Instituto de : DICTA SENTENCIA EN SUMARIO SANITARIO
Salud Piiblica

Ry ORDENADO INSTRUIR POR RESOLUCION EXENTA 5882,
DE FECHA 26 DE NOVIEMBRE DE 2014, EN FARMACIA
GABRIELA.

veblerno de Chile
RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 002274 08072[]15

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna
2541, de fecha 19 de noviembre de 2014, de la Jefa (S) de Asesoria Juridica; la presentacion de don
Raul Medina Collantes, de fecha 10 de noviembre de 2014; la providencia interna 2635, de fecha 24 de
noviembre de 2014, de la Jefa (S) de Asesoria Juridica; la providencia interna 2596, de fecha 19 de
noviembre de 2014, de la Jefa (S) de Asesoria Juridica; el memorandum 1500, de fecha 17 de
noviembre de 2014, de la lefa (TP) del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; el acta
inspectiva 852, de fecha 7 de noviembre de 2014: el informe técnico 49-2014, de fecha 11 de
noviembre de 2014; la providencia interna 2688, de fecha 24 de noviembre de 2014, de la Jefa (S) de
Asesoria Juridica; el memorandum 1523, de fecha 21 de noviembre de 2014, de la Jefa (TP) del
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; el acta inspectiva 753, de fecha 13 de noviembre
de 2014; el informe técnico 63-2014, de fecha 17 de noviembre de 2014; la Resolucién Exenta 5882,
de fecha 26 de noviembre de 2014; la Resolucién Exenta 110, de fecha 13 de enero de 2015; el acta de
audiencia de estilo, de fecha 12 de febrero de 2015, y TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley
Orgénica Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado; en la Ley N2 19.880, que
establece bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los drganos de la
Administracion del Estado; en los Titulo | del Libro Cuarto y en los Titulos Il y Il del Libro Décimo, todos
del Cédigo Sanitario; en el Decreto Supremo N2 3, de 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano; lo
dispuesto en el Decreto Supremo 466, de 1985, que aprueba el reglamento de farmacias, droguerias,
almacenes farmacéuticos, botiquines y depésitos autorizados: en los articulos 59 letra b), 60 y 61 letra
b) del Decreto con Fuerza de Ley N2 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado
del Decreto Ley N° 2.763, de 1979 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469; y 42 letra b), 109 letra b) y 522
del Decreto Supremo N2 1.222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento
del Instituto de Salud Publica de Chile; en el Decreto 607, de 2014, del Ministerio de Salud; asi como lo
establecido en la Resolucion N2 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la Republica.

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, por medio de la Resolucidon Exenta
5882, de fecha 26 de noviembre de 2014, se ordené instruir sumario sanitario en Farmacia Gabriela,
con la finalidad de investigar y esclarecer los hechos singularizados en ella y perseguir las
responsabilidades sanitarias que pudieren de ellos derivar, en relacion a la ausencia de quimico
farmacéutico al momento de la visita inspectiva; el libro el recetas se encontraba sin la competente
anotacion; con incumplimiento de condicién de venta con receta médica; los horarios de la farmacia
no estan cubiertos completamente por quimico farmacéutico; faltan medicamentos del petitorio
minimo; existe venta fraccionada de productos y mal manejo de cadena de frio.

SEGUNDO: Que, citados en forma legal, a presentar sus
descargos, comparecié don Raul Medina, cédula nacional de identidad nimero 22.289.027-6, en su
calidad de representante legal de Farmacia Gabriela, y don Fralin Herrera Leodn, cédula nacional de
identidad nimero 14.647.309-1, quimico farmacéutico, quienes presentaron por escrito sus descargos,
por separado. Las alegaciones y defensas se exponen resumidamente a continuacion:

I. En cuanto a los descargos de don Fralin Herrera.




En primer término, sefiala que su ausencia durante |
visita de inspeccion se debe a que estaba realizando un tramite bancario, el cu

esperado. Reconoce que adelanta, en algunas oportunidades, el prellenado (
libro de recetas porque algunas oportunidades lo olvida.

al tomé mas tiempo del
sic) de sus salidas en el

Sefiala que es efectivo que no trabajan con productos
psicotropicos y, por ello, en el libro no existen registros de los mismos. En esta linea, agrega que el
stock de zopiclona es bajo, que por ello las retenciones son pocas y se encuentran archivadas en una
carpeta que no estuvo a la vista al momento de la inspeccion.

Sefiala que no tenia conocimiento de la venta de
medicamentos al detalle y tomard medidas para que la dispensacién se haga en la caja
correspondiente al producto farmacéutico.

Sefiala que las bebidas energéticas que se encontraron
en el refrigerador seran reubicadas, asi como también instalara termometros en la sala de ventas para
llevar el competente registro. Agrega que también cambiardn los extintores de ubicacién y estaran
debidamente sefializados.

Il En cuanto a los descargos de Rail Medina.

Sefnala que, con respecto a la ausencia del quimico
farmacéutico, en esta oportunidad por motivos personales no se encontraba al momento de la
apertura del local para poder estar pendiente de estos imprevistos.

Agrega que realizaran la compra de un refrigerador para
evitar mezclar medicamentos con otros productos y realizar un mejor manejo de cadena de frio, asi
como también adquirirdn nuevos termémetros. Los extintores seran reubicados y colocada la
respectiva sefialética (sic).

