INFORME DE LA COMISION ESPECIAL INVESTIGADORA ENCARGADA DE
REUNIR ANTECEDENTES RELATIVOS A LOS ACTOS DEL GOBIERNO
RELACIONADOS CON LA ALERTA SANITARIA Y RESTRICCION IMPARTIDA
RESPECTO DEL BROTE DE BACTERIAS DEL COMPLEJO BURKHOLDERIA
CEPACEA, QUE AFECTO A PRODUCTOS, INSUMOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS ELABORADOS POR LOS LABORATORIOS SANDERSON Y DIFEM
(CEI 44).

HONORABLE CAMARA:

La Comision Especial Investigadora individualizada en el epigrafe pasa
a emitir su informe, de acuerdo con lo establecido en el articulo 318 del
Reglamento de la Corporacion, sobre la materia objeto de su investigacion, de
conformidad con el mandato otorgado por la Sala para estos efectos.

l.- ACUERDO DE LA H. CAMARA DE DIPUTADOS.
1.- COMPETENCIA DE LA COMISION.

En sesidn especial N° 1113/3712, celebrada con fecha 28 de noviembre
de 2023, y en virtud de lo establecido en los articulos 52, N° 1, letra c), de la
Constitucion Politica de la Republica; 53 de la ley N° 18.918, organica
constitucional del Congreso Nacional, y 313 y siguientes del Reglamento de la
Corporacion, la Sala de la Camara de Diputados prestd, por unanimidad, su
aprobacion a la solicitud presentada por 63 diputadas y diputados para la creacion
de una Comisidn Especial Investigadora encargada de “reunir antecedentes
relativos a los actos del gobierno, particularmente del Ministerio de Salud, del
Instituto de Salud Publica y de Cenabast, con relacién a la alerta sanitaria y
restriccion impartida respecto del brote de bacteria del complejo de Burkholderia
cepacia, que afectdé a productos inyectables, insumos y otros dispositivos médicos
elaborados por los Laboratorio Sanderson y Difem; la revisiéon de los protocolos de
coordinacién entre los distintos organismos publicos que dicen relacion con el
cumplimiento de las alertas sanitarias y la forma de garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de los productos sujetos a control sanitario, asi como la
oportunidad y confiabilidad de los servicios; la revision de los procesos de
autorizacion, fiscalizacién, vigilancia y regulacién que se desarrollaron respecto a
esta materia; la corroboracion respecto de antecedentes que den cuenta de
afectacion de la poblacion, en particular aquellos casos con resultado de muerte;
la corroboracion de antecedentes que den cuenta de la afectacion que pudo
haberse dado en ambito de abastecimiento a la red publica de salud, respecto de
insumos, dispositivos médicos u otros productos elaborados por los laboratorios
indicados; las decisiones adoptadas por el ISP a través de su director nacional
respecto a esta materia y la revisibn de todo otro antecedente relativo a lo
expuesto precedentemente”.

El acuerdo relativo a su creacion fue comunicado al Abogado Secretario
Jefe de Comisiones mediante el oficio N° 19.003, de la misma fecha, de
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conformidad con los antecedentes que a continuacion se sefalan y que se
contienen en la solicitud sometida a consideracién de la Sala:

La alerta sanitaria levantada por el Instituto de Salud Publica, ISP,
arrojo que hasta la fecha existen 45 personas fallecidas, 786 casos sospechosos y
563 casos confirmados por el brote de bacteria del complejo de Burkholderia
cepacia, que afectdé a productos inyectables elaborados por el Laboratorio
Sanderson, el que cubre y abastece el 70% de dichos productos al sistema
publico.

Con fecha 13 de enero del aino en curso el Instituto de Salud Publica de
Chile (ISP) instruyé la suspension de todas las lineas de fabricacién y envasado
de los productos farmacéuticos del laboratorio Sanderson, junto con la suspension
de la distribucion de los productos fabricados en su planta, tras detectar a través
de sus sistemas de vigilancia y control, contaminacion microbiologica en tres de
sus productos, uno por Burkholderia contaminans y dos por contaminacion
microbiolégica en estudio.

Con fecha 18 de enero el mismo Ministerio de Salud envié oficio al
Ministerio Publico solicitando investigacion de las posibles responsabilidades
penales a consecuencia del brote de la bacteria.

Por otro lado, al ser este laboratorio el mayor proveedor del sector
publico, se solicitdé al Ministerio de Salud y a los organismos competentes realizar
adquisiciones para evitar el desabastecimiento de estos productos.

En mayo del presente afio, asumio el nuevo Director del Instituto, don
Rubén Verdugo quien instruyé el primer Sumario Sanitario a Laboratorios
Sanderson, detectando la presencia de la bacteria mencionada en sus procesos
de control.

Ante este hallazgo y con conocimiento de la Comisién de Brote del
MINSAL, que se formé por parte del Ministerio de Salud, el Director del ISP Rubén
Verdugo instruyé el retiro de medicamentos elaborados por el Laboratorio
Sanderson, corriendo el riesgo de desabastecimiento de la red de salud publica,
que implicé la suspension de intervenciones quirdrgicas y atenciones, por la
ausencia de los insumos y también ante el riesgo inminente de infecciones
intrahospitalarias. Posteriormente el Instituto a través de su Director se retract6 de
esa decision por razones cuya fundamentacion son contrapuestas entre el ISP y el
Ministerio, lo que provocé mas tarde la solicitud de renuncia del Director por parte
de la Ministra de Salud, la cual no fue aceptada por Verdugo.

Situacién parecida a la descrita, se presenta respecto del Laboratorio
Difem, proveedor de productos farmacéuticos usados en quiréfanos y unidades de
cuidados intensivos de hospitales y clinicas. La medida sanitaria en este caso
incluyd 11 productos afectados, entre ellos jabén liquido, povidona yodada vy
alcohol gel, tras la suspension de actividades de fabricacion, envasado y



distribucion. El estudio epidemiologico se genero a partir del brote de Burkhordelia
que afecta a algunos centros asistenciales y a través de un sumario sanitario se
detectd que hubo contaminacion en las aguas del laboratorio que pudo afectar y
contaminar los insumos y productos.

Los elementos contaminados perjudicaron la salud de muchas personas
que resultaron intoxicadas e incluso con casos de resultados de muerte, ademas
de consecuencias que aun no se han despejado del todo, considerando que hubo
pacientes y sus familias, que no fueron informados respecto a la afectacion que
sufrieron producto de la bacteria.

Los antecedentes que se han puesto a la luz publica respecto del
laboratorio Difem datan del afio 2021, por tanto se trata de irregularidades que
traspasan la administracion ministerial actual y la administracion del otrora Director
del ISP, Rubén Verdugo quien solo llevaba cuatro meses en el cargo, luego de
que el cargo estuviera con subrogacion por afios.”

La Sala acordd su integracion en la sesion 512/371, celebrada el dia 5
de julio de 2023, la que se comunico al Abogado Secretario Jefe de Comisiones
mediante oficio N° 18.557.

2.- PLAZO Y FUNCIONAMIENTO DE LA COMISION.

