C-17185-2015

Fojas 288.-
Doscientos ochenta y ocho.-

NOMENCLATURA : 1. [40] Sentencia

JUZGADO : 1490 Juzgado Civil de Santiago

CAUSA ROL : C-17185-2015

CARATULADO : RECBEN XENERICS FARMCEUTICA LTDA /

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

En Santiago, a dieciocho de abril de dos mil diecisiete.

VISTOS:

Comparecen Julio Espinoza Ovalle, contador auditor, y Agustin Eguiguren
Correa, abogado, ambos actuando en representacion de Recben Xenerics
Farmacéutica Ltda. (en adelante indistintamente como “Recben” ), sociedad
farmacéutica del giro de su denominacion, todos domiciliados para estos efectos en

calle Miraflores N° 130, piso 25, de la comuna y ciudad de Santiago, diciendo:

Que conforme a lo dispuesto en el articulo 171 del Cédigo Sanitario vienen
en interponer demanda en procedimiento sumario de Reclamacién de Multa, en
contra del Instituto de Salud Piblica de Chile (en adelante e indistintamente

“Instituto” o “ISP” ), representado legalmente por su Director Subrogante, don
Roberto Bravo Méndez, médico, ambos con domicilio en Avenida Maraton N°

1000, comuna de Nufioa, ciudad de Santiago, Regiéon Metropolitana.

Precisa que la reclamacion versa sobre las sanciones que han sido impuestas
a su representada por parte del Instituto de Salud Publica, mediante Resolucién
Exenta N° 2.147, de fecha 30 de junio de 2015, legalmente notificada a
Recben con fecha 15 de julio de 2015.

Dice que en virtud de la resolucién referida, la autoridad sanitaria resolvio
imponer a su representada una desproporcionada en infundada sancién pecuniaria
de 1.000 UTM como la cancelacion del registro sanitario involucrado en el
procedimiento sumarial cuyas sanciones se reclaman, ello, por no haber presentado
su representada los protocolos de estudio para demostracion de equivalencia
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terapéutica de su producto Clorfenamina Maleato Comprimidos 4MG, Reg. Sanitario
N° F-5733/10.

Basa su reclamacion en las siguientes consideraciones de hecho 'y

fundamentos de Derecho:

En cuanto a los hechos se refiere a la trayectoria de Recben Xenerics
Farmacéutica Ltda., la cual califica de ser de publico conocimiento, y afade que en
su empefio, su representada es titular del registro sanitario concedido por parte del
Instituto de Salud Publica para el producto Clorfenamina Maleato Comprimidos
4AMG, Registro N° F-5733/10, principio activo Clorfenamina Maleato.

En relacion con dicho producto, hace presente que con fecha 4 de julio de
2014, el departamento de Biofarmacia y Bioequivalencia del Departamento Agencia
Nacional de Medicamentos del Instituto de Salud Publica (en adelante en
indistintamente  “ANAMED” ) informé a la Direccion Juridica del Instituto que en
el sistema en linea de informacién de productos con registro sanitario vigente
— “GICONA” - no constaba que los titulares de los registros sanitarios adjuntos al
mencionado informe —donde se incluyo el de su representada- hubiesen presentado
ante el Instituto de Salud Publica, dentro de los plazos especialmente establecidos
para ello, los antecedentes que demostraran la bioequivalencia de tales productos,
tal y como lo dispone el Decreto Exento N° 500/2012 del Ministerio de Salud y
sus modificaciones o, en su defecto, hubiesen informado si tales productos se

encuentran o no siendo comercializados por sus respectivos titulares.

Relata que en el mencionado informe, ANAMED dio cuenta de todos
aquellos productos farmacéuticos de liberacidon convencional que contuvieran como
monodroga los principios activos clorfenamina, prednisona, sertralina y sildenafil y

que se encontraban en la situacion antes descrita.

Con dicha informacion, resefia que con fecha 12 de agosto de 2015 el
Instituto, mediante Resolucion Exenta N°  2.765-2014, resolvid instruir un sumario
sanitario en contra de su representada, por la supuesta infraccion en que habria
incurrido al no haber acreditado ante la autoridad sanitaria la bioequivalencia de su
producto, ya indicado, dentro del plazo contenido en el Decreto del Ministerio de
Salud N°  500/2012, modificado por los Decretos Supremos N° s 864/2012,
904/2012, 633/2013, 1067/2013, 123/2014 'y 123/2014, todos del referido

Ministerio.
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Expresa que, no obstante -sin perjuicio del grueso error de ANAMED al
sefialar que su representada no habria informado al Instituto que no comercializaba
el producto involucrado en el sumario instruido-, Recben malamente pudo ser
sancionado en el procedimiento administrativo que origina la sancién, toda vez que
su representada no comercializa de modo alguno, ni comercializarda dicho producto,
cuestion que fue oportunamente comunicada a la autoridad sanitaria respectiva, por
las vias y canales que especialmente las entonces autoridades del Instituto ordenaron

fueron utilizadas.

Expone que dentro de ese contexto, y evacuados los respectivos descargos de
su parte, con fecha 11 de septiembre de 2014, el ISP dictd sentencia en el aludido
sumario, mediante la cual desechd la totalidad de los argumentos por ella vertidos,
condenando a su representada tanto al pago de una multa de 1.000 UTM como a
la pena accesoria de cancelacion del registro otorgado por el ISP para el producto

de propiedad de Recben.

En cuanto al Derecho, alega en primer lugar la inexistencia de las

infracciones imputadas a Recben Xenerics [.tda., fundado en que las autoridades del
Instituto de Salud Publica autorizaron y toleraron aquellos productos que no fueran
a ser comercializados, derivando de ello la vulneracion del principio administrativo

de confianza legitima por parte de dicha entidad.

Sostiene que con fecha 12 de junio de 2013 el Ministerio de Salud publico
en el Diario Oficial el Decreto Supremo N° 633, mediante el cual modifico el
contenido de los Decretos Supremos N°  904-2012 y 981-2012, ambos de la misma
cartera ministerial, relativos a la exigencia de presentacion de estudios de
equivalencia terapéutica a que se encuentran sujetos aquellos productos que
contengan los principios activos contenidos en el Decreto Exento N°  500-2012, del
Ministerio de Salud.

De acuerdo con la norma antedicha, como detalla, dice que queda en
evidencia que el dia 31 de diciembre del afio 2013 vencido el plazo que el
Ministerio de Salud fijo en el decreto referido para que aquellos laboratorios que
comercializaren productos afectos a la obligacibn que comenta presentaran para Su
aprobacidon ante el ISP los respectivos resultados de los estudios de bioequivalencia

debidamente terminados.

Sin perjuicio de ello, hace especialmente presente que con fecha 8 de

octubre de 2013, el ISP publicd en el Diario Oficial la Resolucién Exenta N°
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3.213, por medio de la cual resolvi6 modificar lo prescrito mediante Resolucidn
Exenta N° 2.315/2013, en orden a ordenar a los laboratorios farmacéuticos con
registros vigentes en el pais a informar, durante el mes de octubre de 2013, cuéles
eran los productos que, teniendo registro vigente, son comercializados y cudles no.
Razona que ello fue para poder tener claridad de cudles eran aquellos productos
respecto de los cuales necesariamente deberia acreditarse bioequivalencia ante la
autoridad y cudles, dado que no se encontraban disponibles en el mercado, podian

prescindir de dicha obligacion.