TERCERO: Que, previo a realizar el analisis de los hechos
investigados en este proceso sumarial y de los descargos planteados, es necesario sefialar las normas
legales y reglamentarias aplicables al caso:

a) Lla letra b), del articulo 59, del Decreto con Fuerza de Ley N21, de 2005, del Ministerio de
Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°2763, de
1979 y las leyes N® 18.469 y 18.933, sefiala que sera funcién del Instituto de Salud Publica
“ejercer las actividades relativas al control de calidad de medicamentos, alimentos de uso
médico y demds productos sujetos a control sanitario, detallando enseguida que dichas
actividades comprenderdn, entre otras, autorizar y registrar medicamentos y demds productos
sujetos a estas modalidades de control, de acuerdo con las normas que determine el Ministerio
de Salud; y controlar las condiciones de internacion, exportacion, fabricacion, distribucion,
expendio y uso a cualquier titulo, como asimismo, de la propaganda y promocion de los
mismos productos, en conformidad con el reglamento respectivo”,

b) El articulo 96 del Codigo Sanitario dispone que el Instituto de Salud Publica de Chile sea la
autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos
farmacéuticos, de los establecimientos del &rea y de fiscalizar el cumplimiento de las
disposiciones que sobre esta materia se contienen en ese Codigo y sus reglamentos.

¢) El articulo 129-A, también del Cadigo Sanitario, prescribe que “Las farmacias deberdn ser
dirigidas técnicamente por un quimico farmacéutico que deberd estar presente durante todo el
harario de funcionamiento del establecimiento”. A renglon seguido, en su inciso segundo,
prescribe que “corresponderd a estos profesionales realizar o supervisar la dispensacion
adecuada de los productos farmacéuticos, conforme a los términos dispuestos en la receta,
informar personalmente y propender a su uso racional, absolviendo las consultas que le
formulen los usuarios. También les corresponderd ejercer la permanente vigilancia de los
aspectos técnico sanitarios del establecimiento, sin perjuicio de la responsabilidad que les
pueda caber en la operacion administrativa del mismo, la que estard encomendada a su
personal dependiente. En el ejercicio de su funcién de dispensacion, dichos profesionales
deberdn, ademds, efectuar o supervisar el fraccionamiento de envases de medicamentos para
la entrega del nimero de dosis requerido por la persona, segun la prescripcion del profesional
competente”,
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d)

f)

g

h)

El articulo 14 del Decreto Supremo 466, de 1985, sefiala “La planta fisica de una farmacia
deberd contar con un local debidamente circunscrito, y con el equipamiento que asegure el
almacenamiento y conservacion adecuada de los productos farmacéuticos y la elaboracion de
productos farmacéuticos y cosméticos en su caso, segun las normas que fije el Ministerio de
Salud, debiendo cumplir las condiciones sanitarias y ambientales minimas de los lugares de
trabajo dispuestas en el decreto supremo 78, de 9 de febrero de 1983, del Ministerio de Salud.
Para la elaboracion de productos farmacéuticos D de cardcter oficinal o magistral la farmacia
deberd contar con un recetario en seccion aparte diferenciada de las otras secciones, que
permita y facilite la mantencion de condiciones higiénicas adecuadas y permanentes. Sus
instalaciones, equipos, instrumentos y demds implementos deberdn ser adecuados para el tipo
de férmulas magistrales u oficinales que se preparen. Deberd mantener en una estanteria
exclusiva y bajo llave los estupefacientes, productos psicotrdpicos y los venenos, sin perjuicio
de adoptar, cuando corresponda, las medidas necesarias para prevenir su hurto, robo,
sustraccion o extravio [...]".

De su lado, el articulo 15 del mismo Decreto prescribe “Las farmacias estardn obligadas a
tener en existencia en forma permanente los productos sefialados en el Titulo I1X del presente
reglamento”.

El articulo 19 letras b) y c) del Decreto Supremo 466, del Ministerio de Salud, que aprueba el
reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y depésitos
autorizados, sefiala “El Registro de recetas estard destinado a: b) Registrar las visitas
inspectivas que practiquen funcionarios del Secretaria Regional Ministerial de Salud y las
anotaciones y observaciones, si las hubiere, yc) Anotar por el Quimico-Farmacéutico o
Farmacéutico la fecha en que asume la Direccion Técnica del establecimiento y la de su
término. Las mismas anotaciones hard el profesional que lo reemplace. Ademds, deberdn dejar
constancia de su horario de atencién profesional y las ausencias transitorias que deba
realizar”.

El articulo 23 del mismo cuerpo normativo, indica “Las farmacias funcionardn bajo la
Direccion Técnica de un profesional quimico-farmacéutico o farmacéutico, el que deberd
ejercer su cargo a lo menos ocho horas diarias, sin que la mera ausencia constituya infraccién
si ha sido registrada en el Registro de recetas. Podrd ser reemplazado temporal o
definitivamente en sus funciones sélo por otro profesional quimico farmacéutico o
farmacéutico. Aquellos establecimientos cuya jornada de atencién al piblico sea inferior a
ocho horas, podrdn contratar un profesional quimico-farmacéutico o farmacéutico por el
numero de horas que comprende dicha jornada. Ademds en la parte interior de la farmacia y
en sitio especialmente visible al publico, se anunciard el nombre completo del Director del
establecimiento”.