El plazo solicitado y concedido mediante el acuerdo que dio origen a la
Comision fue de sesenta dias. En virtud del acuerdo adoptado por los comités
parlamentarios con fecha 12 de julio de 2023, el plazo de funcionamiento se
comenz6 a computar desde la fecha de la primera citacion a sesion constitutiva y
no desde la integracion, como dispone el Reglamento. De este modo, el plazo
vencio el 28 de marzo de 2024. Se le facultdé, ademas, expresamente para
constituirse en cualquier lugar del territorio nacional, tal como sefiala su mandato.

Cabe hacer presente que la Comision se constituy6 el 20 de diciembre
de 2023, eligiendo como Presidenta a la diputada Ana Maria Gazmuri Vieira.

Con fecha 13 de marzo de 2024, la Comision acordd solicitar a la Sala
una prorroga para extender por 15 dias el plazo de funcionamiento de la
Comision-hasta el 17 de abril-, para poder recibir a invitados que no habian
concurrido aun a esta instancia, peticion que fue acogida por la Sala en sesion
5/3722, celebrada el 18 de marzo.

3.- INTEGRACION.

En sesion ordinaria 111%/371, celebrada el dia 28 de noviembre de
2023, la Sala acordd, a propuesta de las respectivas bancadas parlamentarias, la
integracion de la Comision Especial Investigadora, con los siguientes diputados y
diputadas:



- Mercedes Bulnes Nufez

- Ana Maria Gazmuri Vieira
- Marta Gonzalez Olea

- Harry Jurgensen Rundshagen
- Luis Malla Valenzuela

- Daniel Manouchehri Lobos
- Joanna Pérez Olea

- Victor Pino Fuentes

- Guillermo Ramirez Diez

- Marcia Raphael Mora

- Patricio Rosas Barrientos
- Frank Sauerbaum Mufoz
- Flor Weisse Novoa

Con posterioridad, se comunicaron los siguientes reemplazos:

- De la diputada Flor Weisse Novoa por la diputada Marta Bravo Salinas
(comunicado por oficio N° 19.127, de 3 de enero de 2024).

- Del diputado Guillermo Ramirez Diez por el diputado Daniel Lilayu
Vivanco (comunicado por oficio N° 19.128, de 3 de enero de 2024).

- Del diputado Frank Sauerbaum Mufioz por el diputado Eduardo Duran
Salinas (comunicado por oficio N° 19.135, de 3 de enero de 2024).

- De la diputada Marcia Raphael Mora por la diputada Paula Labra
Besserer (comunicado por oficio N° 19.134, de 3 de enero de 2024).

- Del diputado Daniel Manouchehri Lobos por la diputada Danisa
Astudillo Peiretti (comunicado por oficio N° 19.158, de 9 de enero de 2024).

I.- RELACION DEL TRABAJO DESARROLLADO POR LA COMISION EN
CUMPLIMIENTO DE SU COMETIDO.

1.- SESIONES CELEBRADAS.

La Comisién, en cumplimiento del mandato encomendado por la Sala,
celebré 10 sesiones (incluyendo la sesion constitutiva), en las que se recibi6é a
diversas autoridades e invitados, quienes expusieron sobre las materias propias
de la competencia de la Comisién.

2.- OFICIOS DESPACHADOS POR LA COMISION.

Sesion Oficio Destino Referencia Respuesta
12 01/2023 |Pdte. Camara de | Informa que | Sin Respuesta
20/12/23 | 20/12/23 |Diputados procedio a




constituirse 'y a

VER elegir como
presidenta a |la
diputada Ana Maria
Gazmuri Vieira.
12 2/2023 | Director de | Solicita transmision| Sin Respuesta
20/12/23 | 20/12/23 |Comunicaciones |de sesiones por el
VER canal de la
Corporacion
12 3/2023 |Jefe de | Solicita transmision| Sin respuesta
20/12/23 | 20/12/23 |Informatica de sesiones via
VER streaming
1@ 4/2023 |Jefe de | Solicita transcripcion| Sin Respuesta
20/12/23 | 20/12/23 |Redaccién de|taquigrafica de las
VER Sesiones sesiones
12 5/2023 |Director de la|Solicita apoyo | Sin Respuesta
20/12/23 | 20/12/23 |Biblioteca del [técnico para las
VER Congreso sesiones
Nacional
32 6/2024 | Directora Solicita informacién| Sin Respuesta
10/01/24 | 10/01/24 |Nacional del ISP |sobre el Laboratorio
VER informacion Sangierson. En
Laboratorio partlg:ular, . se
Sanderson. requiere el informe
del afio 2019 que se
encontraria en el
sistema interno
GICONA.
32 7/2024 | Directora Solicita informar| Sin Respuesta
10/01/24 10/01/24 | Nacional del | sobre el estado de
VER Instituto de |avance del sumario
- Salud Publica administrativo
llevado en contra del
ex Director Nacional
del Instituto de Salud
Publica, sefor
Rubén Verdugo
Castillo.
En caso de estar
finalizado, se solicita
remitir su resultado a
esta instancia.
52 8/2024 |Presidente de la|Solicita prorrogar en VER
13/03/24 | 13/03/24 |Camara de |30 dias el plazo de
VER Diputados vigencia de la
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Comisidn, que vence
el dia 28 de marzo
de 2024, dado que
existen aun invitados
que se ha acordado
escuchar, y el
calendario estimado
para ello excede el
plazo originalmente

fijado.
52 9/2024 |Directora (S) del|Reitera Oficio N°| Sin respuesta
13/03/24 | 13/03/24 |Instituto de|6/2024
VER Salud Publica
52 10/2024 |Directora (S) del |Reitera Oficio N°| Sin respuesta
13/03/24 | 13/03/24 |Instituto de|7/2024

VER Salud Publica

3.- INVITADOS RECIBIDOS POR LA COMISION Y EXPOSICIONES

EFECTUADAS.

En el siguiente cuadro se da a conocer el resumen del trabajo realizado
por la Comision, la asistencia de autoridades citadas o invitados, con los
respectivos enlaces a los videos de las sesiones, a las actas y a las
presentaciones efectuadas:

SESION SUMA
Constitutiva | Se constituyd la Comision, eligiéendose como Presidenta a la
128 diputada Ana Maria Gazmuri Vieira, y se adoptaron acuerdos
20.12.23 inherentes a su cometido.
ACTA

Sesion 22 Se recibio al Jefe del Departamento Agencia Nacional de

03.01.24 Medicamentos (ANAMED) del ISP, don Heriberto Garcia
ACTA Escorza, en reemplazo de la Directora Nacional (S) del ISP.

Sesion 32 Se recibi6 al ex Director Nacional del Instituto de Salud Publica

10.01.24 (ISP), sefior Rubén Verdugo Castillo.

ACTA
Se recibio a la Coordinadora de Gestion de la Agencia Nacional
de Medicamentos del ISP, sefiora Alma Belmar Herrera (ANEF
L ISP); al Jefe de Seccion de Ergonomia del Departamento de

Sesion 42 . - .