Anade que CFR Pharmaceuticals, sociedad matriz de su representada, dio
cumplimiento a dicha instruccién, con fecha 10 de octubre de 2013, conforme
detalla.

A proposito de lo anterior, hace menciébn a la tolerancia administrativa,
diciendo que es de toda légica y razonabilidad, toda vez que, como bien sabe el
Instituto, los laboratorios de produccién nacional se vieron en la obligacién de
priorizar los productos respecto de los cuales efectuarian los estudios de
equivalencia terape€utica requeridos, habida cuenta de la imposibilidad fisica y
productiva de efectuarlos todos de una vez, habiéndose priorizado aquellos estudios

que incidian sobre productos comercializados.

A mayor abundamiento, refiere que mas alld de la oportuna comunicacidn
efectuada por Recben, el Instituto tuvo en todo momento pleno conocimiento de la
situacion en comento, ya que el ISP de manera permanente se encuentra
fiscalizando el “Libro de Fabricacion” , donde se da cuenta de la planificacién de
la planta de produccién de los productos que comercializa su representada. Debido
a ello, afirma que el ISP conocid6 que el producto Clorfenamina Maleato antes
indicado no se encontraba entre ellos, por lo que éste tampoco era fabricado,

distribuido, comercializado, entregado ni mucho menos ofrecido para su venta.

Razona que malamente puede desconocer el ISP los acuerdos y compromisos
asumidos con su representada, ya que son la base de la confianza legitima que
Recben tuvo a momento de planificar y disefiar el cronograma de estudios de

bioequivalencia que efectivamente debia acompafar a la autoridad.

Cita doctrina administrativa sobre la materia, que deriva el principio de
confianza legitima en los actos de la administracion de los principios constitucionales
de Estado de Derecho (arts. 5, 6 y 7 CPR) y de seguridad juridica (art. 19 N°

26 CPR), y plantea que en virtud de éste debe darse amparo a los particulares.
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En segundo lugar, invoca la vulneracion del principio constitucional de

legalidad y falta de juridicidad de la sancion impuesta por la autoridad sanitaria, ya
que aun cuando se considere la obligatoriedad de cumplimiento de la carga
establecida mediante el Decreto Supremo N° 500, dentro de los plazos establecidos
mediante Decreto N° 633-2013 del Ministerio de Salud, el ISP no se encuentra

habilitado para imponer sanciones pecuniarias ante su incumplimiento.

Concluye lo anterior del expreso mandato del articulo 174 del Cdédigo
Sanitario, el cual transcribe. Destaca que la sancion de multa que pudiera imponer
la autoridad sanitaria se encuentra supeditada a que la norma que impone la
conducta cuyo cumplimiento se sanciona, o las que le son complementarias, no

posea una sancion especial alternativa contemplada en ella.

Agrega que este no es el caso de la obligacion impuesta por el Decreto N°
500 y sus actos administrativos complementarios, por medio de los cuales no solo se
ha establecido el cronograma de presentacién de estudios de equivalencia terapéutica
de aquellos productos que posean principios activos que correspondan, sino
asimismo, las normas y criterios que los particulares deben seguir para
efectivamente hacerlos y la sanciébn a que se exponen, de no hacerlo. Esto, por
cuanto es el propio Decreto N° 27, de fecha 18 de enero de 2013 y publicado
con fecha 28 de enero del mismo afio, el que establece esta ultima, en su numeral
1.16, el cual transcribe. Conforme a dicha disposicion, la sancion establecida por el
regulador para aquellos casos en que los particulares no acrediten la equivalencia
terapéutica de sus productos dentro de los plazos establecidos por la autoridad, es
la suspension de su distribucion, suspendiéndose por tanto asimismo la vigencia del
propio registro sanitario, en virtud de lo dispuesto por el articulo 58 del Decreto
N°  3/2010, que establece el Reglamento del Sistema Nacional de Control de

Productos Farmacéuticos de uso humano.

A continuacidén, hace presente como yerro del Instituto, habido en los
considerandos 17° y siguientes del acto administrativo impugnado, en cuanto
estima la improcedencia legal de aplicar la disposicion contenida en el numeral 1.16
del decreto exento N° 27 de 2012, ya que dicha norma se encuentra plenamente
vigente en nuestro ordenamiento juridico, luego de que fuera integramente

ratificada por parte del mencionado decreto.

Cita al efecto el dictamen N° 25.166 de fecha 2 de mayo de 2012 de la

Contraloria. A su respecto comenta que producto de ello fue el propio Ministerio
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de Salud que se vio en la necesidad de ratificar, ahora mediante el correspondiente

Decreto, la norma técnica que el ISP pretende derogada.

Afiade que la resolucion exenta N° 727, que durante el afio 2005 establecid
en nuestro pais la  “Norma que define los criterios destinados a establecer
equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile” no contraria de
modo alguno el texto del Decreto Supremo N° 3/2010, ya resefiado, sino que muy
por el contrario, lo complementa, estableciendo criterios y parametros de cémo los
particulares deben establecer la equivalencia terapéutica de los productos
farmacéuticos que comercializaren. Lo Unico que necesitaba dicha Norma Técnica
para tener pleno vigor era una rectificacion de naturaleza juridica del acto
administrativo utilizado para su promulgacion, como adecuadamente sefiald la

Contraloria, mediante el pronunciamiento de legalidad que se comenta.

Explica que el hecho de que la norma contenida en el punto 1.16 de la
Norma Técnica ratificada por Decreto N° 27 no tenga correlato con el actual
Reglamento de Productos Farmacéuticos, como sefiala el IPS en el considerando
18° del acto administrativo que recurre, no necesariamente supone su inmediata
derogacion al tenor de lo establecido por los articulos 221 y 226 del Decreto N°
3 de 2010, del Ministerio de Salud. Ello es consecuencia necesaria del propio hecho
de que el Decreto N° 3 de 2010 no establece directriz alguna respecto de los
criterios que deben seguir los particulares a fin de poder establecer la equivalencia

terapéutica de sus productos.

Como punto adicional se pronuncia sobre la prescripcidon de la accidn

infraccional ejercida por el ISP v la vulneracién de la obligacidn legal que recae

sobre €l en orden a tener que declarar dicha circunstancia.