A su turno, el articulo 26 del mencionado Decreto Supremo dispone; “Las responsabilidades
que afectan al Director Técnico alcanzardn al propietario del establecimiento, de acuerdo a las
normas generales que gobiernan la materia. En ausencia del Director Técnico, el propietario y
el personal auxiliar, no podrdn desempefiar las funciones que son propias del quimico-
farmacéutico o farmacéutico, salvo que tengan esa calidad profesional. En caso de transgredir
esta disposicion, la responsabilidad recaerd en todos los infractores”.

El articulo 32, siempre del mismo Decreto Supremo, sefiala que “el expendio de los productos
farmacéuticos se hard de acuerdo a las condiciones de venta indicadas para cada uno de ellos:
a) Venta directa, es decir, sin receta médica; b) Venta bajo receta médico simple = R; c) Venta
bajo receta médica retenida = RR, y d) Venta bajo receta cheque = RCH”.

De otra suerte, el articulo 41 del Decreto tantas veces mencionado, dispone “El horario de
atencion de la farmacia serd determinado por su propietario, pudiendo comprender jornada
diurna, nocturna y en dias no hdbiles y deberd comunicarse al Secretaria Regional Ministerial
de Salud y anunciarse al publico mediante letrero colocado en lugar visible. No obstante, las
farmacias deberdn atender publico en forma ininterrumpida mientras se encuentren de turno.
Durante el horario nocturno las farmacias podrdn atender publico a través de una ventanilla

| P
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k)

El articulo 93 del mismo Decreto sefiala “Las farmacias, con exclusion de aquellas aludidas en
el articulo 11, deberén mantener en existencia, como minimo, los siguientes productos del
Formulario Nacional de Medicamentos, los que constituirdn su Petitorio: [

El articulo 174 del Cadigo Sanitario dispone “La infraccion de cualquiera de las disposiciones
de este Cddigo o de sus reglamentos y de las resoluciones que dicten los Directores de los
Servicios de Salud o el Director del Instituto de Salud Pablica de Chile, segiin sea el caso, salvo
las disposiciones que tengan una sancidn especial, serd castigada con multa de un décimo de
unidad tributaria mensual hasta mil unidades tributarias mensuales. Las reincidencias podrén
ser sancionadas hasta con el doble de la multa original. Las resoluciones que establezcan las
infracciones y determinen las multas tendrdn mérito ejecutivo y se hardn efectivas de acuerdo
con los articulos 434 y siquientes del Cddigo de Procedimiento Civil.”

CUARTO: Que, para resolver el fondo del asunto

planteado, conviene tener presente los siguientes hechos acreditados en el sumario:

a)

b)

c)

d)

e)

Con fecha 7 de noviembre de 2014, fiscalizadores del Instituto de Salud Publica de Chile se
constituyeron en Farmacia Gabriela, ubicada en General Arriagada, nimero 503, comuna de la
Pintana, Santiago.

En esa visita de orden inspectivo, se constatd por parte de los fiscalizadores los hechos
descritos y enunciados en el considerando primero de esta resolucion, procediendo, previa
instruccion de la jefatura directa, a decretar la prohibicién de funcionamiento del local en
funcién del riesgo inminente para la salud que esa infraccién conlleva.

Con fecha 10 de noviembre de 2014, don Rall Medica Collantes, representante legal de la
Farmacia sumariada, solicité ante este Instituto el alzamiento de la medida sanitaria
decretada en el acta inspectiva, aduciendo que con respecto a la ausencia del quimico
farmacéutico, se realizan las anotaciones en el libro pero que en dicha oportunidad por
motivos personales no estaba en la apertura para poder resolver situaciones imprevistas,
sefiala que realizaran la compra de un refrigerador para evitar mezclar medicamentos con
otros productos, reubicaran los extintores y quedaran sefializados adecuadamente v,
finalmente indica que el horario de atencién de la farmacia es de 10:00 a 22:00 horas,
cumpliendo el quimico farmacéutico sus 45 horas semanales, teniendo “disposicion” de
asesorar las consultas que se puedan presentar, sabiendo que no se trabajan productos
psicotrdpicos sujetos a control de stock.

De acuerdo a la documentacion aportada por la sumariada, en especial la documentacion
aportada a fojas 7, consta que a don Fralin Herrera Ledn, cédula de identidad ndmero
14.647.309-1, le correspondia estar presente en la farmacia en el horario y dia de la visita
inspectiva de 7 de noviembre de 2014.

Con fecha 13 de noviembre de 2014, se procedié por parte de los fiscalizadores a visitar
nuevamente el local de farmacia objeto de la medida sanitaria, para verificar en terreno la
veracidad de las alegaciones vertidas en la solicitud de alzamiento, constando a los
inspectores, mediante la presencia de quimico farmacéutico, que el hecho que dio origen a la
medida sanitaria se encontraba efectivamente subsanado, por lo que se procedio, en el acto,
y dejando constancia en la respectiva acta, a alzar la medida sanitaria previamente impuesta,
hecho que fue posteriormente ratificado mediante la Resolucién Exenta N° 110, de fecha 13
de enero de 2015, de este Director (S).