17.01.24 Salud Ocupacional del ISP, senor. Luis Qarocg Marchant
ACTA (FENATS ISP), y a la Jefa de la Seccion de Microbiologia de la
- Agencia Nacional de Medicamentos del ISP, sefiora Cecilia

Pérez Aspe (APRUS ISP).



https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=303804&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=303845&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=297947&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=76823
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=298856&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=76880
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=299934&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=76964
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=300620&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION

SESION SUMA
Sesiodn 52 Se recibi6 al Presidente del Colegio de Quimicos Farmacéuticos
13.03.24 y Bioquimicos de Chile, sefor Jorge Cienfuegos Silva.
ACTA
Se recibi6 al Presidente de la Asociacion Industrial de
Laboratorios Farmacéuticos A.G. (ASILFA), sefior Julio Jiménez
Donas, acompafado del Vicepresidente Ejecutivo de ASILFA,
Sesiodn 62 sefor Patricio Huenchufir Gomez; a la Vicepresidenta Ejecutiva
20.03.24 de la Camara de la Innovacion Farmacéutica (CIF), sefora
ACTA Mariela Formas Garcia, acompafada del Gerente de Asuntos
Publicos de CIF, senor Carlos Portales Undurraga, y al
Presidente de la Camara Nacional de Laboratorios
Farmacéuticos, senor Vicente Astorga Pizarro, acompanado de
la Vicepresidenta de dicha entidad, sefiora Claudia Papic.
Se recibio a la Directora (S) del Instituto de Salud Publica (ISP),
Sesion 72 sefiora Maria Judith Mora Riquelme y al exdirector (S) del
10.04.24 Instituto de Salud Publica (ISP), sefior Heriberto Garcia
ACTA Escorza.
Se recibio al Subsecretario de Redes Asistenciales, sefior
_ Osvaldo Salgado Zepeda; al Director Nacional de la Central de
Sesion 8% | Apastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud,
17.04.24 sefior Jaime Espina Ampuero, y al representante del Colegio
ACTA Médico de Chile, don Carlos Becerra.
Se recibié a don Alejandro Fuentes Pavez, en su condicion de
) afectado por el brote de la bacteria del complejo de Burkholderia
81%(';"{‘2946 cepacia durante su permanencia en un centro asistencial.
ACTA
Sesién 102 Se votaron las conclusiones y proposiciones sobre la
—06.05.24 investigacion, aprobandose por unanimidad.
ACTA

3.1.- Don Heriberto Garcia Escorza, Jefe del Departamento Agencia Nacional
de Medicamentos del ISP (ANAMED)

Concurrié en representacion de la Directora Nacional (S) del Instituto
Nacional de Salud Publica. Dio a conocer un contexto general en torno a la
materia que es de competencia de esta Comisién. Explicé qué es la bacteria


https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77232
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=304799&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77361
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=304965&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77524
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=307367&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77622
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77613
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77772
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=309967&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION

Burkholderia Cepacia, cuales son los pacientes que estan en riesgo de ser
contaminados o infectados por ella, su relacién con los productos farmacéuticos, la
clonalidad, y se refirié a lo obrado en relacion con los productos contaminados, y a
las medidas adoptadas en relacion con el Laboratorio Sanderson.

Los detalles de su intervencion se encuentran en el acta taquigrafica y

en el video de la sesidn a la cual asistio.

3.2.- Don Rubén Verdugo Castillo, ex Director del ISP

Durante su exposicion se refirio al tipo de microorganismos detectados
en las plantas farmacéuticas en estos ultimos afnos, tras las revisiones efectuadas;
al primer evento conocido por el ISP, particularmente de la bacteria Burkholderia,
el porcentaje de plantas revisadas, la periodicidad en que se reiteran estas
revisiones, las fechas y la historia desde la primera deteccion de estos brotes.

Igualmente, dio a conocer los antecedentes técnicos que llevaron al ISP
a proponer la salida del mercado, y a disponer restricciones y cuarentenas de los
productos farmacéuticos del laboratorio Sanderson, con el detalle del proceso de
la toma de decisidén de estas medidas.

Finalmente, se refiri6 a las razones que motivaron que le solicitaran
renunciar a su cargo.

Los detalles de su intervencion se encuentran en el acta de la version

taquigrafica y en el video de la sesion a la cual asisti6.

3.3.- Dona Alma Belmar Herrera, Coordinadora de Gestion de la Agencia
Nacional de Medicamentos del ISP y Presidenta de la Asociaciéon de
Funcionarios (Afisp- ANEF) del ISP

Durante su exposicién respondié consultas de la Presidenta de la
Comision en relacidén con la cronologia de los hechos vinculados al brote, desde
su perspectiva; su visién sobre las autoridades que estaban a cargo de tomar las
decisiones en ese momento; las razones del impasse entre el ISP y el Ministerio
de Salud cuando se instruy6 el retiro de productos del laboratorio Sanderson; los
alcances de la declaracion emitida por este ultimo en enero de 2024; el riesgo de
que ciertos laboratorios tengan practicamente el monopolio de algunos productos
esenciales; la eventual responsabilidad del director del ISP o de ANAMED en
orden a cautelar la disponibilidad de productos frente a hechos como el ocurrido;
la direccion de ANAMED cuando aparecié el primer brote; el numero real de
fallecidos y el estado actual de la situacién.

Los detalles de su intervencidon se encuentran en el acta de la versién

taquigrafica , en su presentacion y en el video de la sesién a la cual asistio.
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3.4.- Don Luis Caroca Marchant, Jefe de la Seccién de Ergonomia del
Departamento de Salud Ocupacional del ISP, (FENATS ISP)

Durante su exposicion, dio cuenta de hechos, actos y versiones
emanados de la autoridad maxima sanitaria del pais, de las subsecretarias
correspondientes y de sus asesores y asesoras, y dio a conocer su vision
respecto de aquello.

Los detalles de su intervencidon se encuentran en el acta de la versiéon

taquigrafica y en el video de la sesion a la cual asistio.

3.5.- Doina Cecilia Pérez Aspe, Jefa de la Seccion de Microbiologia de la
Agencia Nacional de Medicamentos del ISP (APRUS ISP)

Declar6 ser parte de la directiva de la Asociacion de Profesionales
del ISP y reforzé lo relatado por dofia Alma Belmar, proporcionando informacién
complementaria, a modo de ejemplo, del contenido del oficio ordinario N° 175,
que emitié el antiguo director subrogante, sefior Heriberto Garcia, en marzo de
2023, es decir, a principios del afio pasado, a la Ministra de Salud, dofia Ximena
Aguilera.

3.6.- Don Jorge Cienfuegos Silva, Presidente del Colegio de Quimicos
Farmacéuticos y Bioquimicos de Chile.

Dio a conocer la vision de la entidad que representa, en relacion con
la situacidn generada por la alerta sanitaria y restricciones impartidas respecto del
brote de bacterias del complejo Burkholderia cepacia. Explicé el rol del quimico
farmacéutico dentro del proceso de elaboracion de medicamentos, y se refirio a la
ausencia de una direccion nacional de gestion farmacéutica, aportando datos de
las fechas en que se desarrollaron los hechos investigados y los antecedentes
que maneja sobre el tema.

Los detalles de su intervencion se encuentran en el acta de la version

taquigrafica, y en el video de la sesion a la cual asistio.

3.7.- Don Patricio Huenchuiir Gomez, Vicepresidente Ejecutivo de Ila
Asociacion Industrial de Laboratorios Farmacéuticos A.G., ASILFA

Durante su exposicion explico la mision que realiza la Asociacién, su
relacion con el ISP; y dio a conocer algunas sugerencias a partir de los hechos
investigados por esta Comision.

