordenado instruir mediante Resoluci nó  
Ex. 0641/03.02.2017 del ISP; o, en subsidio, se rebaje las multas indicadas en 
(i) precedente, al monto que S.S. estime ajustado en derecho y en equidad; 
todo ello, por las razones de hecho y de derecho expuestas precedentemente.

Con  fecha  08  de  noviembre  de  2017  se  notific  personalmente  laó  
reclamaci n a don Alex Figueroa Mu oz, en representaci n del Instituto deó ñ ó  
Salud P blica. ú

Con  fecha  14  de  noviembre  de  2017  se  realiz  la  audiencia  deó  
contestaci n  y  conciliaci n  ordenada  en  autos,  con  la  asistencia  de  losó ó  
apoderados  de  ambas  partes  litigantes.  La  parte  demandante  ratific  laó  
demanda en todas sus partes, con costas. 

Acto  seguido,  la  parte  demandada contest  la  reclamaci n  medianteó ó  
escrito ingresado a trav s de Oficina Judicial Virtual por don Felipe Saavedraé  
Morales, abogado, en representaci n del Instituto de Salud P blica de Chile,ó ú  
solicitando que sea sta sea rechazada en todas sus partes, y tras citar la parteé  
resolutiva del acto administrativo impugnado de fecha 20 de junio de 2017, 
parafrasea el art culo 171 del C digo Sanitario y se ala que en la especie noí ó ñ  
concurren los  requisitos  de procedencia de la  demanda de reclamaci n deó  
multa administrativa. 

Expone que los elementos de la referida norma, son: 1.- que la demanda 

F
Z

X
W

X
K

M
R

C
G



RIT« »
 

Foja: 1
haya sido interpuesta dentro del plazo legal; 2.- que la demanda haya sido 
incoada en contra de la autoridad sanitaria; 3.- que los hechos que hayan 
motivado la sanci n no se encuentren comprobados en el sumario sanitario deó  
acuerdo a las normas del C digo Sanitario; 4.- que tales hechos no constituyenó  
efectivamente una infracci n a las leyes o reglamentos sanitarios y; 5.- que laó  
sanci n aplicada no es la que corresponde a la infracci n cometida. ó ó

Luego,  bajo  el  apartado  que  denomina  que  los  hechos  que  hayan“  
motivado la sanci n no se encuentren comprobados en el sumario sanitario deó  
acuerdo a las normas del C digo Sanitario , expresa que la causal no concurreó ”  
en la especie, pues se encuentra agregado en los antecedentes del sumario los 
medios  probatorios  que acreditan la efectividad de los  hechos  investigados. 
Cita y transcribe el art culo 166 del C digo Sanitario, para indicar que con elí ó  
m rito de la norma citada y los antecedentes que se acompa ar n, que losé ñ á  
hechos  estar an  debidamente  acreditados  en  el  proceso,  por  cuanto  ellosí  
constan  en  el  acta  inspectiva  de  fiscalizaci n  realizada  los  d as  6  y  7  deó í  
diciembre  de  2016,  en  la  cual  se  acredita  que  se  produjo  un  cambio  de 
fabricante  del  principio  activo  de  IPCA  Laboratories  Limited  a  SMS 
Pharmaceuticals  Limited,  en  relaci n  al  producto  farmac utico  Famotidinaó é  
comprimidos  recubiertos  40  mg.,  Registro  Sanitario  F-3932,  sin  que  dicha 
modificaci n se encuentre regularizada ante el Subdepartamento de Registrosó  
Sanitario pertenecientes al Departamento Agencia Nacional de Medicamentos 
del Instituto de Salud P blica de Chile. ú

Se ala  que  ambas  sumariadas,  debidamente  notificadas,  noñ  
comparecieron a la audiencia de estilo fijada para el d a 2 de marzo de 2017,í  
sin  presentar  justificaci n  alguna  de  su  ausencia,  ni  menos  defensa  algunaó  
durante todo el proceso sanitario correspondiente, por lo que esta Autoridad, 
en conformidad a lo establecido en el art culo 163 en relaci n el 167, ambosí ó  
del  C digo Sanitario,  procedi  a dictar sentencia  sin m s tr mite.  En esteó ó á á  
punto, es necesario hacer presente que Laboratorios Chile S.A. en reiterados 
sumarios sanitarios no ha comparecido a las audiencias correspondientes, con 
lo que pone a este Servicio en la situaci n de resolver con los antecedentes queó  
se  tuvieron  a  la  vista  en  el  expediente  sumarial  respectivo,  sin  tener  la 
posibilidad  de  o r  los  descargos  y  pruebas  que  pudiese  presentar  elí  
Laboratorio, con el fin de desvirtuar los hechos contendidos en el Acta, que 
como podr  percatarse, goza de presunci n de legalidad y suficiente pruebaá ó  
para formar la debida convicci n en el Director del Instituto, en cuanto a laó  
valoraci n a la que se encuentra sujeta la prueba en materia administrativa-ó  
sanitaria, esto es, la de la sana cr tica.í

As ,  atendido  el  valor  probatorio  del  acta  inspectiva  y  de  losí  
antecedentes que se tuvieron a la vista en este proceso y sin que compareciera 
a defenderse Laboratorios Chile S.A., a pesar de ser debidamente emplazado, 
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se  consider  acreditado el  hecho  descrito  en  la  resoluci n  que instruye  eló ó  
correspondiente  sumario  sanitario,  raz n  por  la  cual,  forzoso  result  aló ó  
Director efectuar el correspondiente juicio de reproche, tal como se dispuso en 
lo resolutivo de la Resoluci n Exenta N  641, de fecha 3 de febrero de 2017.ó °

Indica que el Decreto Supremo 3/10 del Ministerio de Salud es claro al 
se alar en su art culo 71 que descansa en la rbita de responsabilidades delñ í ó  
titular del registro sanitario la de cumplir las condiciones de autorizaci n,  ó en 
otras  palabras,  Laboratorio  Chile  S.A.  y  su  director  t cnico,  ten an  laé í  
obligaci n de informar a este Instituto el cambio de fabricante del principioó  
activo, ello con el objeto de que esta Autoridad efectuara los an lisis necesariosá  
para  resguardar  que  la  calidad,  seguridad  y  eficacia  de  la  especialidad 
farmac utica sea la misma que aquella que se tuvo en vista para otorgar elé  
correspondiente  registro  sanitario,  por  lo  que,  teni ndose  por  acreditadaé  
legalmente la infracci n, no procede su discusi n en esta instancia judicial.ó ó