QUINTO: Que, frente a los descargos realizados por la

sumariada, en cuanto a sefalar que la ausencia del quimico farmacéutico se debié a que se
encontraba realizando un tramite bancario que tomé mas tiempo del presupuestado, éstos deben ser
rechazados. Lo anterior, ya que el tenor del articulo 129-A del Codigo Sanitario es claro al sefialar que
el quimico farmacéutico “deberd estar presente durante todo el horario de funcionamiento del
establecimiento”. De esta norma -que establece una obligacién objetiva y concreta para la farmacia-
no nace ninguna situacion de excepcién contemplada por el legislador.
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SEXTO: Que, lo anterior no es casual, en tanto ha sido el
propio legislador quien ha elevado a las farmacias a la categoria de “centros de salud”. En efecto, cabe
recordar que desde la entrada en vigencia de la Ley N2 20.724 que modificé el Codigo Sanitario, se ha
consagrado en la ley la dimensién sanitaria de los establecimientos farmacéuticos, atribuyéndoles en
el articulo 129 del Cédigo dicha categoria. En efecto, prescribe la disposicion referida que “Las
farmacias son centros de salud, esto es, lugares en los cuales se realizan acciones sanitarias y, en tal
cardcter, cooperardn con el fin de garantizar el uso racional de los medicamentos en la atencion de
salud. Serdn dirigidas por un quimico farmacéutico y contardn con un petitorio minimo de
medicamentos para contribuir a las labores de farmacovigilancia”.

SEPTIMO: Que, esta disposicion legal es de suma
relevancia para efectos de comprender cual es la naturaleza juridico-sanitaria de las farmacias v,
asimismo, para definir cual es su funcién. Al efecto, al sefialar el legislador que ellas son centros de
salud, esta diciendo que no son asimilables a un negocio cualquiera, porque la naturaleza intrinseca de
los bienes que comercializa producen efectos directos e inmediatos en Ia salud de las personas, viendo
limitada su actividad conforme el ordenamiento juridico -en abstracto- y la autoridad encargada de su
fiscalizacion -en concreto- establezcan determinadas obligaciones. Respecto de la funcién, ha
quedado expresamente establecido que correspondera a las farmacias cooperar con el fin de
garantizar el uso racional de medicamentos, es decir, entregar un servicio que forma parte de la
cadena de prestaciones de salud, més alld de un mero producto que cualquier factor de comercio
pueda dispensar en el desarrollo ordinario de su giro. En ese sentido, la concepcion de la farmacia que

otrora fuera estrictamente comercial, se ve necesariamente restringida por el rol social reconocido y
mandatado por la ley.

OCTAVO: Que, en este contexto, lo que se pretende es
regular una actividad que coadyuva a los fines del Estado relacionados con la garantia de acceso a las
acciones de salud mediante la dispensacién de productos fa rmaceéuticos, con estricta subordinacion al
principio de “uso racional de los medicamentos”. Para ello, el legislador incorporé este principio rector
en la nueva mirada sanitaria y, en funcién de ello, asigné la carga a estos establecimientos de cooperar
en garantizar que ese principio se haga efectivo.

NOVENO: Que, Que, el uso de medicamentos,
independientemente de su condicion de venta (con o sin receta) encierra un ineludible potencial
dafino, a veces impredecible. Las reacciones adversas a los farmacos son una causa frecuente, a
menudo prevenible, de enfermedad, discapacidad o incluso muerte. Es por esto que la reglamentacion
exige que cualquier producto farmacéutico que se comercialice en el pais sea registrado, presentando
antecedentes que comprueben su calidad, eficacia y seguridad, especificando los riesgos que implica el
uso de estos. El registro de los productos farmacéuticos es una herramienta para el estricto control de
cualquier cambio o problema que pueda surgir con su uso. Por estas razones, los medicamentos solo
pueden ser prescritos por profesionales autorizados.

Asimismo, los lugares de dispensacion de los productos
farmacéuticos deben cumplir ciertas condiciones y ser autorizados por la autoridad sanitaria con el fin
de asegurar el correcto manejo y dispensaciéon de estos productos. Las personas que realizan la
dispensacion deben tener conocimientos especificos relacionados con el uso de medicamentos, el cual
es evaluado y certificado por la autoridad.

DECIMO: Que, debido a la responsabilidad que implica
la dispensacion, la reglamentacién internacional declara necesaria la presencia de un profesional
universitario con vasto conocimiento sobre los medicamentos; no solamente para orientar a los
pacientes, sino para supervisar el trabajo de los auxiliares de farmacias y poder asegurar un adecuado
transporte, almacenamiento y dispensacion de los medicamentos. El acto de dispensar medicamentos
esta definido como el “acto profesional farmacéutico de proporcionar uno 0 mds medicamentos a un
paciente, generalmente como respuesta a la presentacion de una receta elaborada por un profesional
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autorizado. En este acto, el farmacéutico informa y orienta al paciente sobre el uso adecuado de dicho
medicamento™.

El conocimiento de estos profesionales y técnicos estd
orientado especificamente a los medicamentos, pero ademas incluye los lineamientos entregados por
las entidades rectoras como son la Organizacion Mundial de la Salud, entre los que se encuentran
minimizar los efectos adversos y procurar que a la hora de tomar decisiones terapéuticas se tengan en
cuenta las necesidades, expectativas y preocupaciones del paciente’.