Los detalles de su intervencion se encuentran en el acta de la version

taquigrafica, en su presentacion y en el video de la sesidn a la cual asistio.
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https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=304487&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77361
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3.8.- Don Julio Jiménez Donas, Presidente de la Asociacion Industrial de
Laboratorios Farmacéuticos A.G. (ASILFA)

Respondio inquietudes de los integrantes de la Comision en torno a
la decision inicial del ISP, a la decision del laboratorio Sanderson, de paralizar la
produccion de insumos afectados, del monopolio de abastecimiento de ciertos
farmacos y productos por parte de algunos laboratorios, el rol de la Cenabast en
ese caso, la existencia de algun proceso de sancidén ética para las irregularidades
que puedan detectarse en el funcionamiento de los laboratorios, y eventuales
colusiones que existen en relacién con el valor de los medicamentos y productos,

Los detalles de su intervencion se encuentran en el acta de la version

taquigrafica, y en el video de la sesion a la cual asistio.

3.9.- Doina Mariela Formas Garcia, Vicepresidenta Ejecutiva de la Camara de
la Innovaciéon Farmacéutica (CIF)

El contenido de su presentacion versd, basicamente, sobre el
contexto cientifico-sanitario, ddnde hay contaminacion por este tipo de bacterias;
la experiencia comparada, en términos de prevencidn y exigencia, muy
coincidente con plantas que mantienen buenas practicas de manufactura, vy,
finalmente, algunas sugerencias basadas en el mercado internacional,
especialmente en el europeo, donde hay un manejo tanto a nivel de politica
publica como en el contexto sanitario para la prevencion de este tipo de eventos
sanitarios.

Los detalles de su intervencion se encuentran en el acta de la version

taquigrafica, en su presentacion y en el video de la sesién a la cual asistio.

3.10.- Don Vicente Astorga Pizarro, Presidente de la Camara Nacional de
Laboratorios Farmacéuticos

Durante su exposicion, explicé la labor de la entidad que dirige, quiénes
son sus asociados, se refirid a los antecedentes de los hechos investigados, y dio
a conocer su vision y propuestas para evitar que se produzcan este tipo de
situaciones en el futuro.

Los detalles de su intervencion se encuentran en el acta de la version

taquigrafica, en su presentacion y en el video de la sesién a la cual asistio.

3.11.- Dona Maria Judith Mora Riquelme, Directora (S) del Instituto de Salud
Publica (ISP)

Durante su exposicion, se refirio, en términos generales, a la situacion
del sumario seguido en contra del anterior director del ISP, al estado en que se
hallaba el control del brote, las estadisticas de los fallecidos y contagiados con la


https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=304799&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=304799&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77232
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=304799&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=304799&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=304488&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77232
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=304799&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=304799&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=304489&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77232
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burkholderia cepacia, y a la decision del Laboratorio Sanderson de suspender su
linea de produccion por existir una posible contaminacion de sus productos.

Los detalles de su intervencion se encuentran en el acta de la version

taquigrafica y en el video de la sesion a la cual asistio.

3.12.- Don Heriberto Garcia Escorza, exdirector (S) del Instituto de Salud
Publica (ISP)

Dio a conocer que fue Director del Instituto de Salud Publica entre 2020
y 2023, y que estuvo casi un periodo completo en el cargo, siendo actualmente
jefe de la Agencia Nacional de Medicamentos (Anamed), que pertenece al Instituto
de Salud Publica. En términos generales, complementé la intervencion de la
Directora (S) del ISP, refiriéndose a los mismos temas.

Los detalles de su intervencion se encuentran en el acta de la versiéon

taquigrafica y en el video de la sesion a la cual asisti6.

3.13.- Don Osvaldo Salgado Zepeda, Subsecretario de Redes Asistenciales

Durante su exposicion, explico como se ha enfrentado el brote, cémo se
organizé el enfrentamiento desde el Ministerio de Salud, la informacion actual
respecto del brote, cual ha sido el impacto en la red asistencial; las acciones que
se han asumido para asegurar la produccion asistencial y el abastecimiento de la
red; la situacion de riesgo vy, finalmente, dio a conocer algunas propuestas.

Los detalles de su intervencion se encuentran en el acta de la version

taquigrafica, en su presentacién y en el video de la sesién a la cual asistio.

3.14.- Don Jaime Espina Ampuero, Director Nacional de la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud

Dio a conocer su visién sobre la materia de investigacion; la situacion
del sumario contra el exdirector de la Cenabast, sefior Rubén Verdugo, las
acciones adoptadas en el caso del laboratorio Sanderson, la coordinacion que ha
habido entre el Ministerio de Salud y la Cenabast en estos temas, desde cuando
se realiza y como se materializa, la cifra oficial de personas afectadas y fallecidas,
y las medidas adoptadas para evitar el desabastecimiento.

Los detalles de su intervencidon se encuentran en el acta de la versidon

taquigrafica y en el video de la sesion a la cual asistio.



https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=307367&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=307367&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77524
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=307367&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=307367&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77524
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=307837&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=307837&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=307785&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77622
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=307837&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=307837&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77622
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3.15.- Don Carlos Becerra, representante del Colegio Médico de Chile

Se refirio a la suspensién de cirugias como consecuencia del brote y del
retiro masivo de productos del Laboratorio Sanderson, y a las medidas adoptadas
por las autoridades sobre el particular. Dio a conocer la existencia de una
instruccion que emand del Ministerio de Salud, y que fue enviada a todos los
equipos clinicos respecto del uso de los productos que se habian retirado y que
luego se determind que no se retirarian.

Los detalles de su intervencidon se encuentran en el acta de la versiéon

taquigrafica y en el video de la sesion a la cual asistio.

3.16.- Don Alejandro Fuentes Pavéz, paciente afectado por el brote de
bacterias del complejo Burkholderia Cepacia

En primer término, hizo una contextualizacion del hecho médico que lo
llevd a estar hospitalizado en el lugar donde se contagié con la bacteria.
Posteriormente, se refirio a la informacion que logré recabar sobre este brote
multicéntrico y las dificultades que tuvo para ello. Finalmente, dio a conocer que
presentd requerimientos a la clinica para que le explicasen los protocolos que
utilizaron, las razones por las cuales no le informaron que estaba contagiado con
esta bacteria, y las respuestas que le fueron dadas, en el sentido de que este
contagio habria sido por un hecho fortuito.

Los detalles de su intervencion se encuentran en el acta de la version

taquigrafica y en el video de la sesion a la cual asisti6.

ll. CONCLUSIONES APROBADAS POR LA COMISION.

En la ultima sesion celebrada por la Comision, con fecha 6 de mayo del
afio en curso, se tuvo a la vista la propuesta de conclusiones y recomendaciones
presentadas por la Presidenta de la Comision, diputada Ana Maria Gazmuri Vieira.
En definitiva, dicha propuesta fue aprobada por la unanimidad de las diputadas y
los diputados presentes. Votaron a favor las diputadas Bravo, Bulnes, Gazmuri, y
Labra; y los diputados Jurgensen y Rosas. (6-0-0)

El texto de las conclusiones aprobadas es el siguiente:

‘“ANTECEDENTES DE HECHO

1.La Burkholderia Cepacia, es el nombre de un grupo o “complejo” de
bacterias, conformado por 24 especies distintas, que se pueden encontrar en el
suelo y el agua, de alli su amplia distribucion ambiental y rapida capacidad de


https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=307837&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=307837&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77622
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=308101&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=308101&prmTipo=DOCUMENTO_COMISION
https://www.camara.cl/prensa/Reproductor.aspx?prmCpeid=4241&prmSesId=77613
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adaptacién. La bacteria, puede ser resistente a los antibiéticos comunes y a los
antisépticos.