Refiere que tal como fluye de los antecedentes de hecho ya descritos y del
propio tenor del Decreto Supremo N° 633/2013, de fecha 7 de junio de 2013,
por medio del cual se modificaron los plazos establecidos por el Decreto Exento
N° 500/2013, es evidente que la supuesta infraccion investigada en autos tiene su
origen en la no presentacion oportuna de los protocolos de estudios de
bioequivalencia, para los productos en cuestion y, en consecuencia, no demostrar
ante la autoridad la equivalencia terapéutica de los productos farmacéuticos
involucrados. Precisa que dichos términos los indica el ISP, en el considerando

décimo sexto de la resolucion impugnada.
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[lustra que dicho plazo vencid el dia 31 de diciembre de 2013, conforme a
lo dispuesto en el articulo primero del DS N° 633 de 2013, del Ministerio de
Salud, y que a partir de aquella fecha de vencimiento podria tener lugar la
supuesta infraccion reprochada. Traduce esto en que aun cuando el
Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia de ANAMED inform¢6 al ISP
que su representada no habria presentado los antecedentes relativos a la
bioequivalencia del producto involucrado, con fecha 4 de julio de 2014, que es la
fecha del informe técnico que dio origen a los autos administrativos dentro de los
cuales se sanciond a Recben, la accidon persecutoria infraccional que poseeria el ISP
se encontraba total y completamente prescrita, habida cuenta de que a partir del
31 de diciembre de 2013 debe entenderse que se habria consolidado la supuesta

infraccion administrativa sefialada por la ANAMED.

Razona que desde la fecha del hecho que origina la infraccién hasta la
fecha del informe antedicho transcurrieron mas de seis meses, por lo que la accion

infraccional se encuentra total y absolutamente prescrita.

Agrega que la vulneracion de las disposiciones del Codigo Sanitario o de sus
reglamentos y de las resoluciones que dicten los Directores de los Servicios de
Salud o el Director del ISP, en virtud de la citada disposicion legal, son sancionadas

con una pena de multa. Cita al efecto el articulo 174 del indicado cuerpo legal.

Se remite, en definitiva, al articulo 94 del Codigo Penal, que dispone que la
accion penal prescribe en seis meses en caso de faltas; en cuanto sefala que en

caso de estimarse que hay contravencion, esta seria una falta.

Fundado en un pasaje doctrinal que transfiere, hace asimismo remision al

articulo 501 del Cdédigo Penal.

Cita a su vez los dictamenes de Contraloria General de la Reptblica
numeros 28.226 de fecha 22 de junio de 2007, 30070 de 1 de julio de 2008; las
sentencias de la Corte de Apelaciones de  Santiago, recaidas en causas rol de
Ingreso nimero 5699-2004, de fecha 26 de mayo de 2008 y rol de Ingreso nimero
9654-2004, de fecha 26 de mayo de 2008; y, la sentencia de fecha 3 de agosto de
2009 dictada por la Excelentisima Corte Suprema, en causa rol N°  3282-2000.

Acerca de la interrogante de desde cuando debe computarse el plazo de

prescripcion de la accion, refiere que ha de contarse desde que se comete la
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infraccion, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 95 del Coédigo Penal, fecha que
en la especie corresponde al momento en que su representada comienza a estar en
falta de acompafiar al instituto el estudio de bioequivalencia terminado, es decir, el
dia 31 de diciembre de 2013. Esto debido a que la infraccion imputada es de
aquellas que la doctrina autorizada ha denominado como “de estado” , en virtud
de que generan un estado previsto por la norma infraccional, pero que no se

identifican con la comision del hecho sancionado.

Adiciona que atendido que las reglas de prescripcion son de orden publico y
deben ser declaradas aun de oficio, segin dispone el articulo 102 del Cdédigo Penal,
el Instituto, de conformidad con ese precepto legal, debid6 haber declarado la
prescripcion de la accion persecutoria infraccional ordenando el inmediato archivo
de los antecedentes sumariales. Agrega a ello lo dispuesto en el inciso 2° , articulo
14 de la Ley 19.880.

Como cuarto aspecto, arguye la falta de proporcionalidad de las sanciones

impuestas por la autoridad sanitaria y de la manifiesta falta de fundamento que su
imposicion evidencia.

Cita los articulos 3° inciso segundo y 11 de la Ley Orgénica Constitucional

de Bases Generales de la Administracion del Estado.

Refiere que al haber fijado el legislador una gradualidad para la sancion, ha
introducido el concepto de proporcionalidad entre la infraccion y la multa que se
impone por la autoridad de manera tal que la sancién debe ser proporcional al
dafio causado o al peligro que la actuacion del mismo administrado pudiera
conllevar. De esta manera, el castigo debe ser adecuado y racional, para que no
resulte injusto en su aplicacion. Sin embargo, en este caso la multa impuesta no es
proporcional ni se sujeta a los criterios antes referidos, mas aun si se tiene en
consideracién que en este caso especifico, por no comercializarse el producto en
cuestion no se ha puesto en riesgo de manera alguna la salud de la poblacion, lo
que necesariamente debe ser ponderado al momento de determinar el monto de la

respectiva sancion, si es que fuera procedente.

En conformidad con lo anteriormente expuesto y lo dispuesto en las normas
pertinentes, solicita se tenga por interpuesta la demanda, admitirla a tramitacion y

en definitiva acogerla en todas sus partes, declarando:
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1.- Que el Instituto de Salud Publica debe dejar sin efecto la resolucidén exenta

N° 2.147, de fecha 30 de junio de 2015, y las ilegitimas sanciones por ella

impuestas, habida cuenta de la autorizaciébn y tolerancia que fuera otorgada a
Recben Xenerics Farmacéutica Ltda., por las autoridades del IPS en ejercicio a la
época en que ¢&sta fue concedida, para no demostrar, dentro de los plazos
establecidos para ello, la equivalencia terapéutica de su producto Clorfenamina
Maleato Comprimidos 4 mg., Registro Sanitario N° F-5733/10.

2.- En subsidio, solicita se declare que el ISP no posee facultades para imponer
sanciones pecuniarias y ordenar la cancelacion del registro sanitario del producto
involucrado, ante el incumplimiento de la obligacion de acreditacion de equivalencia
terapéutica establecida por el Decreto N° 500, dentro de los plazos establecidos en
el Decreto N°  633.

3.- Que en virtud de ello, la demandada debe dejar sin efecto la Resolucion
exenta N° 2.147, de fecha 30 de junio de 2015, en atencién a que la imposicion

de las sanciones efectuada no se ajusta a Derecho.

4.- En subsidio de lo anterior, solicita que se declare que la demandada debe
dejar sin efecto la Resolucion exenta N° 2.147, de fecha 30 de junio de 2015 en
atencion a que la accion administrativa infraccional esgrimida por el ISP se

encuentra prescrita.
5.- En subsidio, solicita una reduccion sustancial del monto de la multa.

.- Que el demandado debera pagar las costas de la causa.

A fojas 51 la demandante rectifica la demanda en el solo sentido de

establecer como nuevo representante de su contraria a don Alex Figueroa Munoz.

A fojas 53 rola estampado receptorial que da cuenta de haberse notificado
personalmente la demanda y su proveido a don Alex Figueroa Mufioz, en

representacion del Instituto de Salud Publica de Chile.

A fojas 72 consta acta de audiencia de contestacion y conciliacion celebrada

con la asistencia de los apoderados de ambas partes.