DECIMO PRIMERO: Que, concordante con ello, nuestra
legislacion impone para el funcionamiento de la farmacia, la exigencia de la presencia de un quimico
farmacéutico, quien la dirigira técnicamente, debiendo estar presente durante todo el horario de
funcionamiento del establecimiento, correspondiéndole realizar o supervisar la dispensacién adecuada
de los productos farmacéuticos conforme a los términos dispuestos en la receta, informar
personalmente y propender a su uso racional, absolviendo las consultas que le formulen los usuarios.
También deberéd ejercer la permanente vigilancia de los aspectos técnico - sanitarios del
establecimiento. En el ejercicio de su funcion de dispensacién, dichos profesionales deberan, ademas,
efectuar o supervisar el fraccionamiento de envases de medicamentos para la entrega del niimero de
dosis requerido por la persona, segun la prescripcion del profesional competente. Lo anterior, en
virtud de la abundante evidencia cientifica que asocia el uso irracional (incorrecta dispensacién) de
medicamentos, con eventos de intoxicacion y enfermedades.

DECIMO SEGUNDO: Que, de lo dicho, no cabe sino
colegir que no es compatible el funcionamiento de la farmacia con la ausencia del quimico
farmacéutico responsable. Desde esa perspectiva, esta autoridad sanitaria, a fin de configurar el
reproche, no discurre sobre la existencia de la necesidad, fuerza mayor o caso fortuito que haya
ocasionado la salida o mera ausencia del profesional, sino sobre el hecho acreditado y de haber
mantenido la farmacia abierta al publico durante la ausencia del quimico farmacéutico, cuestién de
que da fe el acta inspectiva levantada por los fiscalizadores de este Instituto y que no ha sido
controvertida por la sumariada. Lo que es mas, el director técnico responsable viene en sefialar en sus
descargos, de la forma consignada en el considerando segundo de la presente sentencia, que la
farmacia —a pesar de tener noticia y constatar que el quimico farmacéutico adn no habia arribado a su
puesto de trabajo- habia sido abierta al publico.

DECIMO TERCERO: Que, asi como la farmacia ha
infringido la normativa por mantener abierta al publico el local de farmacia sin el quimico
farmacéutico correspondiente, éste dltimo también ha incurrido en inobservancia de la norma
dispuesta en el articulo 23 del Decreto Supremo N° 466 de 1985, en cuanto a no registrar su ausencia
en el Registro de recetas.

DECIMO CUARTO: Que, la normativa sanitaria vigente,
en especifico, el Decreto Supremo 466, del Ministerio de Salud, establece una serie de obligaciones y
cargas que deben ser cumplidas por los duefios de las farmacias —sin perjuicio de las obligaciones que
caben a quienes se desempefian en ellas-. De esto mismo, cabe colegir que, para poder ejercer el giro
ordinario correspondiente a algin establecimiento dispensador de medicamentos, como lo es la
farmacia o, si se prefiere, establecimiento de salud en los términos de la ley- debe darse completa
observancia a cada uno de los requerimientos respectivos.

DECIMO QUINTO: Que, en este mismo orden de
responsabilidades, la farmacia no puede funcionar al piblico durante mas horas que aquellas en que
se cumpla funciones por parte de su quimico farmacéutico o director técnico, salvo claro estd que se
cuente con mas de un profesional capaz de dar cobertura a la porcién de tiempo no cubierta por el

' Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). Servicios Farmacéuticos basados en la atencion primaria de salud. 2013,
? OMS. The Importance of Pharmacovigilance. UMC 2002,
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otro. En esta linea, se constata en acta inspectiva de 7 de noviembre, que el horario declarado por el
quimico farmacéutico en el libro de recetas es de lunes a viernes de 10:00 a 18:00 horas y los sabados
de 10:00 a 15:00 horas, mientras que el horario de funcionamiento del local —seglin consta en
Resolucion 26497, de fecha 9 de mayo de 2012- es de lunes a viernes de 10:00 a 14:00 horas y de
17:00 a 21:00 horas y sdbados de 10:00 a 15:00 horas. Sin embargo de la disociacion, el mismo auxiliar

de farmacia declara que el funcionamiento es de lunes a viernes de 10:00 a 22:00 horas y sabados vy
domingos de 10:00 a 21:00 horas.

No puede ser, bajo ningin concepto, aceptado el
descargo relativo a que si bien el quimico cu mple su horario, éste se encontraria dispuesto a colaborar

ante cualquier eventualidad que se pueda presentar. No queda mas que tener establecida esta
infraccién, por cuanto es claro que el quimico farmacéutico no se encuentra presente durante todo el
horario de funcionamiento del local, condicion sine qua non del funcionamiento del mismo.

DECIMO SEXTO: Que, respecto del cargo que surge de
haberse constatado la falta de medicamentos del petitorio minimo, dicha obligacién encuentra su

fuente en el articulo 15, en relacion al articulo 93 y siguientes, del Decreto Supremo 466.

En tal sentido, la norma sefiala “las farmacias estardn
obligadas a tener en existencia en forma permanente los productos sefialados en el Titulo IX del
presente reglamento”. Asi, de la simple exégesis de la norma, se desprende que dicha obligacién no
admite matices al sefialar que la existencia debe ser asegurada de manera permanente, o si se
prefiere, en forma ininterrumpida o constante.

Asi, los descargos del compareciente resultan
inaceptables, por cuanto reconoce expresamente que “no trabajamos productos psicotrdpicos y por
ende en el libro no existe registros”. Por ello, se tendra por establecida la mentada infraccién a la
normativa sanitaria, ya que no es eleccién de quien instituye una farmacia —centro de salud- cuales
productos farmacéuticos dispensar y cuales no en relacién al petitorio minimo, se trata de una
obligacion contraida por el mero hecho de ser titular de una farmacia.