2.Dentro de las especies de esta bacteria y que se entienden
relacionadas con el brote, son tres. Una es la especie Burkholderia Contaminans,
la otra es Burkholderia Lata y la ultima es Burkholderia Reimsis.

3.En los ultimos 10 anos, a nivel mundial, se han identificado con mayor
frecuencia brotes de infecciones por contaminacion de productos farmacéuticos y
cosmeéticos, en particular de productos no estériles. Las tres especies de la
bacteria Burkholderia especificadas precedentemente, se han encontrado en
pacientes. De esas tres especies, solo dos se han encontrado en productos
farmacéuticos: la Burkholderia Lata y la Burkholderia Contaminans. En el caso de
la Burkholderia Lata, se determiné que proviene de una familia llamada clon 8 vy,
en el caso de la Burkholderia Contaminans, clon 6.

4.la presencia de este complejo Burkholderia Cepacia en pacientes
puede conducir a infecciones severas que se tornan dificiles de tratar por las
caracteristicas propias de la bacteria, la cual se adapta rapidamente, es
oportunista y resistente a diversos antibidticos, aumentando el riesgo de
septicemia y deterioro rapido de la salud del paciente con consecuencias graves e
incluso mortales, sobre todo en casos en que se ven comprometidas personas
inmunocomprometidas.

5.El Instituto de Salud Publica (ISP) a través de la Agencia Nacional de
Medicamentos (ANAMED), es el encargado del control de los productos
farmacéuticos, que se fabrican localmente, se exportan o se importan para ser
distribuidos en el pais, garantizando su calidad, seguridad y eficacia. Desde el afo
2016 el ISP, esta acreditado por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
como Autoridad Reguladora de Referencia Regional Nivel IV, maximo estandar del
sistema regulatorio Panamericano.

6.Con fecha 12 de enero del ano 2023 el ISP confirmé la identificacidon
del microorganismo Burkholderia contaminans, en el producto farmaceéutico
CLORURO DE SODIO 0.9%, registro ISP F-10865, ampolla de 20 mL, de
titularidad del Laboratorio Sanderson S.A., lote 75S11496, e instruyd la suspension
de fabricacién, envasado y distribucién de todos los productos fabricados en su
planta hasta garantizar ausencia de contaminacién microbiolégica. Con fecha 20
de enero de 2023, el ISP emite Ordinario N°184, se instruyd cuarentena de
medicamentos elaborados por Laboratorio Sanderson S.A., como medida
preventiva.

7.Situacion parecida a la descrita, se habia presentado respecto del
Laboratorio Difem, desde enero de 2022, proveedor de productos farmacéuticos
usados en quiréfanos y unidades de cuidados intensivos de hospitales y clinicas.
En este caso la linea de investigacion fue primero a los Dichlorexan, jabédn liquido
de 2%, de registro sanitario F-7525, que es del Laboratorio Difem Pharma, en el
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cual se encontré Burkholderia Lata. La sospecha de brote se levanté oficialmente
mediante Circular C37 N°1 de fecha 28 de enero de 2022, sin perjuicio de que las
denuncias se presentaron desde el afio 2021.

8.De los analisis realizados, durante el afo 2022, se instruyo la
suspension de su registro sanitario, especificamente se instruy6 la suspension de
todas las lineas de fabricacion y envasado de los productos farmacéuticos de
dicho laboratorio, con el objetivo de garantizar la seguridad de los productos
elaborados. Ademas, se exigié a todos los productos antisépticos, que, por tanto,
no son productos estériles, la ausencia de Burkholderia. Después de un afo de
estar suspendido el registro sanitario, se presenté una solicitud por parte de Difem
Pharma, con un informe favorable para que se levantara esa restriccion, lo que
aun no se materializa.

9.La medida sanitaria en ese caso incluyé 11 productos afectados,
entre ellos jabon liquido, povidona yodada y alcohol gel, tras la suspensién de
actividades de fabricacién, envasado y distribucién de los mismos.

10.El ISP detecta este tipo de brotes a través de un Sistema de
vigilancia y control, denominado Programa Nacional de Control de IAAS
(infecciones asociadas a la atencion de salud). Cada vez que se detecta un brote
de una bacteria o existe una emergencia epidemioldgica, se forma un grupo de
trabajo entre autoridades del Ministerio de Salud y del ISP.

11.En el caso puntual del brote de la bacteria en el laboratorio Difem,
las autoridades se reunieron y se adoptaron medidas sanitarias respecto de los
productos afectados y la suspension de actividades de fabricacién, envasado vy
distribucion de los mismos, retiro de mercado, cuarentenas de productos, entre
otros. No obstante, de los encuentros y de la fundamentacion de cada una de las
medidas adoptadas, no hay registro. Un grupo de trabajo denominado Comisién
de Brote, se oficializd sélo a proposito de los hallazgos en el laboratorio
Sanderson en enero de 2023.

12.La Comision de Brote durante la emergencia del Laboratorio Difem
fue liderada por la Subsecretaria de Salud Publica y sus participantes fueron: la
Subsecretaria de Redes Asistenciales, dentro de la cual participd la Division de
Gestidon de la Red Asistencial (DIGERA) y el Programa Nacional de control de
infecciones (PNCI), la Division de politicas publicas (DIPOL), el Departamento de
Epidemiologia, el ISP (ANAMED vy Laboratorio Biomédico), y CENABAST.
Respecto del caso del Laboratorio Sanderson la Comision de Brote fue liderada
por la Subsecretaria de Redes Asistenciales y sus participantes fueron:
Subsecretaria de Salud Publica, DIGERA, el Programa Nacional de control de
infecciones (PNCI), el Departamento de Seguridad y Calidad, la Division de
Politicas Publicas (DIPOL), el Departamento de Epidemiologia, el ISP (ANAMED vy
Laboratorio Biomédico), CENABAST, y la Divisién de Atencion Primaria, DIVAP.
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13.Los elementos contaminados perjudicaron la salud de personas que
resultaron intoxicadas e incluso con resultados de muerte, ademas de
consecuencias que aun no se han despejado del todo, considerando que hubo
pacientes y sus familias, que no fueron informados respecto a la afectacion que
sufrieron producto de la bacteria.

14.El 18 de enero de 2023, el Ministerio de Salud envié un oficio al
Fiscal Nacional, Angel Valencia, denunciando la deteccién de 444 casos de
bacteria Burkholderia cepacia en hospitales y el fallecimiento de 35 personas,
conforme a un reporte entregado por el Departamento de Calidad y Seguridad de
la Atencion. Por su parte el ISP revel6 el 24 de octubre de 2023 que 45 personas
han muerto y otras 786 son sospechosas de estar contagiadas por un brote de
infecciones intrahospitalarias de la bacteria Burkholderia. En noviembre de 2023
de acuerdo a los datos del Minsal, 52 personas habrian fallecido. Heriberto Garcia,
jefe de ANAMED, en esta misma Comisién en sesion del miércoles 3 de enero del
2024 indico que existen 25 casos que tienen una relacién directa o indirecta con la
bacteria. Alma Belmar, Coordinadora de Gestion de la Agencia Nacional de
Medicamentos del ISP y dirigente de ANEF del ISP informd, con fecha 17 de
enero de 2024, que son 70 las personas que perdieron la vida dentro de un
universo de mas de 600 casos confirmados debido al muestreo recogido en mas
de 80 centros asistenciales, tanto publicos como privados.