En aquella oportunidad, la parte demandada presenta minuta escrita que rola

a fojas 58 vy siguientes mediante la cual comparece don J. Marcelo Guzman
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Letelier, abogado, contestando la demanda, solicitando que ésta sea rechazada, en

virtud de los antecedentes que pasa a exponer.

Inicia su escrito remitiéndose a la Resolucién Exenta N° 2147, del 30 de
junio de 2015, sentencia del sumario sanitario ordenado por la Resolucién Exenta
N° 2765, del 12 de agosto de 2014, y al contenido de la misma.

Expresa que, en efecto, el actor ha ejercido en contra de dicha sentencia la
accion de reclamacion ante la justicia ordinaria que consagra el articulo 171 del

Codigo Sanitario, cuyo tenor parafrasea.

Deduce de la norma antes indicada que la reclamacion serd procedente en
cuanto concurran los siguientes elementos: 1.- Que los hechos que hayan motivado
la sancidbn no se encuentren comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las
normas del Codigo Sanitario; 2.- Que tales hechos no constituyen efectivamente una
infraccion a las leyes o reglamentos sanitarios; y 3.- Que la sancion aplicada no es

la que corresponde a la infraccién cometida.

Anticipa que expondra como es efectivo que en el proceso no concurre
ninguno de los presupuestos legales a que se hace referencia en los numeros

anteriores.

En cuanto al requisito de que los hechos que hayan motivado la sanciéon no

se encuentren comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las normas del

Cddigo Sanitario, refiere que no concurre en la especie, toda vez que se encuentran
agregados a los antecedentes del sumario los medios probatorios que acreditan la

efectividad de los hechos investigados.
Al efecto, se remite al articulo 166 del cuerpo legal antes indicado.

Agrega que en la causa la conducta tipificada de reproche administrativo es
la no demostracion, por parte del titular del registro sanitario, de la equivalencia
terapéutica de los productos que contienen los principios activos sefialados en los

respectivos decretos del Ministerio de Salud, dentro de los plazos fijados por éstos.

Acerca de que los hechos no constituyan efectivamente una infraccién a las

leyes o reglamentos sanitarios indica que dicha causal tampoco concurre en la

especie, en atenciéon a lo razonado en la parte considerativa de la resolucion

reclamada y de las anteriores dictadas en el proceso sumarial, en la cuales se hace

un extenso analisis legal de las responsabilidades que afectan a la demandante, por
10
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haber vulnerado lo establecido en el articulo 96 del Cdédigo Sanitario; articulo 221
del decreto supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud, en correlato del
articulo 41 del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 vy Decreto N° 500 de

2012, y sus modificaciones, todos de la misma cartera.

Asimismo, respecto de la punibilidad de las infracciones sanitarias, transcribe
el articulo 174 del Cédigo Sanitario, y a propésito del citado decreto supremo N°
3 de 2010 del Ministerio de Salud hace presente que esa normativa reglamentaria
estatuyO expresamente la obligacion por parte de los titulares de los registros de
cumplir las obligaciones que le impone el Titulo X, sobre Vigilancia Sanitaria,
acapite que contiene al articulo 221. Dentro de estas se comprende el demostrar la
equivalencia terapéutica a través de los respectivos estudios, en la medida que,
conforme al referido articulo 221, el Ministerio de Salud, a través de decreto
supremo, determine la lista de principios activos contenidos en los productos

farmacéuticos que requieren demostracion.

Decreta que, por ende, no resulta admisible la tesis planteada por la actora
respecto a que los productos registrados a su nombre, objeto del sumario, no
estarian afectos a la exigencia de demostracion de bioequivalencia por el hecho de

no estar comercializandose.

A continuacion, a proposito de que la sancién aplicada es la que corresponde

a la infraccion cometida, cita el ya indicado articulo 96 del Cdédigo Sanitario en
relacion a la letra b) del articulo 59 del DFL N° 1 de 2005, del Ministerio de

Salud, en lo relativo a las funciones del ISP.

A su vez, respecto de la conducta infraccional aclara que los medicamentos
sujetos a la exigencia de la demostracion de bioequivalencia objeto del sumario
cuya sentencia se impugna, corresponden al principio activo Clorfenamina Maleato
comprimido 4 mg, registro sanitario num. F-5733/10, hasta el dia 31 de diciembre
de 2013, lo cual no se verificé ni dentro del plazo otorgado ni con posterioridad a
su vencimiento, segin consta del acta levantada el dia 4 de julio de 2014 por los
funcionarios del Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia del

Departamento Agencia Nacional de Medicamentos del Instituto de Salud Publica.

Afirma que con la no demostracion de equivalencia terapéutica ya indicada,
el titular del registro sanitario respectivo ha infringido las disposiciones contenidas

en los numerales 2 y 5 del citado articulo 71.
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A continuacién, se refiere a los limites del monto de la multa, conforme al
articulo 174 del Codigo Sanitario. Alude en esta materia a decision del Consejo
para la Transparencia que singulariza, que afirma haber un ambito de
discrecionalidad para la determinacion de la multa por infraccién a las normas del

Cédigo Sanitario, estableciendo un rango, conforme a la disposicion citada.

Pasa a exponer ciertas consideraciones que estima que el Tribunal debe_
tomar en cuenta para ponderar los hechos, partiendo por la contundente

fundamentacion legal de las multas aplicadas. Sobre ello, pasa a aclarar la
normativa aplicable a la conducta de reproche descrita, advirtiendo la improcedencia
legal de aplicar la disposicion contenida en el numeral 1.16 del Decreto N° 27 de
2013, del Ministerio de Salud, que ratifica la Resolucion Exenta N° 727 de 2005,
de la misma Secretaria de Estado, y a la cual alude la demandante en su libelo.
Precisa que el citado Decreto N° 27 se limita a ratificar la Resolucion Exenta
N° 727 de 2005, sin que su texto fuera depurado al tenor del nuevo reglamento
contenido en el DS N° 3 de 2010, a efecto de evitar revivir normas incompatibles
con la actual normativa, salvo en lo que concierne a la unica modificacion
efectuada al numeral 115, la cual resefia. Agrega que no obstante la ratificacion
efectuada por el Decreto N° 27 fuera efectuada bajo el amparo del nuevo
reglamento, en el sustrato de dicha norma técnica se encuentra el DS N° 1876 de
1995, derogado expresamente por el citado DS N° 3 de 2010, tal como sefiald.
En ese sentido, precisamente el numeral 1.16, a pesar de haber revivido a la luz
del DS N° 27 de 2013, resulta ser incompatible con el actual reglamento, porque
el ius puniendi del Estado no puede manifestarse a través de una norma de rango

infra-reglamentario.