DECIMO SEPTIMO: Que, en cuanto a la venta
fraccionada de productos, el articulo 96, inciso 4, del Codigo Sanitario, sefiala “Mediante uno o mds
reglamentos, expedidos por el Presidente de la Repdblica a través del Ministerio de Salud, se
determinardn las normas sanitarias que, de conformidad con las disposiciones de este Cddigo, requlen
la importacidn, internacion, exportacion, produccion, elaboracion, fraccionamiento, almacenamiento,
tenencia, transporte, distribucion a titulo gratuito u oneroso, expendio, farmacovigilancia, trazabilidad,
publicidad, promocion o informacién profesional, uso médico o en inves tigacion cientifica de productos
farmacéuticos”. Enseguida, el articulo 98, inciso primero, del mismo cuerpo normativo dispone “Los
productos estupefacientes, psicotrépicos y demds substancias que produzcan efectos andlogos se
regiran por los reglamentos especificos que al efecto se dicten, los cuales abordardn su registro
sanitario, la importacidn, internacion, exportacion, circulacién, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, almacenamiento, tenencia, transporte, distribucion a titulo gratuito u oneroso,
expendio o venta, farmacovigilancia y trazabilidad, publicidad, promocién o informacion profesional,
uso médico o en investigacion cientifica y otras actuaciones que requieran resguardos especiales, todo
lo cual se sujetard a los tratados y convenios internacionales suscritos y vigentes en Chile y a las
disposiciones de este Cddigo.”

Asimismo, el mencionado articulo 129-A del Cédigo del
ramo dispones —en lo que interesa- “corresponderd a estos profesionales realizar o supervisar la
dispensacion adecuada de los productos farmacéuticos, conforme a los términos dispuestos en la
receta, informar personalmente y propender a su uso racional, absolviendo las consultas que le
formulen los usuarios. También les corresponderd ejercer la permanente vigilancia de los aspectos
técnico sanitarios del establecimiento, sin perjuicio de la responsabilidad que les pueda caber en la
operacion administrativa del mismo, la que estard encomendada a su personal dependiente. En el
ejercicio de su funcién de dispensacidn, dichos profesionales deberdn, ademds, efectuar o supervisar el
fraccionamiento de envases de medicamentos para la entrega del nimero de dosis requerido por la
persona, segun la prescripcién del profesional competente”.

Pagina 7 de 11



En esta linea, como Puede observarse de la normativa
lador en cuanto al fraccionamiento de los productos
el reglamento pertinente. De ello, sigue desprender que
ponsabilidad y obligacién de supervigilar, a través de la
nal de los medicamentos, el fraccionamiento de los
productos, promoviendo dicha practica. Por ello, si bien el articulo 72 del Decreto Supremo 3, de 2010,
senala que “toda especialidad farmacéutica deberd presentarse en un envase primario y secundario,
debiendo ambos garantizar su inviolabilidad como producto terminado y contener, ademds, el folleto
de informacion al paciente”, ello no debe ser entendido como prohibicién de venta fraccionada.

Sin perjuicio de ello, este Director (S) viene en prevenir
que ello siempre serd acorde al espiritu del legislador sanitario cuando sea un quimico farmacéutico
quien supervise o realice tal ejercicio, no existiendo persona distinta competente al efecto.

atingente, la propensién inherente del legis
farmacéuticos es su favorecimiento, mediante
el legislador entrega al director técnico la res
materializacién del principio de uso racio

DECIMO OCTAVO: Que, en un orden de ideas, “cadena
de frio” es una cadena de suministro de temperatura controlada. Asi, una cadena intacta garantiza que
el producto farmacéutico que se entrega y/o recibe se ha mantenido dentro de determinado intervalo
de temperatura durante su produccién, transporte, almacenamiento y venta. Constituye la mejor
demostracion de la importancia de la cadena de frio, aquella que involucra a las vacunas. En esta linea,
al pasar las vacunas por una serie de actividades y elementos necesarios, debe ser garantizada su
potencia inmunizante, desde el momento de su fabricacion hasta aquel en que es inoculada al
paciente.

DECIMO NOVENO: Que, tal como consta a fojas 14, se
verifica la existencia de alimentos al interior del refrigerador exclusivo de medicamentos debiendo,
ademas reubicar el termometro. En virtud de estos hechos, no puede garantizarse que los
medicamentos han sido mantenidos dentro del margen que su naturaleza demanda, no pudiendo por
ejemplo, asegurar y garantizar potencia inmunizante de los mismos.

En ese orden de cosas, la responsabilidad discurre en
relacion a la obligacion del director técnico de velar porque el sistema de almacenamiento de los
productos farmacéuticos asegure su conservacion, estabilidad y calidad. Dentro de esas obligaciones,
destinadas a un resultado —no admitiendo grados de cumplimiento sino en cuanto se asegura y
garantiza una realidad determinada de las cosas-, se encuentra la de mantener actualizado el registro
de temperaturas. Lo anterior, es entendible, ya que en la lex artis, solo es posible mantener a los
productos farmacéuticos en todo momento dentro de un determinado intervalo de temperatura, a fin
de poder asegurar su conservacion, seguridad y eficacia.

En esta linea, dicha obligacion del director técnico
responsable se encuentra incumplida, por cuanto como se ha sefialado reiteradamente, mantenia en
existencia alimentos dentro del refrigerador.