Expresa  que  de  dicha  obligaci n  se  encontraban  consientes  laó  
contraparte,  por  cuanto,  como  ella  misma  lo  se ala,  la  cumpli  conñ ó  
posterioridad,  esto  es,  con  fecha  17  de  abril  de  2017,  en  raz n  de  laó  
Resoluci n Exenta N  7340/17, es decir, despu s de la audiencia, pero conó ° é  
antelaci n a la dictaci n de la sentencia, informaci n que tampoco puso enó ó ó  
conocimiento del Director oportunamente, la que si bien es cierto no pon a ení  
situaci n de cumplimiento de la infracci n a Laboratorio Chile, si pudo seró ó  
considerada  al  momento  de  la  determinaci n  de  la  entidad  de  la  multa,ó  
atendida la subsanaci n posterior.ó

Luego, bajo el t tulo que los hechos no constituyan efectivamente unaí  
infracci n  a  las  leyes  o  reglamentos  sanitarios,  expresa  que  dicha  causaló  
tampoco concurre en la especie,  en atenci n a lo razonado en el  numeraló  
anterior de esta contestaci n, y de acuerdo a lo que paso a exponer. Sobre eló  
particular, nuestra legislaci n, dispone en el inciso primero del Art culo 97 deló í  
C digo Sanitario que: ó "Ning n producto farmac utico podr  ser distribuido enú é á  
el pa s sin que haya sido registrado", í por lo tanto, para que cualquier persona 
natural  o  jur dica,  nacional  o  extranjera,  debidamente  representada  yí  
domiciliada en Chile, pueda distribuir y usar la especialidad farmac utica ené  
nuestro pa s,  exige la correspondiente autorizaci n, de la que da cuenta elí ó  
Registro Sanitario.

Indica que para la obtenci n de esta autorizaci n y de acuerdo indicanó ó  
el numeral 77 del art culo 5í 1 y el art culo 18 í 2,  ambos del Decreto Supremo 
N  3/2010 del  Ministerio de Salud, se requiere  someter  al  producto a un°  
proceso  de  evaluaci n  referente  al  estudio  sistem tico  de  las  propiedadesó á  
farmac uticas, farmacol gicas, toxicol gicas y cl nicas, destinado a verificar sué ó ó í  
calidad,  seguridad  y  eficacia;  y  se  traduce  en  una  inscripci n,  en  un  roló  
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especial  con  numeraci n  correlativa  que  mantiene  la  Autoridad  Sanitariaó  
competente.

Tanto en la legislaci n comparada como en la nacional,  la  se aladaó ñ  
autorizaci n es otorgada por la autoridad, que en nuestro pa s, conforme aló í  
art culo 97 del C digo Sanitario, es el Instituto de Salud P blica de Chile. Ení ó ú  
virtud del otorgamiento del Registro Sanitario, su titular estar  afecto a uná  
cat logo de obligaciones o cargas, que para el caso se encuentran contenidasá  
en  el  art culo  71  del  Decreto  Supremo  N 3/2010,  sin  perjuicio  de  lasí °  
obligaciones  espec ficas  establecidas  en  atenci n  a  la  naturaleza  de  cadaí ó  
especialidad farmac utica.é

Expresa que la autoridad que concede la autorizaci n puede estableceró  
sanciones o limitaciones durante su vigencia, en aquellos casos en que el titular 
no  cumpla  con  obligaciones  se aladas.  As  las  cosas,  el  Registro  Sanitarioñ í  
puede  ser  suspendido  o  cancelado  por  dicha  autoridad  o  declarada  su 
caducidad cuando este haya perdido su vigencia, como lo dispone el art culoí  
550 del Decreto Supremo N 3/2010.- al se alar: ° ñ "El registro sanitario de una 
especialidad farmac utica tendr  una vigencia de cinco a os, contados desde laé á ñ  
fecha de la resoluci n que lo concede, y podr  ser renovado por per odosó á í  
iguales y sucesivos,  siempre que no haya sido cancelado y se cumplan las  
siguientes condiciones."

Indica que para efectos de la renovaci n de un registro sanitario, noó  
resulta  suficiente  la  sola  expresi n  de  voluntad  del  titular,  mediante  laó  
respectiva  solicitud  ante  la  autoridad  competente,  sino  que  esta  ltima  laú  
conceder , si y solo si, cumple con los requisitos reglamentarios establecidosá  
para  tales  efectos,  lo  que  eventualmente  se  podr a  traducir  en  un  nuevoí  
proceso de evaluaci n conforme al avance del estado de la ciencia al tiempoó  
de la solicitud. Se ala que este nuevo estudio es procedente en el  caso deñ  
marras atendido el cambio de constituir el cambio del fabricante del principio 
activo,  pues  requiere  que  se  realicen  por  parte  de  la  autoridad  nuevas 
evaluaciones  para  determinar  si  este  nueve  fabricante  puede  asegurar  las 
mismas  condiciones  de  calidad,  seguridad  y  eficacia  del  que  detentaba  el 
fabricante anterior y que se encontraba autorizado en el respectivo registro 
sanitario.

