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Valparaiso, octubre de 2023

Sefor
H.D. Ricardo Cifuentes Lillo
Presidente Camara de Diputadas y Diputados

Presente

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 52 N° 1 letra c) de la Constitucién Politica
de la Republica, los diputados y diputadas que suscriben vienen en solicitar la
creacion de una Comision Especial Investigadora a fin de reunir antecedentes de los
actos del gobierno relativos a la alerta sanitaria levantada por el Instituto de Salud
Publica, ISP, que arrojé 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 afectd 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 afio en curso el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP)
instruyd la suspension de todas las lineas de fabricacién y envasado de los productos
farmacéuticos del laboratorio Sanderson, junto con la suspensién de la distribucion
de los productos fabricados en su planta, tras detectar a través de sus sistemas de
vigilancia y control, contaminacién microbiolégica en tres de sus productos, uno por

Burkholderia contaminans y dos por contaminacién microbioldgica en estudio.

Con fecha 18 de enero el mismo Ministerio de Salud envio oficio al Ministerio Publico

solicitando investigacién 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 solicitd
al Ministerio de Salud y a los organismos competentes realizar adquisiciones para

evitar el desabastecimiento de estos productos.

En mayo del presente afio, asumié el nuevo Director del Instituto, don Rubén Verdugo
quien instruyd 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 Comision de Brote del MINSAL, que se
formo por parte del Ministerio de Salud, el Director del ISP Rubén Verdugo instruyo el
retiro de medicamentos elaborados por el Laboratorio Sanderson, corriendo el riesgo
de desabastecimiento de la red de salud publica, que implicd la suspensidén de
intervenciones quirurgicas 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 retractd 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 incluyo 11
productos afectados, entre ellos jabdn liquido, povidona yodada y alcohol gel, tras la
suspension de actividades de fabricacién, envasado y distribucion. El estudio
epidemiologico se generd 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 d S,
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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 ano 2021, por tanto se trata de irregularidades que traspasan la
administracidon 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 afos.

En mérito de lo expuesto, solicitamos recabar el acuerdo de la Sala para la creacién
de una Comision Especial Investigadora, de acuerdo con lo preceptuado en el articulo
52, N°1 letra c) de la Constitucion Politica de la Republica; 53 de la ley organica del
Congreso Nacional y 313 del reglamento de la Corporacion, con el objeto 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 afecté a productos inyectables, insumos y otros dispositivos médicos
elaborados por los Laboratorio Sanderson y Difem; la revision de los protocolos de
coordinacion 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, fiscalizacion,
vigilancia y regulacion 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 corroboracién 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 revision de todo otro

antecedente relativo a lo expuesto precedentemente.




La Comision podra constituirse en cualquier parte del territorio nacional para el
cumplimiento de su mandato y dispondra de un plazo de 60 dias para emitir su

informe.
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