Luego, dicha responsabilidad recae también sobre la
farmacia entendida como sujeto pasivo de responsabilidad vicaria. En tal sentido, la norma es clara al
sefialar que “las responsabilidades que afectan al Director Técnico alcanzarén al propietario del
establecimiento, de acuerdo a las normas generales que gobiernan la materia”.

En este sentido, al definir el legislador a las farmacias
como centros de salud —de acuerdo al articulo 129 del Cédigo Sanitario-, éstas deben ser entendidas,
en concordancia a los razonamientos hasta ahora expuestos, como responsables de la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos que en ellas se dispensan, entendiendo que se trata de una
accion de salud. En conclusion, es también responsable de la infraccion de normas que aseguren
dichos atributos en los productos farmacéuticos y, en el caso sub lite, de las transgresiones a las
normas relativas a la cadena de frio.

VIGESIMO: Que, respecto al cargo de vender productos
farmacéuticos cuya condicién de venta es la exhibicién de receta médica, formulada consignada en el
articulo 32 del Decreto Supremo 466, de 1985, ella no se encuentra acreditada. Por ello, se procedera
a su absolucion.
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VIGESIMO PRIMERO: Que, para los efectos de fijar el
quantum de la sancion a aplicar, consiguiendo de esta manera que la sancion tenga una entidad tal
que sea posible predicar de ella que guarda armonia y proporcionalidad con los antecedentes
allegados al proceso administrativo sancionatorio, y calificarla finalmente como la que corresponde a
la infraccién cometida, segin lo exige el articulo 171 del Codigo Sanitario, debe entenderse que,
conjuntamente con la finalidad retributiva de la infraccion cometida, la pena tiene una finalidad

preventiva que exige que ésta sea de una entidad suficiente que permita estimar que el infractor no
volvera a incurrir en una conducta ilicita.

VIGESIMO SEGUNDO: Que, asimismo, cabe hacer
presente que en la determinacion de la cuantia de la multa que se aplicara en lo resolutivo de esta
sentencia, esta autoridad sanitaria ha tenido en cuenta el riesgo a la salud que ha producido el hecho
objeto de cargos, atendiendo a la magnitud de éste. Cabe recordar que previo a la instruccion del
procedimiento sumarial, el hecho infraccional fue objeto de una medida sanitaria de urgencia de
prohibicién de funcionamiento, en atencion al inminente riesgo a la salud que generé la ausencia de
quimico farmacéutico mientras la farmacia estaba abierta al puablico.

VIGESIMO TERCERO: Que, es dable sefialar, asimismo,
que para efecto de determinar el quantum de la multa no ha sido posible considerar, como elemento

de juicio, documentos que ilustren a este sentenciador sobre la capacidad de pago de la sumariada,
toda vez que ella no ha acompaifiado antecedente alguno en ese sentido, lo que no obsta a que lo
pueda hacer antes de que el procedimiento administrativo quede completamente ejecutoriado, si asi
lo estima procedente. En ese caso, deberd acreditar el valor del monto total de sus ingresos anuales
por ventas y servicio y otras actividades del giro, para el afio calendario anterior, descontado el valor
correspondiente al impuesto al valor agregado y a los impuestos especificos que pudieren aplicarse.

VIGESIMO CUARTO: Que, en sintesis, hecho cargo de
las alegaciones y defensas realizadas por la sumariada en sus descargos, individualizados en el
considerando segundo de esta resolucién, dicto la siguiente

RESOLUCION

1. APLICASE UNA MULTA de 800 UTM (ochocientas
unidades tributarias mensuales) a don Raul Medina Collantes, cédula nacional de identidad nimero
22.289.027-6, en su calidad de duefio de Farmacia Gabriela, por el funcionamiento de la farmacia,
ubicada en General Arriagada, nimero 0503, comuna de La Pintana, ciudad de Santiago, Regidn
Metropolitana, con ausencia de quimico farmacéutico, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 129-
A del Codigo Sanitario.

2. APLICASE UNA MULTA de 16 UTM (dieciséis
unidades tributarias mensuales) a don Fralin Herrera Ledn, cédula de identidad niimero 14.647.309-1,
domiciliado para estos efectos en calle Suecia, nimero 2380, comuna de Providencia, ciudad de
Santiago, en su calidad de quimico farmacéutico responsable de la Farmacia Gabriela, ubicada en calle
General Arriagada, nimero 0503, comuna de La Pintana, ciudad de Santiago, Region Metropolitana,
por no registrar su ausencia en el Registro de recetas, contraviniendo lo dispuesto en los articulos 19 y

23 del Decreto Supremo N° 466 de 1985 del Ministerio de Salud, en relacién al articulo 129-A del
Codigo Sanitario.

3.- ABSUELVASE a don Rail Medina Collantes, cédula
nacional de identidad nimero 22.289.027-6, en su calidad de duefio de Farmacia Gabriela y a don
Fralin Herrera Ledn, cédula de identidad numero 14.647.309-1, del cargo de vender productos

farmacéuticos cuya condicion de expendio es la receta médica, por no encontrarse probado en el
presente proceso sumarial el hecho.
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4.- APLICASE UNA MULTA de 400 UTM (cuatrocientas
unidades tributarias mensuales) a don Rall Medina Collantes, cédula nacional de identidad nimero

22.289.027-6, en su calidad de duefio de Farmacia Gabriela, por cuanto el horario de funcionamiento
de la misma no se encuentra totalmente cubierto por un quimico farmacéutico que ejerza la direccion
técnica del establecimiento, infringiendo el articulo 129-A del Codigo Sanitario.