Concluye se alando que la vigencia o renovaci n del Registro no estñ ó á 
supeditada  a  la  mera  voluntad  de  su  titular  sino  al  cumplimiento  de  las 
obligaciones  de  mantener  las  condiciones  de  autorizaci n,  informaci n  yó ó  
actualizaci n de ste, conforme al estado de la ciencia y la t cnica. As  se haó é é í  
pronunciado  la  Contralor a  General  de  la  Rep blica  mediante  Dictamení ú  
N 67846 del 28 de agosto de 2015. Refiere que el Registro Sanitario es una°  
autorizaci n que emana de la autoridad competente quien goza de facultadesó  
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de control y vigilancia para el cumplimiento de las obligaciones generales y 
espec ficas, impuestas a su titular. Por lo tanto, el Registro es una garant a queí í  
un determinado producto farmac utico mantiene ciertos atributos de calidad,é  
seguridad  y  eficacia  durante  su  vigencia  y  que  al  perderlos,  la  autoridad 
sanitaria est  facultada para aplicar medidas conforme lo disponga la norma.   á

Expresa  que  el  art culo  96  del  C digo  Sanitario  dispone  que  í ó "El 
Instituto de Salud P blica de Chile ser  la autoridad encargada en todo elú á  
territorio nacional del control sanitario de los productos farmac uticos, de losé  
establecimientos del rea y de fiscalizar el cumplimiento de las disposicionesá  
que sobre esta materia se contienen en ese C digo y sus reglamentos".  ó Del 
mismo modo, la letra b) del art culo 59, del Decreto con Fuerza de Ley No1í  
de 2005, del Ministerio de Salud, que Fija El Texto Refundido, Coordinado y 
Sistematizado del Decreto Ley N 2.763 de 1979 y las Leyes No 18.469 y No°  
18.933, se ala que  ñ "Ser  funci n del Instituto de Salud P blica ejercer lasá ó ú  
actividades relativas al control de calidad de medicamentos, alimentos de uso  
m dico y dem s productos sujetos a control  sanitario, detallando enseguidaé á  
que  dichas  actividades  comprender n,  entre  otras,  autorizar  y  registrará  
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 yó ó ó ó  
uso a cualquier t tulo, como asimismo, de la propaganda y promoci n de losí ó  
mismos productos, en conformidad con el reglamento respectivo".

Cita y transcribe a su vez el art culo 174 del C digo Sanitario, paraí ó  
luego hacer menci n al el Decreto Supremo N 3/2010, en su P rrafo S ptimoó ° á é  
denominado  "De  las  obligaciones  comunes  a  todo  titular  del  Registro 
Sanitario", contiene el art culo 71, el que en su inciso primero, dispone queí  
"El titular de registro sanitario es el responsable final de la seguridad y eficacia  
del medicamento. Sin perjuicio de las obligaciones espec ficas establecidas ení  
atenci n a la naturaleza de cada especialidad farmac utica, todo titular deó é  
registro  sanitario  estar  obligado  a:  1)  á Respetar  y  hacer  cumplir  las  
condiciones de autorizaci n contempladas en el respectivo registro sanitarioó  y 
las dem s se aladas por el presente reglamento. 5) Mantener actualizado elá ñ  
registro  sanitario,  con  arreglo  al  estado  de  la  ciencia  y  la  t cnica,é  
especialmente en relaci n a los m todos de control de calidad, as  como a laó é í  
seguridad y la eficacia de la especialidad farmac utica.é

En cuanto a la responsabilidad de la directora t cnico, manifiesta que é el 
art culo  152  dispone:  í "Corresponder  al  Director  T cnico  representar  alá é  
establecimiento ante la autoridad sanitaria, para los fines del cumplimiento de  
la  presente  normativa  respecto  de  los  siguientes  aspectos;  a)  Garantizar  la  
veracidad  de  la  informaci n  declarada  en  el  registro  sanitario."  ó Cita  y 
transcribe adem s lo dispuesto en el art culo 158 del mismo cuerpo legal. á í
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Estima  que  la  obligaci n  primordial  que  poseen  los  titulares  de  losó  

registros sanitarios, es respetar y hacer cumplir las condiciones de autorizaci nó  
contempladas en el respectivo registro sanitario, lo que no se realiz  en laó  
presente  reclamaci n,  atendido que Laboratorios  Chile  S.A.  no respet  lasó ó  
condiciones de autorizaci n del registro sanitario del producto farmac uticoó é  
Famotidina comprimidos  recubiertos  40 mg, sin que dicha modificaci n seó  
hallara  regularizada  ante  el  Subdepartamento  de  Registro  Sanitario 
perteneciente  al  Departamento  Agencia  Nacional  de  Medicamentos  del 
Instituto de Salud P blica de Chile, al momento de la fiscalizaci n.ú ó

Luego, bajo el apartado titulado que la sanci n aplicada no sea la que“ ó  
corresponde a la infracci n cometida , se ala que el art culo 174 del C digoó ” ñ í ó  
Sanitario se ala los l mites dentro de las cuales puede fijarse el monto de lañ í  
multa, estableciendo un monto m nimo de un d cimo de unidad tributariaí é  
mensual y un monto m ximo de mil unidades tributarias mensuales, por loá  
que no cabe sino constatar que las multas aplicadas, ascendente a 100 UTM 
(cien  unidades  tributarias  mensuales),  y  a  50  UTM  (cincuenta  unidades 
tributarias mensuales) a la empresa, en  su calidad de  titular  de  los  registros
sanitarios  investigados  en  dicho  sumario,  y  a  la  Director  T cnico,é  
respectivamente, corresponde a aquella que la ley permite a esta Autoridad 
aplicar,  debiendo  considerarse  aqu  adem s  la  naturaleza  de  la  infracci ní á ó  
cometida. 

Luego de  citar  doctrina  en su  respectivo  libelo,  en  esta  reclamaci nó  
judicial no se dan ninguno de los presupuestos establecidos por el legislador en 
el  art culo  171 del  C digo  Sanitario,  por  lo  que  como bien  se ala  dichaí ó ñ  
norma,  corresponde  que  Su  Se or a  deseche  la  reclamaci n,  con  expresañ í ó  
condenaci n en costas para los demandantes.ó

Finalmente, en cuanto a algunas consideraciones que el tribunal debe 
tomar en cuenta para ponderar los hechos, de acuerdo a lo expuesto por la 
parte  reclamada,  se ala  que  la  contraparte  plantea  que  en  raz n  que  lañ ó  
potestad  sancionatoria  de  la  Administraci n  emanada  del  ius  puniendi  deló  
Estado, deber an aplicar los mismos est ndares de la responsabilidad penal.í á  
Desde ya planteamos que dicha exigencia no es procedente, por cuanto esa 
postura, atendido el desarrollo propio de la rama del Derecho Sancionatorio, 
como  una  independiente  del  derecho  penal,  as  como  sus  condiciones  yí  
especiales caracter sticas, ha sido superado tanto por la doctrina como por laí  
jurisprudencia de la forma que se expone a continuaci n.ó