Afiade que es dable sefialar que el articulo 115 del antiguo DS N° 1876 de
1995 no encuentra un correlato en el actual Reglamento de productos
Farmacéuticos. Por ende, la sancion expresada en el punto 1.16 de la Norma
Técnica 131, aprobada por el Decreto Exento 27 de 2012, carece de sustento
reglamentario alguno para su aplicacion. En definitiva, dicha norma si bien no ha
sido dejada sin efecto expresamente por una posterior, debe entenderse tacitamente
derogada, conforme a lo dispuesto en el articulo 226 del DS N° de 2010 del
Ministerio de Salud. Por lo tanto, la razonabilidad normativa preceptia de manera
inequivoca la inaplicabilidad de la sancion expresada en el punto 1.16 de la Norma
Técnica 131, tanto por razones de jerarquia normativa, como por lo querido por el

legislador al momento de dictar el DS N° 3 de 2010, en lo relacionado por el
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articulo 71 y 221 de la norma mencionada, en cuanto a la obligacion que le
compete al titular del registro sanitario al presentar los estudios de equivalencia
terapéutica dentro de los plazos contemplados en los decretos dictados por el
Ministerio de Salud.

Sostiene que en un contexto normativo general, el ejercicio del ius puniendi
del Estado en el Derecho Administrativo encuentra su limite en el principio de
juridicidad establecido en los articulos 6° 'y 7° de la Constituciéon Politica de la
Republica. En ese sentido debe concluirse que las sanciones que el Instituto debe

aplicar son aquellas que se ajustan estrictamente a estos principios.

Como acapite siguiente manifiesta que el registro sanitario se otorga con
prescindencia de la voluntad que el titular tenga de distribuir o comercializar un
producto farmacéutico, constituyendo el registro la habilitacion para comercializarlo,
sin agotarse en esta actividad. El registro sanitario constituye, ademéas, un activo
patrimonial, que puede o no ser explotado por su titular, una carga sanitaria que
impone deberes desde que la autoridad lo concede y mientras mantenga su
vigencia. Asimismo, encuentra dentro de sus propoésitos no un elemento meramente
comercial o mercantil, como lo es la distribucidon y comercializacion, sino mas bien
que dichos productos cumplan con los requisitos de calidad, seguridad y eficacia
que les son exigibles, elementos que a la luz de la normativa sanitaria son
indispensables para la proteccion del bien juridico salud publica. Hace presente el

riesgo a la salud que la transgresion involucra.

Adicionalmente, alega que la arbitrariedad invocada por el demandante no
encuentra sustento en su pretension de dejar sin efecto las multas aplicadas, ya que
la facultad discrecional con la que cuenta el Instituto se enmarca dentro del
quantum que el legislador otorga al Servicio. La aplicacion de la multa de 1000
UTM no es antojadiza, dado que debe entenderse que conjuntamente con la
finalidad retributiva de la infraccidon cometida, la sancion tiene una finalidad
preventiva o disuasiva, que exige que ¢ésta sea de una entidad suficiente que

permita estimar que el infractor no volverd a incurrir en una conducta ilicita.

En el ambito de la proporcionalidad de la multa, indica que es indispensable
sefialar la relevancia que tiene la presentacion de estudios de equivalencia
terapéutica para asegurar la calidad, seguridad y eficiencia de los mismos, asi como
también el valor monetario que alcanza su realizacién para los laboratorios, el cual

asciende a $40.000.000 aproximadamente.
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A continuacion se manifiesta acerca del principio de tipicidad y culpabilidad,
diciendo que se desprende nitidamente tanto del acta como de los decretos del
Ministerio de Salud y del cargo por el cual se instruy6 el sumario, que la conducta
de reproche obedece precisamente a la no demostracion de la equivalencia

terapéutica ya sefialada.

Precisa que como expresion de la actividad administrativa estatal, la potestad
sancionatoria debe primordialmente sujetarse al principio de legalidad, el cual
requiere que tanto las conductas reprochables como las sanciones estén previamente
determinadas en la ley. Asimismo, sefiala que el principio de tipicidad —consistente
en la precisa definicion de la conducta que la ley considera reprochable-, como
regla elemental del orden punitivo que da certeza a las actuaciones del Estado, no
debe ser soslayado por la Administracion, no dando lugar a la culpabilidad ni a la

realizacion de un juicio de reproche.

Respecto a la culpa, cita jurisprudencia afin, de la cual colige que el
examen del reproche efectuado al laboratorio discurre sobre la determinacion de la
existencia de la culpa infraccional, lo que implica, por un lado, descartar la
existencia de caso fortuito y la diligencia debida y, por otro lado, dar por
acreditado el incumplimiento de la norma. Este ultimo resulta indubitado de

acuerdo al expediente sumarial y al simple cotejo de la normativa vigente.

Asimismo, se pronuncia sobre la finalidad de la bioequivalencia y alega la
incorrecta invocacion del principio de confianza legitima al que alude Ila

demandante.

Funda, a su vez, la improcedencia de la prescripcion alegada por el
reclamante en que la obligacion de demostrar bioequivalencia terapéutica no se
extingue al momento de llegar la fecha tope establecida en los respectivos Decretos,

sino que se mantiene mientras los registros sanitarios estén vigentes.

Recapitula que todas las consideraciones vertidas la llevan a concluir que la
reclamacion intentada por la demandante debe ser rechazada, por no configurarse
los presupuestos consagrados en el articulo 171 del Cédigo Sanitario, y por carecer

de mérito suficiente, segun se ha expuesto.

Habiéndose llamado asimismo a las partes a conciliacion en el comparendo al

que asistieron, €sta no se produjo.
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A fojas 79 se recibe la causa a prueba por el término legal, fijandose los
hechos sustanciales pertinentes y controvertidos, sobre los cuales debe recaer la

misma.

A fojas 80 consta estampado receptorial que da cuenta de haberse notificado

a ambas partes la sentencia interlocutoria de prueba precedentemente aludida.

A fojas 81 rola recurso de reposicion con apelacidén subsidiaria deducido por
la demandada, respecto a la resolucién que recibe la causa a prueba, conforme a la
fundamentacién que expresa. Previa evacuacion de traslado acerca del recurso por
parte de la actora, a fojas 84 y siguientes, a fojas 87 se dicta resolucion mediante
la cual se rechaza la reposicidon opuesta. En razén de ello, se tiene por interpuesto
el recurso de apelacion subsidiario, respecto del auto de prueba. No obstante, no
consta en el proceso que el apelante haya dado cumplimiento al imperativo que

regla el articulo 197 inciso segundo de Codigo de Procedimiento Civil.

A fojas 263 rola acta que da cuenta de haberse celebrado comparendo de
exhibicion de documentos con la asistencia de los apoderados de ambas partes. Sin
perjuicio de ello, materialmente no acontece la exhibicion de los mismos por parte
de la demandada, quien es la parte llamada a hacerlo, conforme a la resolucion

que decreta la diligencia.
A fojas 287 se cita a las partes a oir sentencia.

EN RELACION Y CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que comparecen don Julio Espinoza Ovalle y don Agustin
Eguiguren Correa, en representacion de Recben Xenerics Farmacéutica Ltda.,
interponiendo Reclamo Judicial respecto de la sentencia dictada en Sumario
Sanitario instruido por Resolucién Exenta N° 2.765, de fecha 12 de agosto de
2014, correspondiente a la Resolucion Exenta N° 2.147, de fecha 30 de junio de
2015, decretada por el Instituto de Salud Publica; en contra de éste ultimo,
representado por don Alex Figueroa Mufoz, de conformidad a lo dispuesto en el
articulo 171 del Codigo Sanitario, fundado en los argumentos de hecho y derecho

resefiados en la parte expositiva.