5.- APLICASE UNA MULTA de 400 UTM (cuatrocientas
unidades tributarias mensuales) a don Ratl Medina Collantes, cédula nacional de identidad nimero
22.289.027-6, en su calidad de duefio de Farmacia Gabriela, por cuanto faltan medicamentos petitorio
minimo en la Farmacia, contraviniendo lo sefialado en el articulo 15 en relacién al articulo 93 del
Decreto Supremo 466, de 1985, del Ministerio de Salud.

6.- APLICASE UNA MULTA de 10 UTM (diez unidades
tributarias mensuales) a don Fralin Herrera Ledn, cédula de identidad nimero 14.647.309-1,
domiciliado para estos efectos en calle Suecia, nimero 2380, comuna de Providencia, ciudad de
Santiago, en su calidad de quimico farmacéutico responsable de la Farmacia Gabriela, ubicada en calle
General Arriagada, numero 0503, comuna de La Pintana, ciudad de Santiago, Region Metropolitana,
por cuanto faltan medicamentos petitorio minimo en la Farmacia, contraviniendo lo sefialado en el
articulo 15 en relacion al articulo 93 v al articulo 24, literal j), todos del Decreto Supremo 466, de 1985,
del Ministerio de Salud.

7.- ABSUELVASE a don Radl Medina Collantes, cédula
nacional de identidad nimero 22.289.027-6, en su calidad de duefio de Farmacia Gabriela y a don
Fralin Herrera Ledn, cédula de identidad nimero 14.647.309-1, por la venta fraccionada de productos
farmacéuticos, en razén de lo sefialado en el considerando décimo séptimo.

8. APLICASE UNA MULTA de 50 UTM (cincuenta
unidades tributarias mensuales) a don Ratl Medina Collantes, cédula nacional de identidad nimero
22.289.027-6, en su calidad de duefio de Farmacia Gabriela, por el funcionamiento del local, por
infraccion a las normas de almacenamiento de los productos farmacéuticos que aseguran su
conservacion, estabilidad y calidad, contraviniendo lo dispuesto en los articulos 24, literales g) y j), en
relacion al articulo 26, inciso primero, del Decreto Supremo 466, del Ministerio de Salud, que aprueba
el reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y depésitos autorizados.

9.- APLICASE UNA MULTA de 5 UTM (cinco unidades
tributarias mensuales) a don Fralin Herrera Ledn, cédula de identidad ndmero 14.647.309-1,
domiciliado para estos efectos en calle Suecia, nimero 2380, comuna de Providencia, ciudad de
Santiago, en su calidad de quimico farmacéutico responsable de la Farmacia Gabriela, ubicada en calle
General Arriagada, nimero 0503, comuna de La Pintana, ciudad de Santiago, Regidn Metropolitana,
por cuanto no ha dado cabal cumplimiento a las obligaciones que a su respecto establece la normativa
sanitaria, en la conservacién, estabilidad y calidad de los productos farmacéuticos, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 24, literales g) y j).

10.- TENGASE PRESENTE que el pago de las multas
impuestas en los numerales precedentes de esta parte resolutiva, deberan efectuarse en la Tesoreria
del Instituto de Salud Puiblica de Chile, ubicada en Avda. Marathon N2 1.000, Comuna de Nufioa, de
esta ciudad, dentro del plazo de cinco dias habiles contados desde la notificacién de la presente
resolucion, conforme a lo dispuesto en el articulo 168 del Codigo Sanitario.

11.- INSTRUYASE al Subdepartamento de Gestidn

Financiera, que comunique a esta Asesoria juridica el hecho de haber recibido el pago de la multa, en
un plazo de 5 dias hébiles a contar de su recepcion.
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12.- TENGASE PRESENTE que la presente resolucion
podra impugnarse por la via de los siguientes recursos:

a) Recurso de reposicién establecido en el articulo 10
de la Ley N 18.575 ante el Director del Instituto de Salud Publica, dentro del plazo de cinco dias
hdbiles contados desde la notificacion de la resolucién al interesado; o

b) Recurso judicial establecido en el articulo 171 del

Codigo Sanitario, ante la Justicia Ordinaria Civil, dentro del plazo de cinco dias habiles contados desde
la notificacion de la resolucién.

13.- NOTIFIQUESE la presente resolucion a los sefiores
Fralin Herrera Ledn, sea por un funcionario del Instituto de Salud Publica o por Carabineros de Chile,
en la forma sefialada en el articulo 165 del Coédigo Sanitario, al domicilio ubicado en calle Suecia,
numero 2380, comuna de Providencia, ciudad de Santiago, Regién Metropolitana y a don Raul Medina
Collantes, sea por un funcionario del Instituto de Salud Publica o por Carabineros de Chile, en la forma
sefialada en el articulo 165 del Cddigo Sanitario, al domicilio ubicado en calle Rivas Vicufia, nimero
1590, comuna de Quinta Normal, ciudad de Santiago, Region Metropolitana.

18/06/2015
Resol A1/N2 620
Ref., F14/0193

Distribucidn:

- Raul Medina Collantes.

- Fralin Herrera Ledn.

- Farmacia Gabriela/

- Asesoria Juridica.

- Subdepartamento de Gestion Financiera

- Subdepartamento de Farmacia
- Gestion de Tramites

ranscrito Fielmente
Ministro de Fe
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