Alega en cuanto al principio de culpabilidad, que no existe una postura 
nica en cuanto al r gimen que debe ser aplicable para los infractores dentroú é  

del mbito del derecho administrativo sancionador. As  las cosas, el profesorá í  
Crist bal Osorio manifiesta al respecto: "Este ó principio se refiere a que, para 

F
Z

X
W

X
K

M
R

C
G



RIT« »
 

Foja: 1
que  proceda  la  aplicaci n  de  sanciones  administrativas,  sea  necesaria  laó  
aplicaci n de un r gimen de responsabilidad subjetiva - con la comprobaci nó é ó  
de culpa o dolo por el infractor - as  como criterios de imputaci n similares aí ó  
los  exigidos  en  el  derecho  penal,  como  la  caducidad  y  la  ausencia  de  
circunstancias  eximentes  de  responsabilidad".  Cita  a  su  vez  doctrina  del 
profesor Jorge Berm dez Soto sobre el particular. ú

A su  turno,  expone  que  en  materia  jurisprudencial  mientras  que  el 
Tribunal Constitucional lo ha reconocido como un principio constitucional, 
pero  ha  se alado  que  no  es  posible  aplicarlo  de  manera  id ntica  que  enñ é  
derecho penal, ya que llevar a a la inoperancia de la potestad sancionadoraí  
por  parte  de  la  Administraci n.  La  Corte  Suprema,  en  las  actividadesó  
econ micas reguladas, ha optado por la aplicaci n de la teor a de la culpaó ó í  
infraccional,  es  decir,  "en  la  cual  basta  acreditar  la  infracci n  o  meraó  
inobservancia de la norma para dar por establecida la culpa. De este modo,  
acreditado  el  incumplimiento  normativo,  la  carga  de  la  prueba  le  
corresponder  inmediatamente  al  presunto  infractor,  ya  sea  por  v a  deá í  
justificaci n, exculpaci n o extinci n de responsabilidad". ó ó ó

Expresa  que  en  ese  sentido  no  s lo  en  relaci n  al  principio  deó ó  
culpabilidad,  sino  a  todos  los  que  informan  el  derecho  administrativo 
sancionador,  los  fundamentos  propios  del  derecho  penal  constituyen  una 
inspiraci n para aquel, sin que sea posible aplicarlos pura y simplemente, sinoó  
en  la  forma  en  que  actualmente  lo  entiende  la  doctrina,  esto  es, 
"morigerados".

En cuanto al caso fortuito o fuerza mayor alegado por la demandante, 
refiere que no es posible establecer de qu  manera el efectuar el cambio delé  
fabricante  del  principio  activo  del  producto  farmac utico  Famotidina  siné  
regularizarlo  oportunamente  ante  el  Subdepartamento  de  Registro  es  un 
"imprevisto", por una parte, e "imposible de resistir" por otra. Ni menos que 
constituye una "causa leg tima o insuperable",  í por cuanto este Instituto toma 
conocimiento  de  la  infracci n  en  raz n  que  se  hallaba  fiscalizando  eló ó  
mantenimiento del estado validado del producto y al realizar la evaluaci nó  
correspondiente se percata del cambio de fabricante.

Refiere en qu  consiste lo imprevisto, atendido que Laboratorio Chileé  
S.A. tiene conocimiento que debe cumplir con las exigencias establecidas y 
aprobadas por el Registro Sanitario, garant a de seguridad calidad y eficaciaí  
de la que este da cuenta. En qu  radica lo "imposible de resistir", por cuanto,é  
como lo se ala el Laboratorio, cumpli  con posterioridad a la fiscalizaci n, lasñ ó ó  
exigencias  para  que  dichas  modificaciones  fueran  aprobadas,  m s  no  alá  
momento de ella, sin informar ni menos presentar antecedentes al respecto al 
sentenciador  del  sumario  sanitario.  Cita  jurisprudencia  en  respaldo  de  su 
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argumentaci n. ó

Pide, previas citas legales, tener por contestada la demanda incoada en 
este proceso en contra del Instituto de Salud P blica de Chile, en los t rminosú é  
expuestos, y con el m rito de ello, rechazarla en todas sus partes, con expresaé  
condenaci n en costas, por no configurarse los presupuestos establecidos en eló  
art culo 171 del C digo Sanitario para ser acogida.í ó

Acto seguido, llamadas las partes a conciliaci n, sta no se produjo. ó é

Con fecha 16 de noviembre de 2017, se recibi  la causa a prueba por eló  
t rmino legal, complementada por resoluci n de fecha 07 de junio de 2018. é ó

Con fecha 06 de septiembre de 2018, se cit  a las partes a o r sentencia.ó í  

CONSIDERANDO: 

PRIMERO:  Que en estos autos comparece  don Aldo D az Canales,í  
abogado, en representaci n de Laboratorio Chile S.A., sociedad del giro de suó  
denominaci n  y  de  do a  Nancy  Karin  Araneda  Castilloó ñ ,  quien  interpone 
reclamaci n judicial, en juicio sumario especial del art culo 171 del C digoó í ó  
Sanitario, en contra en contra de la  Resoluci n Exenta N  2999/20.06.2017,ó °  
emitida por el  Instituto de Salud P blica, solicitando se deje sin efecto lasú  
multas impuestas en contra de los demandantes, o en subsidio, se rebaje las 
multadas al monto que el Tribunal estime ajustado en derecho y en equidad, 
de conformidad a los fundamentos de hecho y de derecho expuestos en la 
parte expositiva de este fallo.  

SEGUNDO:  Que  el  demandado  Instituto  de  Salud  P blica,  porú  
intermedio  de  su  mandatario,  contest  el  reclamo  solicitando  su  rechazo,ó  
manifestando que en la especie no concurren los requisitos de procedencia de 
la demanda de reclamaci n de multa administrativa previstos en el art culoó í  
171 del C digo Sanitario, dado que los hechos que motivaron las sanciones seó  
encuentran comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las normas del 
c digo del ramo, lo que constituye efectivamente una infracci n a las leyes oó ó  
reglamentos sanitarios y, por ltimo, las sanciones aplicadas corresponden a lasú  
infracciones cometidas. 