15.Finalmente, el Ministerio de Salud en sesion de fecha 17 de abril de
2024, confirmd6 en la Comision un total de 645 personas afectadas, con 80
fallecidos (12,4% del total) dentro del marco global y 31 (4,8%) personas fallecidas
directamente por la bacteria.

16.El estudio epidemiolégico que se generd a partir del brote de
Burkhordelia presente en algunos centros asistenciales, detectd que hubo
contaminacién en las aguas del laboratorio que pudo alterar los insumos y
productos y de ahi se dio paso a la afectacion propiamente tal de pacientes. Se
descarté que esta afectacion se haya debido a la introduccion en el cuerpo de las
y los pacientes, de un medicamento o producto contaminado, o de una infeccion
intrahospitalaria, sino mas bien al uso de productos contaminados que estuvieron
en contacto con las personas que resultaron afectadas.

17.Ademas de la pérdida de vidas humanas y la afectaciéon en general
de la salud de las personas, esta problematica trajo aparejada la situacion de un
eventual desabastecimiento en los centros asistenciales tanto en establecimientos
de salud publicos como privados, ello considerando que el laboratorio Sanderson
es el mayor proveedor del sector publico, por tanto se solicitd al Ministerio de
Salud y a los organismos competentes realizar adquisiciones para evitar el
desabastecimiento de estos productos. El ISP dio aviso al Comité de Brote de
aquello al inicio de la alerta por el brote.

18.En mayo del afio 2023 asumié el nuevo Director del Instituto, don
Rubén Verdugo, quien instruyé el primer Sumario Sanitario a Laboratorios
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Sanderson, detectando la presencia de la bacteria mencionada en sus procesos
de control.

19.Ante este hallazgo y con conocimiento de la Comisién de Brote del
MINSAL, el Director del ISP Rubén Verdugo, con fecha 15 de septiembre de 2023
y a través del Acta N°651/23, se instruyé al Laboratorio Sanderson S.A. la
suspension de faenas de produccidén de productos fabricados en su planta hasta
que el laboratorio entregara garantias suficientes que las distintas labores y etapas
realizadas dentro del establecimiento, se encontraban controladas. Ademas, a
través del Ordinario N° 1372 de fecha 28 de septiembre de 2023, se instruyo
cuarentena de medicamentos elaborados por Laboratorio Sanderson, como
medida preventiva. Por su parte, mediante Alerta N°49/23, de fecha 28 de
septiembre de 2023, se ordens el retiro del mercado de todos los productos
fabricados en el laboratorio de produccion farmacéutica de Laboratorio Sanderson
S.A., antes del 13 de enero de 2023.

20.Lo anterior implico la suspensidon de intervenciones quirurgicas y
atenciones, por la ausencia de los insumos y también ante el riesgo inminente de
infecciones intrahospitalarias.

21.Posteriormente, el Instituto a través de su Director se retractd de esa
decision, lo que provocd mas tarde la solicitud de renuncia del Director por parte
de la Ministra de Salud, la cual no fue aceptada por Verdugo. Se abrié un sumario
respecto a la salida del entonces Director, quien habia asumido el cargo via Alta
Direccion Publica, sumario que aun no ha finalizado.

22.Finalmente, el 15 de diciembre se dicta sentencia en el Sumario
Sanitario condenando al Laboratorio Sanderson al pago de 1.000 UTM, mas
cuatro multas de 200 UTM, es decir, 1.800 UTM en total, por la contaminacion de
sus productos farmacéuticos y los pocos controles que estaba teniendo el
laboratorio.

23.Cabe hacer presente que la Corte Suprema en el aio 2020, condend
a los laboratorios Fresenius Kabi Chile y a su filial Sanderson por haber formado y
mantenido entre los afios 1999 y 2013 un cartel para afectar licitaciones
convocadas por la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios
de Salud (Cenabast) para adquirir medicamentos inyectables de menor volumen,
también conocidos como “ampollas”. En una decisién de mayoria, la Corte impuso
a los referidos laboratorios las multas solicitadas por la Fiscalia Nacional
Econdmica en su requerimiento, condenando a laboratorio Sanderson al pago de
18 mil Unidades Tributarias Anuales (UTA, equivalentes a US$ 13,5 millones) y de
2.000 UTA (equivalentes a US$ 1,5 millones) a Fresenius Kabi Chile, rebajando
los montos inicialmente impuestos por el Tribunal de la Libre Competencia.

24 En enero de 2024 el mismo Laboratorio Sanderson detuvo dos de
sus lineas de produccion atendiendo la mejora técnica y de calidad de la misma, lo
que trajo aparejada la alerta sobre otro eventual desabastecimiento atendido a que
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el laboratorio es el principal proveedor de insumos clinicos de la red asistencial
publica, como se mencionara. Con motivo de aquello con fecha 10 de enero de
2024 la Subsecretaria de Redes Asistenciales emitié Ordinario N°60 advirtiendo
de esta situacion, la que se conocié a través de carta enviada por el Laboratorio
Sanderson a sus clientes.

El cierre de dos de las cinco lineas de produccion del Laboratorio afectd
al cloruro de potasio 10% EV y la Lidocaina 2% EV.

25.El brote sigue activo y se considera brote polimicrobiano pues hay
muestras de mas de un contaminante en los productos. Las bacterias activas son
la Burkholderia contaminans y la Ralstonia pickettii.

Il. CONCLUSIONES

1.Producto del brote Burkholderia Cepacia, a que dio lugar la creacién
de la presente Comision Especial Investigadora, se puede indicar que existen dos
aristas fundamentales a analizar.

2.La primera de ellas dice relacién con la afectaciéon a la vida y a la
salud de personas que resultaron intoxicadas e incluso con resultados de muerte,
ademas de consecuencias que aun no se han despejado del todo, considerando
que hubo pacientes y sus familias, que no fueron informados respecto al origen
que dio lugar a la afectacion que sufrieron las y los pacientes y que se debia a una
bacteria.

3.El Ministerio de Salud, a través del Subsecretario de Redes
Asistenciales, en sesion de fecha 17 de abril de 2024, confirmd en la Comisiéon un
total de 645 personas afectadas, con 80 fallecidos (12,4% del total) dentro del
marco global y 31 (4,8%) personas fallecidas directamente por la bacteria.

4 Mas alla de las reacciones de las autoridades, de las medidas
preventivas y de las sanciones impuestas a los laboratorios implicados, existe un
dejo de descoordinacion y falta de transparencia en el actuar, que se ha intentado
corregir, sobre todo considerando que la Comisién de Brote se constituye sélo de
forma reactiva y que no es sino hasta los eventos del afo 2023 con el Laboratorio
Sanderson, que se comienzan a realizar reuniones y registro de las mismas,
respecto de esa instancia de coordinacion.