SEGUNDO: Que, siendo legalmente emplazada la parte demandada,

comparecié en este juicio, debidamente representada, solicitando el rechazo del
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reclamo, de acuerdo a los argumentos expuestos en la parte precedente de esta

sentencia.

TERCERO: Que dentro de los documentos que la demandante acompafa,

los cuales no fueron objetados por la contraria, se encuentran los siguientes:

1.-  Copia simple de “Acta de Notificacion” , de fecha 15 de julio de 2015,
mediante la cual se da cuenta de haber comunicado la Resoluciéon Exenta N°
2147, de fecha 30 de junio de 2015 del Instituto de Salud Publica de Chile a don

Daniel Lopez Lizama.

2.- Copia simple de Sentencia dictada en Sumario Sanitario ordenado instruir por
Resolucion Exenta N° 2765 de 2014, correspondiente a la Resolucion Exenta N°
2147, de fecha 30 de junio de 2015, por don Roberto Bravo Méndez, Director (S)
del Instituto de Salud Publica.

3.- Copia simple de Informe en Derecho acerca de la “Bioequivalencia de
medicamentos y cancelacion de Registros Sanitarios” elaborado por Centro de
Regulacion y Competencia de la Facultad de Derecho de la Universidad de Chile
(REGCOM) a solicitud de Laboratorio Chile S.A., para ser presentado en

procedimiento judicial de reclamacion, de fecha 5 de noviembre de 2014.

4.- Copia simple de documento intitulado “Aspectos Generales de la
Bioequivalencia de los medicamentos” , elaborado por Patricio Huenchufiir Gdémez,

quimico farmacéutico, con fecha 22 de octubre de 2014.

CUARTO: Que la demandada acompafia en parte de prueba copia
autorizada del sumario sanitario instruido mediante Resolucion Exenta N° 2765 de
fecha 12 de agosto de 2014, que no fue objetado por la contraria. Dicho proceso
administrativo da cuenta de las siguientes diligencias y documentos, en lo

pertinente:

1.- Acta de fecha 4 de julio de 2014, expedida por los dos funcionarios del
Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia de la Agencia Nacional de
Medicamentos del Instituto de Salud Publica de Chile que se individualizan, dictada
luego de revisado el sistema GICONA de ANAMED, respecto de los productos
farmacéuticos que contienen como monodroga los principios activos que indican,

entre los que se encuentra la Clorfenamina.
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2.- Citacion de fecha 13 de agosto de 2014, dirigida a Recben Xenerics
Farmacéutica Ltda., por parte de la Fiscalia de Sumario Sanitario Res. Ex. 2765-
2014.

3.- Acta de Audiencia de fecha 11 de septiembre de 2014, en la que Recben
Xenerics Farmacéutica Ltda. formula descargos respecto del Sumario Sanitario Res.
Ex. 2765-2014, instruido en su contra. Consta también copia del escrito pertinente,

evacuado por dicha parte.

4.- Comunicaciéon de fecha 10 de octubre de 2013 enviada por parte del
Director Técnico de Laboratorios Recalcine S.A. a la jefa de Agencia Nacional de
Medicamentos del Instituto de Salud Publica de Chile, mediante la cual entrega
listado de productos Comercializados y listado de Productos No Comercializados al
30 de septiembre de 2013, en cumplimiento de lo solicitado en la Res. Ex. N°

2315 del 22 de julio de 2013. Dentro del segundo de estos listados se contempla el

producto “Clorfenamina 4 mg, comprimidos, Reg. F-5733/10, linea Recben” .

5.- Sentencia dictada en Sumario Sanitario ordenado instruir por Resolucion
Exenta N° 2765 de 2014, correspondiente a la Resolucién Exenta N° 2147, de
fecha 30 de junio de 2015, por don Roberto Bravo Méndez, Director (S) del
Instituto de Salud Publica.

QUINTO: Que el articulo 171 (162) del Cddigo Sanitario establece que De
las sanciones aplicadas por el Servicio Nacional de Salud podrd reclamarse ante la
Jjusticia ordinaria civil, dentro de los cinco dias hdabiles siguientes a la notificacion

de la sentencia, reclamo que tramitard en forma breve y sumaria.

Asimismo, el inciso segundo de la norma citada precedentemente, regula que
el tribunal desechard la reclamacion, en los siguientes casos:
1.- Si los hechos que hayan motivado la sancién se encuentren comprobados en
el sumario sanitario de acuerdo a las normas del Cédigo Sanitario;
2.- si tales hechos constituyen efectivamente una infraccién a las leyes o
reglamentos sanitarios; y

3.- si la sancién aplicada es la que corresponde a la infraccién cometida.

SEXTO: Que, de conformidad a lo referido al considerando anterior, la
procedencia del reclamo de marras estd supeditado a que no concurra(n) alguno(s)
de los supuestos alli enunciados. A contrario sensu, dandose todos estos en el caso,
procede el rechazo de la demanda de autos.
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Asi, en primer término se referird que la demandante no ha rebatido la
circunstancia que se desprende del acta de fecha 4 de julio de 2014, ya aludida,
que consta en el Sumario de marras, de no haber entregado los estudios de
bioequivalencia respecto del producto sub lite, dentro de plazo reglamentario, sin
perjuicio de las fundamentaciones que sobre ello da. Asimismo, se dird que se
desprende la exigencia de presentar estudios de equivalencia terapéutica “in vivo”
o “in vitro” respecto del principio activo “Clorfenamina” , de la Resolucidn
Exenta 726 del afio 2005, del Ministerio de Salud, en relaciébn a las Normas

Técnicas pertinentes.

Siguiendo con lo expuesto, en atencidn a las pretensiones deducidas por la
demandante Recben, se debe analizar si concurren o no los supuestos indicados con

los numerales 2.- y 3.- del considerando precedente.

SEPTIMO: Que cabe tratar la efectividad de tener la demandante la
obligacion de presentar con anterioridad al término establecido por el decreto 633
de 2013 del Ministerio de Salud (que modifica el decreto N° 500 del afio 2012,
de la misma entidad), estudios de bioequivalencia terapéutica respecto de su
producto Clorfenamina Maleato comprimido 4 mg, en razdn de sus alegaciones
relativas a no ser requerida dicha presentacion en ese término. Esto ultimo, por
haberse comunicado con anterioridad a la Jjefa de la Agencia Nacional de
Medicamentos del Instituto de Salud Publica de Chile la circunstancia de no estar

comercializandose el farmaco ya indicado.

Al efecto, habra de decirse, en primer lugar, que conforme a lo dispuesto
en el articulo 96 del Cédigo Sanitario y articulo 3° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de wuso humano, en
concordancia con lo dispuesto en los articulos 57 y siguientes del DFL N° 1 de
2006, al Instituto de Salud Publica, en su calidad de autoridad sanitaria, le compete
en todo el territorio nacional el control sanitario de los productos farmacéuticos,
como también, es el encargado de velar por el cumplimiento de las disposiciones
que se contienen en el antes indicado reglamento, en el Codigo Sanitario, en su

reglamentacion complementaria y en las demas normas legales sobre la materia.