TERCERO:  Que  del  m rito  de  los  escritos  que  componen  laé  
etapa  de  discusi n,  se  desprende  que  son  hechos  no  controvertidosó  
por las partes,  la existencia de un sumario administrativo instruido por  la 
reclamada en contra de los reclamantes, iniciado por Resoluci n Exenta Nó ° 
641 de fecha 03 de Febrero de 2017, dict ndose con fecha 20 de junio deá  
2017 la resoluci nó  exenta N  2999 que resolvi  aplicar una multa de UTM° ó  
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100.- a Laboratorio Chile S.A., por efectuar un cambio en el fabricante del 
principio  activo  del  producto  farmac utico  Famotidina  comprimidosé  
recubiertos  40 mg.,  registro  sanitario  F-3932,  cambio que no se  encuentra 
regularizado ante el Subdepartamento de Registro del Instituto, contraviniendo 
lo dispuesto en el art culo 71 n mero 1 y 5 del Decreto Supremo N  3 deí ú °  
2010  que  aprueba  el  Reglamento  del  Sistema  Nacional  de  Productos 
Farmac uticos de uso humano, del Ministerio de Salud; una multa de UTMé  
50.- a do a Nancy Araneda Castillo, en su calidad de Directora T cnica deñ é  
Laboratorio Chile S.A., por efectuar un cambio en el fabricante del principio 
activo del producto farmac utico Famotidina comprimidos recubiertos 40 mg.,é  
registro sanitario F-3932, cambio que no se encuentra regularizado ante el 
Subdepartamento de Registro del Instituto, contraviniendo lo dispuesto en el 
art culo 71 n mero 1 y 5, 152 letra a) y 158 del Decreto Supremo N  3 deí ú °  
2010  que  aprueba  el  Reglamento  del  Sistema  Nacional  de  Productos 
Farmac uticos de uso humano, del Ministerio de Salud. é

CUARTO: Que el C digo Sanitario en su art culo 96, dispone que Eló í “  
Instituto de Salud P blica de Chile ser  la autoridad encargada en todo elú á  
territorio nacional del control sanitario de los productos farmac uticos, de losé  
establecimientos del rea y de fiscalizar el cumplimiento de las disposicionesá  
que sobre esta materia se contienen en este C digo y sus reglamentos , normaó ”  
que es reiterada por el art culo 3  del Decreto N  3/2010 del MINSAL queí ° °  
aprueba  Reglamento  del  Sistema  Nacional  de  control  de  los  productos 
farmac uticos de uso humano.  é

Por  otro  lado,  el  art culo  95  del  C digo  Sanitario,  se ala  que  Seí ó ñ “  
entender  por  producto  farmac utico  o  medicamento  cualquier  substanciaá é  
natural, biol gica, sint tica o las mezclas de ellas, originada mediante s ntesis oó é í  
procesos qu micos, biol gicos o biotecnol gicos, que se destine a las personasí ó ó  
con fines de prevenci n, diagn stico, atenuaci n, tratamiento o curaci n de lasó ó ó ó  
enfermedades  o  sus  s ntomas  o  de  regulaci n  de  sus  sistemas  o  estadosí ó  
fisiol gicos  particulares,  incluy ndose  en  este  concepto  los  elementos  queó é  
acompa an sus presentaci n y que se destinan a su administraci n . ñ ó ó ”

QUINTO: Que en cuanto a la cuesti n controvertida, el art culo 59ó í  
letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N  1 de 2005 del Ministerio de Salud,°  
que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 
2763 de 1979 y de las Leyes N  18.933 y 18.469, dispone que ser n funciones° á  
del  instituto  Ejercer  las  actividades  relativas  al  control  de  calidad  de“  
medicamentos, alimentos de uso m dico y dem s productos sujetos a controlé á  
sanitario , indicando las funciones que en ese sentido debe cumplir, destacando”  
el  N  1:  Autorizar  la  instalaci n  de  laboratorios  de  producci n  qu mico-° “ ó ó í
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farmac utica  e  inspecciones  su  funcionamiento  y  el  N  3:  controlar  lasé ” ° “  
condiciones de internaci n, exportaci n, fabricaci n, distribuci n, expendio yó ó ó ó  
uso a cualquier t tulo, como asimismo, de la propaganda y promoci n de losí ó  
mismos productos, en conformidad con el reglamento respectivo . ”

Que a su turno, el art culo 71 del Decreto N  3/2010 que Aprueba elí °  
reglamento del sistema nacional de control de los productos farmac uticos deé  
uso humano, dispone que El titular de registro sanitario es el responsable final“  
de  la  seguridad y  eficacia  del  medicamento ,  destacando el  N  1 de  este” °  
art culo:  Respetar  y  hacer  cumplir  las  condiciones  de  autorizaci ní “ ó  
contempladas en el respectivo registro sanitario y las dem s se aladas por elá ñ  
presente reglamento  y el N  5: Mantener actualizado el registro sanitario,” ° “  
con arreglo al estado de la ciencia y la t cnica, especialmente en relaci n a losé ó  
m todos de control de calidad, as  como a la seguridad y la eficacia de laé í  
especialidad farmac utica . é ”

Por  su  parte,  el  art culo  152  del  precitado  Decreto,  dispone  queí  
Corresponder  al  Director  T cnico  representar  al  establecimiento  ante  la“ á é  

autoridad sanitaria, para los fines del cumplimiento de la presente normativa 
respecto  de  los  siguientes  aspectos:  a)  Garantizar  la  veracidad  de  la 
informaci n declarada en el registro sanitario. ó

El  art culo  158  del  Decreto  N  3/2010,  se ala  que:  Lasí ° ñ “  
responsabilidades que afecten al Director T cnico, al Jefe de Producci n, alé ó  
Jefe  de  Control  de  Calidad  y  al  Jefe  de  Aseguramiento  de  la  Calidad 
alcanzar n  siempre  a  la  persona  natural  o  jur dica,  propietaria  delá í  
establecimiento, cuando corresponde, de acuerdo a las normas generales que 
gobiernan la materia . ”