Durante el evento de contaminacion por brote de Burkholderia Cepacia
en el Laboratorio Difem en enero de 2022, no hubo registro de ninguna reunion ni
fundamento de las decisiones adoptadas.

5.Las acciones y decisiones que se adoptan una vez comprobada la
existencia de los brotes, no contemplan el contacto directo con las y los pacientes
afectados, quienes tampoco reciben informacién adecuada en los distintos centros



18

asistenciales, tanto aquellos de la red publica como de la red de prestadores
privados.

6.Por tanto, es fundamental poder reforzar los canales de difusion sobre
las medidas que se adoptan en este tipo de casos, ademas de generar los
mecanismos adecuados para identificar los casos y contactar a las y los afectados
para efectos de acompanar, atender de forma particular y en fin garantizar los
derechos de las y los pacientes ante sus atenciones de salud.

7.La segunda arista que se pudo apreciar producto del brote de la
bacteria Burkholderia Cepacia, es sobre la problematica que se genera al existir
laboratorios que son proveedores unicos de determinados productos e insumos,
como es el caso del Laboratorio Sanderson, que es el principal proveedor de
insumos y productos de uso clinico en los centros asistenciales de la red publica,
lo que conlleva a que cualquier medida que se adopte respecto a alguno de sus
productos, que pudieran resultar contaminados por una bacteria u a través de otro
tipo de afectacion, provocara una alerta y eventual emergencia por
desabastecimiento en los recintos de atencion de salud, lo que quedé demostrado
con lo ocurrido en septiembre de 2023 ante la contaminacién por Burkholderia
Cepacia del producto farmacéutico CLORURO DE SODIO 0.9%, registro ISP F-
10865, ampolla de 20 mL, usado en pabellones quirurgicos y demas atenciones de
salud.

8.Respecto a este punto, el Ministerio de Salud informé que
actualmente se ha mantenido el stock permanentemente de productos asociados
a la contaminacion desde el inicio del brote a la fecha, no obstante en el afio 2023,
se suspendieron 436 cirugias debido a instruccion del ISP de cuarentena total de
los productos afectados. De las 436 cirugias suspendidas en su oportunidad, 316
cirugias ya han sido intervenidas, a abril del presente afo (72,5%), y el resto han
sido reprogramadas. No se reportan nuevas suspensiones ni pacientes fallecidos
por déficit de productos o falta de stock, pero sigue existiendo un peligro latente en
este sentido.

9.La existencia de monoproveedores de determinados productos, se
debe, principalmente, a las restricciones que mantiene hoy en dia Cenabast para
poder adquirir productos e insumos directamente y a mas de un proveedor, de
acuerdo a lo establecido en el inciso 2° del articulo 10 de la Ley N°19.886 Ley de
Bases sobre contratos administrativos de suministro y prestacion de servicios y su
reglamento. EI mencionado inciso 2° habla de “el adjudicatario” en términos
singulares cuando dice: “El adjudicatario sera aquel que, en su conjunto, haga la
propuesta mas ventajosa, teniendo en cuenta las condiciones que se hayan
establecido en las bases respectivas y los criterios de evaluacion que sefiale el
reglamento”.

10.No obstante la restriccion que emana de la Ley N° 19.886 antes
descrita, como contraparte, esta la sentencia pronunciada por la Tercera Sala de
la Corte Suprema de Santiago, de fecha, 20 de enero de 2020, queda establecida
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como contraparte que la Central Nacional de Abastecimiento (CENABAST), sefala
que: “Cenabast goza de una posicion dominante, en tanto, decide qué comprar,
cuando hacerlo y las condiciones para ello”. Que si bien los laboratorios pueden
escoger entre vender sus productos al ente institucional (CENABAST) o
directamente a las farmacias u otros distribuidores, existe la contundente realidad
que un oferente que se presente a una licitacion publica, tendra acceso a vender
un volumen notablemente superior de productos que haciéndolo en el retail.
Sumado a ello que CENABAST tiene una demanda interna propia que cubrir, cuya
dimension no es posible encontrar en otros actores del rubro farmacolégico.

Lo anterior en contexto de la sentencia de fecha en que la Corte
Suprema de Justicia ratifico la condena a los laboratorios “Sanderson S.A.” y
“Fresenius Kabi Chile” por colusion en licitaciones publicas de medicamentos, con
un total de US $15.000.000.

11.Respecto a la sentencia antes descrita. El requerimiento interpuesto
por la Fiscalia Nacional Econdmica (FNE) tuvo como antecedente la sentencia
N°165/2018 del Tribunal de Defensa de la Libre Competencia (TDLC), la cual fue
confirmada por la Corte Suprema.

En virtud de ella, se declar6 que BIOSANO, junto a los laboratorios
“Sanderson S.A.” y “Fresenius Kabi Chile Ltda.”, habian ejecutado un acuerdo
colusorio para afectar diversos procesos licitatorios convocados por la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud (Cenabast), al menos
entre 1999 y 2013. El fallo condend a “Sanderson” y a “Fresenius” al pago de una
multa, y aunque eximio de tal sancion a “Biosano” por haber sido acreedora del
beneficio de delacion compensada, le orden6é implementar un programa de
cumplimiento por cinco afos.

12.La Central Nacional de Abastecimiento, como el resto de los
servicios publicos, s6lo puede comprar productos e insumos de forma directa
cuando existe decreto de emergencia sanitaria, en todos los demas casos quienes
adquieren son los respectivos centros asistenciales a través de sus departamentos
de adquisiciones.

13.En cuanto a la restriccion de que se pueda contratar con un solo
proveedor, establecido en la ley antes dicha y ratificado por Contraloria General de
la Republica en diversos dictamenes, los efectos que ello trae aparejado es
generar un monopolio en la prestaciéon de un servicio que resulta esencial para el
ejercicio de un derecho, que es el derecho a las atenciones y prestaciones de
salud de la ciudadania.

Dichas prestaciones no debieran ser parte de un monopolio,
considerando el riesgo que implica un eventual desabastecimiento.
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14.No sélo la contaminacion de un producto puede ser causal de
afectacion del mismo, sino que también las fluctuaciones del Mercado debido a
causas geopoliticas como las guerras que estan hoy latentes en el mundo.

15.Por otro lado, la problematica expuesta afecta la libre competencia
entendido que si un solo laboratorio se adjudica la venta de determinados
insumos, el resto de laboratorios baja su produccion, existiendo menos oferta y por
ende afectacion de los precios. Esto se puede ver en las mismas memorias de la
Cenabast, ya que al analizar cuantos laboratorios ofertan en cada una de las
licitaciones, en promedio, son muy pocos, y la razén de aquello no tiene que ver
con que sean monoproveedores 0 no puntualmente, sino con que los incentivos
para ofertar son muy débiles, como por ejemplo en materia de pagos, los cuales
hoy en dia se estan realizando a 700 dias. Los unicos que soportan esa dinamica
son laboratorios grandes, y los laboratorios mas pequefos se restan de participar,
por tanto participan siempre los mismos, con los riesgos asociados que ello
implica.

16.Tampoco existe una definicion clara de qué se entiende por “quiebre
de stock” ni cuales son las medidas que se adoptaran para cada caso en
particular, sino que solo se analiza el caso en concreto y se adoptan las medidas
necesarias, pero de forma reactiva. No existi6 antecedente de alguna
coordinacion, por ejemplo, con la Fiscalia Nacional Econémica para efectos de
quiebres de stock permanentes por aumento de las demandas y/o proveedores
unicos.