Asimismo, se sefialara que el Titulo II del Reglamento antes sefialado,
contenido en el Decreto N° 3 de 2010 dictado por el Ministerio de Salud, versa
sobre El registro sanitario de las especialidades farmacéuticas y otros productos

farmaceuticos, disponiendo en su articulo 18 que EI registro sanitario de una
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especialidad farmacéutica consiste en un proceso de evaluacion y estudio sistemdtico
de sus propiedades farmacéuticas, farmacologicas, toxicologicas y cliicas, destinado
a verificar su calidad, seguridad y eficacia, que se traduce en una Inscripcion en
un rol especial con numeracion correlativa que mantiene el Instituto, que habilita y
autoriza su distribucion y uso en el pais.

El registro sanitario no exime a su titular o usuario a cualquier t#tulo, de la
obligacion de dar cumplimiento a las demds disposiciones legales o reglamentarias
que regulan la comercializacion de dichos productos.

El registro sanitario podrd ser solicitado por cualquier persona natural o juridica,

nacional o extranjera debidamente representada y domiciliada en Chile.

OCTAVO: Que por otro lado, debe afirmarse que en virtud de lo dispuesto
en el articulo 71 N° 4) del decreto N° 3 de 2010 en relacion a la Resolucion
Exenta N° 2315 de 2013, del Ministerio del ramo, se establece una de las
obligaciones con que debe cumplir el titular de un registro sanitario, que es
informar el detalle de todos los lotes de medicamentos que hayan sido fabricados,

importados o distribuidos.

Asi, el cumplimiento de informar a la entidad sanitaria pertinente qué
medicamentos no estan siendo comercializados constituye el cumplimiento de una
obligacion insita a la calidad de titular del registro respectivo, y en dicho sentido,
no configura una causal que permita eximirlo del cumplimiento de otras
obligaciones legales o reglamentarias asociadas al registro, en este caso, en particular
a aquellas correspondientes a cumplir las obligaciones que le impone el Tiulo X
sobre la Vigilancia Sanitaria y a mantener actualizado el registro sanitario, como
disponen los numerales 2) y 5) del citado articulo 71, respectivamente. La primera
de ellas debe asociarse también a lo dispuesto en el articulo 221 del mismo

Reglamento.

Para lo anterior, teniendo en especial consideracion que no consta
reglamentacion que efectie dicha disquisicion, no resultan admisibles en dicho tenor
las alegaciones de faltarse a la confianza legitima por parte de la Administracion,
en cuanto si consta haber una infraccion por parte de la actora, que no estd

revestida de causal de justificacidon juridica alguna.

NOVENO: Que conforme a lo expuesto, se ve que el laboratorio reclamante
ha incurrido en un incumplimiento del Reglamento del Sistema Nacional de Control

de los productos farmacéuticos de uso humano, en cuanto no ha demostrado la
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equivalencia terapéutica del producto en cuestion en forma debida y actualizada, de
acuerdo al imperativo contenido en los numerales aludidos en el considerando
precedente. En otros términos, no ha dado cumplimiento a las obligaciones comunes

a todo titular de Registro Sanitario que fija el Reglamento de la materia.

Teniendo presente lo anterior, cabe atender al tercer requisito derivado del
articulo 171 del Codigo Sanitario, enunciado precedentemente, a proposito de si la

sancion aplicada es la que corresponde a la infraccion cometida.

DECIMO: Que en el caso de la resolucién reclamada, concurren dos
sanciones impuestas por la autoridad sanitaria a Recben. La primera de ellas,
consistente en la aplicacion de una multa, y la segunda, en la cancelacion del
Registro del producto farmacéutico Clorfenamina Maleato comprimidos 4 mg.

Registro sanitario N° F-5733/10, previo informe favorable del Ministerio de Salud.

De este modo, respecto a la cancelacion del registro, es preciso remitirse al
articulo 59 del Reglamento en comento, el cual se sita en el parrafo quinto del
Titulo II, sobre la vigencia, suspension y cancelacion del registro sanitario, siendo la
norma central que establece bajo qué supuestos podrd procederse a la cancelacion
en comento. La norma referida dispone que Todo registro sanitario podrd ser
cancelado de oficio o por denuncia de interesados, con pronunciamiento previo del
Ministerio de Salud, cuando concurra alguna de las siguientes causales:

a) Cuando mediante antecedentes cientificos emanados de la Organizacion
Mundial de la Salud, de organismos o entidades nacionales, extranjeras o
internacionales o de su propia investigacion, el Instituto se forme la conviccion que
un producto no es seguro o eficaz, conforme a lo aprobado en el respectivo
registro sanitario, generdndose a su respecto alguna de las siguientes situaciones:

a.l. Peligro manifiesto para la salud publica.
a.2. Relacion riesgo/beneficio terapéutico destfavorable.
a.3. Ineficacia terapéutica.

b) Cuando se compruebe que cualquiera de los datos suministrados en la
solicitud de registro sanitario han sido debidamente acreditados como falsos.

¢) Cuando habiéndose suspendido el registro sanitario no se han subsanado

los motivos que la fundamentaron dentro del plazo fijado para tal efecto.

A su vez, el articulo 97 del Codigo Sanitario establece también la
obligatoriedad del informe previo del Ministerio de Salud, en caso de cancelacion

de registro.
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Es de trascendencia la transcripcion del articulo 59 del Reglamento en
cuanto de la observacion de las causales que contempla se desprende necesariamente
que no se enmarca dentro de ninguna de ellas el incumplimiento al Reglamento
contenido en el Decreto N° 3, en lo que se refiere a la falta en presentar
oportunamente los estudios que demuestren la equivalencia terapéutica de un

medicamento no acarrean la cancelacién del Registro respectivo.

Para poder efectuar dicha aseveracion —y en relacién a la letra ¢) de la
norma- solo queda decir que el articulo 58 del Reglamento establece las causales de
suspension del Registro, no siendo constitutivos los hechos de marras de ninguna de

ellas.

UNDECIMO: Que, no obstante, el articulo 55 del Reglamento ordena que
El registro sanitario de una especialidad farmacéutica tendrd una vigencia de cinco
azios, contados desde la fecha de Ia resolucion que Ilo concede, y podrd ser
renovado por periodos iguales y sucesivos, siempre que no haya sido cancelado, 'y
en cuanto se cumplan las condiciones que pasa a enunciar, dentro de las cuales,
con el numeral 3.- requiere lo siguiente:

“Inexistencia de multas pendientes de pago o cumplimiento de otras
medidas o sanciones sanitarias aplicadas por el Instituto si fuere el caso, en relacion
con el registro que se pretende renovar.

La renovacion del registro sanitario deberd ser denegada cuando se constate el
incumplimiento de algunas de las obligaciones que corresponden al titular del

registro sanitario.”