SEXTO:  Que luego, el art culo 223 del citado decreto, prescribe queí  
las infracciones a las disposiciones del presente reglamento ser n sancionadas“ á  

por el Instituto, previa instrucci n del respectivo sumario sanitario, de acuerdoó  
a lo se alado en este decreto y en conformidad a lo dispuesto en el Libro Xñ  
del C digo Sanitario y legislaci n sanitaria complementaria. De las sancionesó ó  
aplicadas s lo podr  reclamarse judicialmente en la forma establecida en eló á  
art culo 171  del C digo Sanitario .í ° ó ”

Que  el  C digo  Sanitario  en  su  art culo  171,  establece  que  de  lasó í  
sanciones aplicadas por el Servicio Nacional de Salud enti ndase Autoridad– é  
Sanitaria, en este caso, el Instituto de Salud P blica , podr  reclamarse ante laú − á  
justicia ordinaria civil, reclamo que se tramitar  en forma breve y sumaria,á  
para luego decir en forma imperativa expresa que el  tribunal desechar  laá  
reclamaci n  si  los  hechos  que  hayan  motivado  la  sanci n  se  encuentranó ó  
comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las normas del C digo, sió  
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tales hechos constituyen efectivamente una infracci n a las leyes o reglamentosó  
sanitarios y si la sanci n aplicada es de las que corresponde a la infracci nó ó  
cometida. 

S PTIMOÉ :  Que si bien, el art culo 166 del C digo Sanitario disponeí ó  
que  el  acta  levantada  por  el  funcionario  del  servicio  basta  para  dar  por 
establecida  una  infracci n  a  las  leyes  y  reglamentos,  el  mismo texto  legaló  
previene en el citado art culo 171 que de las sanciones aplicadas por el servicioí  
podr  reclamarse  ante  la  justicia  ordinaria  civil,  de  lo  que  se  infiere,  ená  
atenci n a lo dispuesto en el inciso 2  del mismo art culo, que la reclamaci nó º í ó  
tiene por objeto que se deje sin efecto la sanci n aplicada, si los hechos que laó  
motivaron  no  se  encuentran  comprobados  en  el  sumario  sanitario,  de 
conformidad a las normas del precitado c digo, si tales hechos no constituyenó  
una  infracci n  a  las  leyes  o  reglamentos  sanitarios  o  si  dicha  sanci n  noó ó  
corresponde  a  la  infracci n  cometida,  toda  vez  que,  de  lo  contrario,  estaó  
disposici n resultar a inoficiosa.ó í

OCTAVO:  Que en consecuencia, la presente controversia radica en 
determinar si los hechos en virtud de los cuales se sancion  a los reclamantesó  
se  encuentran  efectivamente  comprobados  en  el  sumario  sanitario 
correspondiente, si dichos hechos constituyen una infracci n a la legislaci nó ó  
sanitaria vigente  y si  las  sanciones aplicadas por el  rgano fiscalizador sonó  
aquellas que en derecho corresponden.

NOVENO: Que la parte reclamante acompa  copia de la Resoluci nñó ó  
Exenta N  2999 / 20.06.2017 dictada por el Instituto de Salud P blica, que° ú  
puso t rmino al proceso sancionatorio y que aplic  las multas que por este actoé ó  
se reclaman.  

DECIMO:  Que la parte demandada, por presentaci n de fecha 14 deó  
junio  de  2018,   acompa  al  expediente  digital  de  la  causa,  copia  delñó  
expediente sumarial ordenado por Resoluci n Exenta N  641, de fecha 03 deó °  
febrero de 2017. 

UNDECIMO:  Que del an lisis del contenido de la probanzaá  rese adañ  
en el  motivo precedente,  consistente en el  expediente  del  sumario sanitario 
incoado, se tiene por acreditado: 

1 )°  Por Resoluci n Exenta N  641 de fecha 03 de febrero de 2017, eló °  
Instituto de Salud P blica decide instruir un sumario sanitario a Laboratorioú  
Chile  S.A.,  por  cambiar  el  fabricante  del  principio  activo  del  producto 
farmac utico Famotidina comprimidos recubiertos 40 mg., registro sanitario F-é
3932, en el cual se advierte cambio del fabricante del principio activo de IPCA 
Laboratories Industries Limited a SMS Pharmaceuticals Limited, cambio que 
no  se  encontrar a  regularizado  ante  el  Subdepartamento  de  Registros  delí  
Instituto, lo que constituir a contravenci n a los art culos 71, 152 y 158 delí ó í  
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Decreto  Supremo N  3 de  2010,  que  aprueba  el  Reglamento  del  Sistema°  
Nacional de Productos Farmac uticos de Uso Humano del Ministerio de Salud.é

2 )  Que  a  fojas  7  y  siguientes  del  expediente  sumarial,  consta  acta°  
inspectiva, en la cual se deja constancia que con fechas 06 de diciembre de 
2016 y 07 de diciembre del mismo a o, en la fiscalizaci n realizada al productoñ ó  
farmac utico Famotidina Comprimidos Recubiertos 40 mg., registro F-3932, seé  
detect  el cambio de fabricante del principio activo, el que debe ser evaluado yó  
sustentado. El acta da cuenta que se realiz  cambio del fabricante del principioó  
activo, indicando el titular que solamente se ha realizado estudios de estabilidad 
a 3 meses y se realiza el d a de la fiscalizaci n la de perfiles de disoluci ní ó ó  
comparativa, los que se encontraban a esa poca pendientes. En dicha acta, seé  
deja constancia que se deber  adjuntar todo el respaldo t cnico que sustente elá é  
cambio  de  fabricante,  mediante  la  caracterizaci n  de  los  principios  activos,ó  
debiendo adem s enviar an lisis de riesgo y evaluaci n de desempe o de laá á ó ñ  
formulaci n. ó

3 ) Que a fojas 13 a 15 del expediente sumarial, constan certificados de°  
an lisis  emitidos  por  SMS  Pharmaceuticals  Ltd.  Respecto  al  productoá  
Famotidina USP, lo cual es rotulado manualmente como Anexo Acta N  36“ °  
Famotidina Comp. 40 mg. .”