17.El ISP es una agencia reguladora de medicamentos de referencia
nivel 4 de la OPS. Tomando en consideracion esta referencia y el trabajo que el
ISP desarrolla, resulta fundamental fortalecer el rol del Instituto, sobre todo desde
el punto de vista presupuestario, para que pueda cumplir la funcién que tiene,
particularmente en el caso de la fiscalizacion de los laboratorios tanto aquellos
laboratorios nacionales como los que mantienen casas matrices en el extranjero y
en Chile situan sus operaciones por medio de filiales.

lll. SUGERENCIAS Y RECOMENDACIONES

1.Reformular protocolos de actuacion de la autoridad sanitaria, tanto en
materia de coordinacion de los distintos actores que deban estar presentes al
momento de prevenir y adoptar medidas resolutivas ante el brote o contaminacién
de insumos y productos que pudieran afectar la vida de las personas. Asimismo,
reforzar los canales de difusion sobre las medidas que se adoptan en este tipo de
casos, ademas de generar los mecanismos adecuados para identificar los casos y
contactar a las y los afectados para efectos de acompafiar, atender de forma
particular, de modo de garantizar los derechos de las y los pacientes ante sus
atenciones de salud.

2.Reforzar y difundir la existencia del Sistema de Vigilancia Integrado
(SVI), plataforma digital para la vigilancia de productos farmacéuticos, cosméticos
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y dispositivos médicos. Esta herramienta permite que la ciudadania pueda notificar
directamente al ISP posibles reacciones adversas a medicamentos y vacunas, con
trazabilidad de sus reportes y posibilitando un aumento en la cobertura de
vigilancia de estos productos en el mercado nacional, y en consecuencia recopilar
informacion para minimizar posibles riesgos asociados. Asi también, los
profesionales de la salud, centros de salud, laboratorios farmacéuticos y farmacias
contaran con esta nueva plataforma para el ingreso de las notificaciones que
reciben de parte de sus pacientes.

No obstante, no se trata de una herramienta que sea conocida por
todas las personas en sus atenciones de salud, por tanto es fundamental contar
con una campana de difusion que permita poner a todas las personas en
conocimiento de sus implicancias y efectos.

3.Modificacién del DFL 1 de 2005 del Ministerio de Salud que fija el
texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley 2763 de 1979 y de las
leyes N°18.933 y N°18.469, incorporando una norma que permita a la Central
Nacional de Abastecimiento poder comprar de forma directa, independiente si
existe o no una alerta sanitaria, a mas de un proveedor. Debido a la regulacién de
la Ley de Compras Publicas, Cenabast esta imposibilitada de adjudicar licitaciones
publicas para la adquisicion de insumos y productos clinicos a mas de un
laboratorio, corriendo el riesgo de desabastecimiento cuando los productos o
insumos son afectados de alguna forma o contaminados como es el caso. La idea
es que no se afecte la Ley de Compras Publicas, pero si que quede establecida la
excepcion en ambito de Salud a través del DFL 1 del Ministerio de Salud.

4 Direccion Nacional de Gestion Farmacéutica. Es fundamental
impulsar la creacion de una direccién nacional de gestion farmacéutica para una
mayor coordinacion y gestion entre los distintos departamentos y divisiones de las
Subsecretarias de Salud Publica y Redes Asistenciales.

5.Reformulacion de las bases de licitacion estableciendo restricciones a
aquellas empresas que contraten con el Estado y en este caso con Cenabast o
con los distintos centros asistenciales, en este caso laboratorios, a fin de impedir
que se contrate con laboratorios que han sido condenados en el marco de delitos
econdmicos de colusion u otros. También es fundamental que se respeten los
plazos de pago a proveedores dentro de un término razonable de tiempo que no
supere los 45 dias.

6.Coordinacién con Fiscalia Nacional Econdmica u otras entidades
publicas para efectos de fiscalizar a laboratorios extranjeros y para combatir las
causas de quiebre de stock asociadas a problemas politicos y de mercado. Por
ejemplo, no es lo mismo un medicamento que no se va a producir nunca mas,
porque es de bajo interés para el laboratorio, la que después se transforma en una
droga huérfana, a que no se cuente con la materia prima para una produccion
nacional porque la materia prima proviene de un pais donde existe una guerra.
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Tampoco es lo mismo que el quiebre se deba a problemas de calidad del producto
por afectacion de sus lineas de produccion como fue el caso.

7.Fortalecimiento del Instituto de Salud Publica a través de la
asignacion de mayores recursos que permitan que pueda cumplir la funcion y
ejercer las atribuciones que mantiene, particularmente en el caso de la
fiscalizacion de los laboratorios, tanto aquellos laboratorios nacionales como los
que mantienen casas matrices en el extranjero y en Chile situan sus operaciones
por medio de filiales.

8.Fomento de la Participacion Ciudadana: Se debe promover la
participacion activa de la sociedad civil en la vigilancia y control de la calidad de
los medicamentos. ElI Poder Ejecutivo puede establecer mecanismos de
participacion ciudadana, como comités de usuarios o canales de denuncia, para
que los ciudadanos puedan informar sobre irregularidades en la comercializacion y
distribucion de medicamentos y contribuir asi a la proteccion de la salud publica.
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V.- ENVIO DEL INFORME.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 318, inciso tercero, del
Reglamento de la Corporacién, una copia del informe, en caso de ser aprobado,
debe ser enviado a S.E. el Presidente de la Republica.

Asimismo, la Comisién acordd remitir una copia al Ministerio de Salud,
al Instituto de Salud Publica, a la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud y a la Agencia Nacional de Medicamentos del ISP.

VI.- DIPUTADO INFORMANTE.

Se nombro en esta calidad a la diputada Ana Maria Gazmuri Vieira.
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Tratado y acordado, segun consta en las actas correspondientes a las
sesiones de fechas 20 de diciembre de 2023; 3, 10, 17 y 24 de enero; 13 y 20 de
marzo; 10 y 17 de abril, y 6 de mayo de 2024, con la asistencia de las diputadas
Ana Maria Gazmuri Vieira (Presidenta), Danisa Astudillo Peiretti, Mercedes Bulnes
Nufez, Marta Bravo Salinas, Paula Labra Besserer y los diputados Eduardo Duran
Salinas, Harry Jurgensen Rundshagen, Tomas Lagomarsino Guzman, Daniel
Lilayu Vivanco, Victor Pino Fuentes, Francisco Pulgar Castillo, y Patricio Rosas
Barrientos

Igualmente, asistié, en calidad de integrante de la Comisiéon en su
oportunidad, la diputada Marcia Raphael Mora.
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Asimismo, concurrieron a una de las sesiones el diputado Juan Carlos
Beltran en reemplazo de la diputada Marcia Raphael Mora; los diputados Eduardo
Duran Salinas y Jorge Rathgeb Schifferli, en reemplazo del diputado Frank
Sauerbaum Mufoz, y el diputado Francisco Pulgar Castillo en reemplazo de la
diputada Joanna Pérez Olea.

Sala de la Comision, a 6 de mayo de 2024.

XIMENA INOSTROZA DRAGICEVIC
Abogada Secretaria de la Comisién
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