De lo anterior se desprende que el incumplimiento de las obligaciones que se
han tenido por establecidas en autos, por parte del laboratorio reclamante, en caso
de mantenerse al momento de procurar la renovacion del registro, conlleva la

denegacion de ello.

DECIMO SEGUNDO: Que en adicién a lo anterior cabe plantear que el
articulo 223 del Reglamento hace remision al titulo X del codigo del ramo, para el
caso de incumplimiento del mismo. Es decir, en razén de lo expuesto
precedentemente, las normas que corresponde aplicar en virtud de la contravencion
de marras son las generales en la materia, y no otras, en virtud de la disposicion
legal expresa antes indicada, y en cuanto no existe otra norma ni de cardcter legal
ni reglamentario vigente que verse sobre la materia de modo mas especifico, en los

que a las sanciones se refiere. Esto, teniendo presente especialmente lo dispuesto
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en el articulo 174 del Cdédigo Sanitario, respecto a no existir una sancidén especial

para la infraccidbn en otro cuerpo normativo.

Es entonces, en concordancia con el razonamiento efectuado en los
considerandos precedentes, que cabe dictaminar que no corresponde sancionar la
infraccion constatada en estos autos y en el sumario administrativo pertinente con
la cancelacion del registro sanitario del producto farmacéutico Clorfenamina
Maleato, motivo por el cual se acogera la reclamacion en ese sentido, sin perjuicio

de lo expuesto en el considerando precedente.

DECIMO TERCERO: Que habiéndose afirmado la procedencia de la
aplicacion del articulo 174 del Coddigo Sanitario, lo cual se traduce en ser
pertinente el establecimiento de multas pecuniarias en contra de la demandante, es
preciso pronunciarse sobre la pretension subsidiaria de la accion administrativa
infraccional interpuesta por dicha parte. Al respecto, se dira que conforme a la
materia sobre la que recae el presente procedimiento, y su objeto -delimitado
legalmente conforme a lo resefiado al considerando quinto-, se trata de un control
jurisdiccional de la actividad de los o6rganos de la Administracion del Estado. En
cuanto la resolucion del litigio incide directamente en lo resuelto por dicha entidad
mediante el acto impugnado, validando o quitando eficacia a aquello que ésta ha
estimado como procedente para el caso, y teniendo presentes las facultades y
competencias que competen a cada poder del Estado, no resulta posible a esta
Magistratura extenderse a mas puntos que aquellos que la norma judicial citada ha
establecido como ejes del control a efectuarse en virtud de la reclamacion de los
particulares. En ese sentido, la pretension de declaratoria de prescripcion excede el

objeto del presente proceso, motivo por el cual se rechazara su procedencia.

A mayor abundamiento, no cabe sino recordar —conforme a lo obrado en
autos-, que la falta a las disposiciones reglamentarias pertinentes aun subsiste, al
igual que sus efectos, los cuales obstan a la realizacion plena de las funciones de
interés publico que cumple el Instituto de Salud Publica; todo lo cual no se condice

con la forma de computar los plazos que pretende la actora.

DECIMO CUARTO: Que a su vez, la demandante ha deducido como
pretension subsidiaria la reduccion del monto de la multa. Sobre aquel aspecto, cabe
destacar que no obstante existir el incumplimiento reglamentario reiterado en

diversas ocasiones en esta sentencia, también resulta efectiva y consta en autos la
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circunstancia de haberse dado cumplimiento en tiempo y forma a la obligacién de
dar noticia al ISP de no estar comercializando el producto farmacéutico de marras,
por la demandante. A su vez, sin perjuicio de no atenuar esto la obligacion de
aquella entidad publica de evaluar los medicamentos en uso en el pais, y velar por
la afirmativa eficacia, seguridad y calidad de é&stos, en cuanto dicha funcion no
hace distinciobn en cuanto si los productos estdn o no siendo comercializados,
perturbando el incumplimiento de la actora dicho cometido; si se observa que el
actuar del laboratorio recurrente tiende a dar cumplimiento al ordenamiento
vigente, y debido a la comunicacion antedicha y a tratarse de un producto que no
estd siendo distribuido a la poblacion en la actualidad, atendido a las justificaciones

expuestas, se accedera a disminuir el monto de la multa impuesta.

Asimismo, contribuye a dicha morigeraciéon lo planteado por las partes a
propésito del costo pecuniario que implica la préctica de un estudio de equivalencia
como el faltante, cuyo costo promedio excederia el monto de la multa —conforme a
los dichos de la demandada-, dando ello cuenta de una desproporcion que cabe
mitigar. Eso, teniendo presente que se procura que no obstante la multa, el
laboratorio de todas formas lleve a cabo el estudio, dando cumplimiento a los

imperativos normativos aplicables a la materia.

DECIMO QUINTO: Que las demés pruebas acompafadas en estos autos, no

alteran de manera alguna lo razonado por este sentenciador.

De acuerdo a lo expuesto en los considerandos anteriores y a lo dispuesto en

los articulos 96 y siguientes, 166, 171 y siguientes del Coédigo Sanitario; articulos

1698 y siguientes del Cdédigo Civil; articulos 427, 169 y 170; y 680 y siguientes
del Cédigo de Procedimiento Civil; Decreto con Fuerza de Ley N° 1 de 2006;

Decretos _numeros 3 de 2010, 27 y 500 de 2012 y 633 de 2013, todos del

Ministerio de Salud; y Resoluciones Exentas N° 726 de 2006, 727 de 2006, y

2315 de 2013, todas del Ministerio de Salud,

SE RESUELVE:

[.- Que se acoge parcialmente la reclamacion interpuesta a fojas 1 y siguientes
por Recben Xenerics Farmacéutica Ltda., respecto de la Resolucién Exenta N°
002147 de fecha 30 de junio de 2015, mediante la cual el Instituto de Salud
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Publica resuelve Sumario Sanitario instruido por Resolucion Exenta N° 2765 de

2014, de la misma entidad, incoada contra dicha autoridad sanitaria, declarandose:

i) Que se deja sin efecto la cancelacidon del Registro del producto
farmacéutico Clorfenamina Maleato comprimidos 4 mg. Registro
Sanitario N°  F-5733/10.

ii) Que se rechaza la excepcion subsidiaria de prescripcion de la accion

administrativa infraccional.

iii) Que se rebaja la multa impuesta a Recben Xenerics Farmaceéutica
Ltda. en virtud de lo establecido por el articulo 174 del Codigo
Sanitario a 500 UTM.

II.- Que cada parte pagard sus costas.

NOTIFIQUESE Y REGISTRESE.

C-17185-2015

DICTADA POR OSVALDO CORREA ROJAS, JUEZ TITULAR DEL
DECIMO CUARTO JUZGADO CIVIL DE SANTIAGO.

AUTORIZA JAVIER OJEDA ESPINOZA, SECRETARIO AD HOC DEL
DECIMO CUARTO JUZGADO CIVIL DE SANTIAGO.

Se deja constancia que se dio cumplimiento a lo dispuesto en el inciso final del
articulo 162 del Cédigo de Procedimiento Civil, en Santiago a 18 dias del mes de

abril del ano dos mil diecisiete.
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