4 ) A fojas 19 del mismo expediente sumarial, consta que se desarroll  la° ó  
audiencia decretada en su oportunidad con fecha 02 de marzo de 2017, no 
compareciendo ninguno de los citados a la audiencia, por lo que se proceder aí  
a dictar sentencia sin m s tr mite. á á

5 )  A  fojas  20  y  siguientes  consta  la  resoluci n  exenta  N  2999  /° ó °  
20.06.2017, mediante la cual el ente fiscalizador sanitario aplica las sanciones 
objeto de impugnaci n, constando acta de notificaci n de esta ltima con fechaó ó ú  
27 de julio de 2017. 

DUOD CIMO: É Que as  las cosas, cabe pronunciarse sobre los aspectosí  
materiales del conflicto, cuales son si los hechos sancionados est n comprobadosá  
en el sumario sanitario, si constituyen infracci n y si las sanciones aplicadas sonó  
las que corresponden, todo ello de conformidad al  art culo 171 del  C digoí ó  
Sanitario.

D CIMO TERCERO: É Que en este sentido, el art culo 171 delí  C digoó  
Sanitario establece en su inciso segundo un mandato dirigido por el legislador 
en forma directa a esta Sentenciadora, al prescribir que El tribunal desechar“ á 
la reclamaci nó  (judicial) si  los  hechos  que  hayan  motivado  la  sanci nó  
se encuentren comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las normas 
del presente C digo, si tales hechos constituyenó  efectivamente una infracci n aó  
las leyes o reglamentos sanitarios y si la sanci n aplicada es la que correspondeó  
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a  la  infracci n  cometida ,  loó ”  que  significa,  a  contrario  sensu,  que  las 
condiciones para acoger el presente reclamo judicial, son, copulativamente, las 
siguientes:  a)  que los  hechos  que  hayan  motivado  la  sanci n  no  seó  
encuentren comprobados en el sumario sanitario, de acuerdo con las normas 
del C digo Sanitarioó ; b) que tales hechos no constituyan una infracci n aó  las 
leyes o reglamentos sanitarios; y c) que la sanci n aplicada noó  corresponda a la 
infracci n cometida.ó  

D CIMO CUARTO:É  Que, en cuanto al primer requisito para acoger 
el reclamo, se alado en el  basamento anterior,  esto es,  que los  hechosñ  que 
hayan  motivado  la  sanci n  no  se  encuentren  comprobados  en  eló  sumario 
sanitario, de acuerdo con las normas del C digo Sanitarioó , cabe se alar que elñ  
art culo  162  de  dicho  cuerpo  legal  consagra  queí  La  autoridad  sanitaria,“  
tendr  autoridad suficiente, para investigar yá  tomar declaraciones necesarias en 
el  esclarecimiento  de  los  hechos relacionados  con  las  leyes,  reglamentos  y  
resoluciones  sanitarias”,  y,  a su  turno,  el  art culo  166  del  mismo  c digoí ó  
dispone que Bastar  para“ á  dar por establecido la existencia de una infracci nó  
a las 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”,  lo  cual,  a  su  vez,  debe relacionarse  con  lo 
regulado en el inciso segundo del art culo 156 delí  mismo cuerpo normativo, en 
el sentido que El acta deber  ser firmada“ á  por el funcionario que practique la  
diligencia, el que tendr  el car cterá á  de ministro de fe”. 

Que en este sentido, de conformidad a los antecedentes tenidos a la 
vista, en particular el expediente del proceso sumarial, resulta comprobado que 
Laboratorio  Chile  S.A.  no  inform  al  Subdepartamento  de  Registros  deló  
Instituto de Salud P blica acerca del cambio del fabricante del principio activoú  
del  producto  farmac utico  Famotidina  Comprimidos  Recubiertos  40  mg.,é  
registro N  F  3932. ° –

Que  en  efecto,  esta  cuesti n  no  fue  controvertida  por  parte  deló  
laboratorio, toda vez que en el acta de inspecci n, se constata claramente queó  
se  encuentran  estudios  pendientes  respecto  del  producto  farmac utico  ené  
cuesti n, quedando apercibido a regularizar en dicha oportunidad el cambioó  
de fabricante en el registro. 

D CIMO QUINTO:  É Que seguidamente, tal como se expres  en laó  
Resoluci n  Exenta  N  2999  de  fecha  20  de  junio  de  2017,  los  hechosó °  
consignados en el sumario sanitario, como se dijo anteriormente, constituyen 
efectivamente  una  infracci n  a  las  leyes  o  reglamentos  sanitarios  en  losó  
t rminos expresados por el inciso segundo del mentado art culo 171. En esteé í  
sentido, en concreto, la infracci n consisti  en no haber realizado la respectivaó ó  
modificaci n del registro sanitario del producto farmac utico aludido, lo queó é  
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implica  una  infracci n  al  art culo  71  ó í N  5  del  Decreto  N  3/2010 que° °  
Aprueba  el  reglamento  del  sistema  nacional  de  control  de  los  productos 
farmac uticos de uso humano, el cual prescribe como obligaci n para el titularé ó  
del registro sanitario: “Mantener actualizado el registro sanitario, con arreglo  
al estado de la ciencia y la t cnica, especialmente en relaci n a los m todos deé ó é  
control de calidad, as  como a la seguridad y la eficacia de la especialidadí  
farmac uticaé .   ”

D CIMO SEXTO: É Que por ltimo, en lo concerniente a la tercera deú  
las  causales  previstas  en  el  art culo  171 del  C digo  Sanitario  tantas  vecesí ó  
citado, huelga se alar que el C digo Sanitario contempla que las sanciones deñ ó  
multa por las infracciones que se cursen en contra de los sumariados (art. 174), 
y que van desde un d cimo de unidad tributaria mensual hasta mil unidadesé  
tributarias  mensuales,  y  si  bien,  las  multas  aplicadas  por  el  rganoó  
administrativo se encuentran dentro del  rango establecido por el  legislador, 
esta  sentenciadora  estima  que  en  esta  sede  debe  ponderarse  la  actuaci nó  
posterior del Laboratorio demandante, en torno a la correcci n del hallazgoó  
detectado en el marco de la fiscalizaci n sanitaria, toda vez que es un hechoó  
no controvertido entre las partes, que con posterioridad a la fiscalizaci n  yó –  
antes que se dictara la resoluci n sancionatoria  el propio ISP autoriz  laó – ó  
ampliaci n de fabricante del principio activo a SMS Pharmaceuticals Limitedó  
para  el  principio  activo  Famotidina  del  producto  farmac utico  registroé  
sanitario F-3932-2015.  

Lo anterior si bien no constituye causal para eximir de responsabilidad 
administrativa a los sancionados, como lo pretende el actor dado que es un 
hecho indubitado la efectividad de haber  incurrido en una infracci n a laó  
regulaci n sanitaria,  su comportamiento  posterior,  en cuanto a subsanar eló  
vicio detectado en la fiscalizaci n, permite sostener que existe un nimo poró á  
parte  de  los  sancionados  de  regularizar  el  registro  sanitario  del  producto 
farmac utico aludido. é

D CIMO S PTIMOÉ É : Que aun cuando el Laboratorio y su Directora 
T cnica no comparecieron en sede administrativa a evacuar sus descargos, loé  
cierto es  que la  informaci n en torno a  esta ampliaci n de fabricante  deló ó  
principio activo del producto farmac utico en cuesti n, no pod a ser m s queé ó í á  
un hecho conocido por el propio ente fiscalizador sanitario al momento de 
dictar la resoluci n exenta objeto de esta acci n, por lo que era su deberó ó  
hacerse cargo de dicha cuesti n en la resoluci n impugnada al momento deó ó  
determinar el  quantum de la multa impuesta, lo que no fue realizado por 
dicho ente, raz n por la cual esta sentenciadora estima que la multa impuestaó  
a los demandantes es desproporcionada, considerando precisamente el hecho 
de que el  Laboratorio  dio cumplimiento  a  subsanar  de forma posterior  el 
hecho infraccional detectado. 
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D CIMO  OCTAVO:  É Que  en  consecuencia,  el  hecho  infraccional 

contenido en el Acta Inspectiva al encontrarse contenido  en la  misma, goza 
de una presunci n de efectividad y suficiencia de conformidad a lo dispuestoó  
en  el  art culo  166  del  C digo  Sanitario,  al  ser  constatadas  en  el  Actaí ó  
Inspectiva  de  marras,  lo  que  no  obsta  a  que  la  autoridad  sanitaria  deba 
ponderar de forma adecuada aquellas circunstancias que importen por parte 
del  administrado una correcci n de la conducta infringida, la que en todoó  
caso, fue posterior al proceso de fiscalizaci n iniciado en su oportunidad. ó

D CIMO NOVENO:  É Que si  bien  la  multa  impuesta  se  encuadra 
dentro  del  rango de  aplicaci n  que contempla  el  art culo 174 del  C digoó í ó  
Sanitario, la falta de ponderaci n de una circunstancia que no pod a ser sinoó í  
de conocimiento del ente fiscalizador, esto es, la ampliaci n de fabricante deló  
principio  activo  del  producto  farmac utico  Famotidina  Comprimidosé  
Recubiertos  40  mg.,  obligan  a  esta  sentenciadora  a  acoger  la  petici nó  
subsidiaria formulada por el actor en orden a rebajar el monto de las multas 
aplicadas  por  el  rgano fiscalizador como se  dir  en  lo  resolutivo de  estaó á  
sentencia, desde que tampoco resulta procedente, como ya se dijo, estimar que 
no  existe  infracci n  porque  se  ha  comprobado  la  antijuridicidad  de  laó  
conducta, constituyendo desde ese momento una vulneraci n a la normativaó  
sanitaria, no concurriendo en la especie un eximente de responsabilidad como 
lo pretende el actor. 

VIG SIMO:  É Que  sin  perjuicio  de  acogerse  parcialmente  la 
reclamaci n interpuesta, esta sentenciadora estima que la parte reclamada haó  
tenido motivo plausible para litigar, y estimando que el problema de fondo 
dice relaci n con el  quantum de la multa y no con la inexistencia de losó  
hechos efectivamente fiscalizados por el rgano administrativo sanitario, cadaó  
parte se har  cargo de sus costas. á

Por estas consideraciones y de conformidad, adem s, con  lo dispuestoá  
en  los  art culos  144,  170,  254, 680 y dem s del  C digo de Procedimientoí á ó  
Civil;  1698  y  siguientes  del  C digo  Civil;  art culos  161,  171,  173  y  174ó í  
del C digo Sanitarioó ; Decreto Supremo N  3 del a o 2010 delº ñ  Ministerio de 
Salud, que aprueba Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos 
Farmac uticos de uso humano; y dem s normas pertinentes, se declara:é á

I.- Que se acoge parcialmente la reclamaci nó  de fecha 02 de agosto de 
2017, interpuesta por don Aldo D az Canales, abogado, en representaci n deí ó  
Laboratorio  Chile  S.A.,  sociedad del  giro  de  su  denominaci n  y  de  do aó ñ  
Nancy  Karin  Araneda  Castillo,  en  contra  del  Instituto  de  Salud  P blica,ú  
orden ndose  rebajar  las  multas  impuestas  por  la  Resoluci n  Exenta  Ná ó ° 
2999/20.06.2017, a los siguientes montos: 
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a)  A Laboratorio Chile  S.A.,  se rebaja la  multa a la  suma de 

UTM 15.-

b)  A  do a  Nancy  Karin  Araneda  Castillo,  en  su  calidad  deñ  
Directora T cnica de Laboratorio Chile S.A., se rebaja la multa a laé  
suma de UTM 15.-

II.- Que una vez firme y ejecutoriado el fallo, y dentro del plazo de 
d cimo  d a,  el  rgano  reclamado  deber  dictar  el  correspondiente  actoé í ó á  
administrativo que aplique las rebaja de las multas precedentemente se aladas.ñ

III.- Que cada parte pagar  sus costas. á

Reg strese, notif quese y, oportunamente, arch vese.       í í í

DICTADA  POR  DO A  ROCIO  PEREZ  GAMBOA,  JUEZÑ  
TITULAR. AUTORIZA DO A MARIELLA RISOPATRON CERNA,Ñ  
SECRETARIA SUBROGANTE.

           

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