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.- ANTECEDENTES

Con fecha 21 de mayo de 1996, la Secretaria Técnica de la Comision de Proteccion al Consumidor -en adelante
la Comisién-, tomé conocimiento, a través de una comunicacién cursada por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas -DIGEMID- del Ministerio de Salud, que en la elaboracion del producto
farmacéutico Dyazide, medicamento de efectos diuréticos, se habia empleado erréneamente un antipsicético. En
la misma fecha se tom6 conocimiento de un aviso publicado por las empresas SmithKline Beecham |.A.C.
Sucursal del Pert -en adelante SmithKline- y Laboratorios Hersil S.A. -en adelante Hersil-, titular de la marca y
productora (1), respectivamente, del producto en cuestion, en el que se informaba a la opinidn publica acerca del
problema ocurrido. Con fecha 22 de mayo de 1996, la Comisién inicié un procedimiento de oficio contra de las
empresas SmithKline y Hersil por presuntas infracciones a la Ley de Proteccion al Consumidor. Asimismo,
ordend el retiro del producto Dyazide del mercado y su cese de comercializacion. Ante el requerimiento de la
Comision, tanto SmithKline como Hersil presentaron la informacién pertinente al caso materia de autos, asi como
sus respectivos descargos, luego de lo cual, mediante Resolucién N° 5 de fecha 23 de agosto de 1996, la
Comision declaré fundado el procedimiento por infraccion de los articulos 8, 9 y 10 del Decreto Legislativo N°
716, sancionando a ambas empresas con el maximo de la multa permitida por ley -esto es, 100 U.l.T. a cada
una- y con el cierre de sus respectivos establecimientos por siete dias utiles. Dicha Resoluciéon fue apelada por
ambas empresas, elevandose el expediente a la Sala.

A pedido de SmithKline, se suspendieron los efectos de la resolucion impugnada. Asimismo, las empresas
sancionadas solicitaron se les permita el uso de la palabra para sustentar sus posiciones, derecho que hicieran
valer el dia 25 de setiembre de 1996, oportunidad en que también hizo uso de la palabra la Secretaria Técnica
de la Comision, en base a la facultad concedida en el articulo 27 del Decreto Ley 25868, modificado por el
articulo 49 Decreto Legislativo N° 807. Luego de haber recibido la informacién que habia requerido la Sala a las
empresas procesadas, la causa se encuentra expedita para ser resuelta.

De la evaluacion del expediente se desprende que durante la fabricacion de Lote N° 911075 del producto
diurético Dyazide se empled, equivocadamente, Trifluoperazina (un antipsicético), en vez del componente
Hidroclorotiazida (un diurético). Asimismo, de las alegaciones de DIGEMID, Hersil, SmithKline, y la Comision se
desprende que existen diferentes versiones acerca de los hechos materia del presente procedimiento.

DIGEMID afirmé que el error durante la produccién del Lote N° 911075 del producto Dyazide habria ocurrido por
la inobservancia de las buenas practicas de manufactura por parte del personal de Hersil. Asimismo, DIGEMID
sostuvo que el error no pudo ser detectado a tiempo por dicho laboratorio toda vez que la técnica analitica



alcanzada por SmithKline a Hersil para realizar el control de calidad del producto Dyazide no seria especifica
para la identificacién de los principios activos contenidos en el mencionado medicamento.

Por su parte, Hersil manifesté que el problema se habria detectado el dia 14 de mayo de 1996 gracias a un
control semanal rotativo de materias primas, y que el mismo dia se realizé el analisis HPLC (2), comprobandose
el defecto en el producto. El dia 15 de mayo Hersil afirma que "Se realizo un ensayo entre un "standard bueno" y
un "standard malo", observandose graficas muy similares" (escrito presentado por Hersil el 30 de mayo de 1996,
a fojas 166), por lo que el dia 16 de mayo se habria comunicado la existencia del error a SmithKline.
Paralelamente, se habria ordenado la inmovilizacion del saldo del Lote N° 911075, y comunicado verbalmente a
los distribuidores la paralizacion de la comercializacion de dicho lote. EI mismo dia se habria remitido una
muestra para examen a la empresa Société Générale de Surveillance -S.G.S. del Pert S.A. -en adelante S.G.S.-,
con la finalidad de cruzar informacién. El dia 17, S.G.S. habria confirmado la existencia de Trifluoperazina
(antipsicético) en la muestra remitida. Luego, a través de SmithKline se habria puesto en conocimiento de las
autoridades de salud los hechos ocurridos y redactado el comunicado que apareciera el dia 20 de mayo en
diversos diarios. Hersil sostuvo que ni bien se detecto el problema, se habria ordenado al personal de visita
médica para que informen a médicos, farmacias, instituciones y hospitales a fin de que no se prescriba o
comercialice el lote defectuoso. El dia 16 de mayo se habria comunicado a todos los distribuidores de la linea
SmithKline la paralizacion de las ventas y ordenado la devolucion respectiva. El dia 20 se habria remitido una
nueva comunicacion a todos los distribuidores que trabajan con SmithKline, anexando el comunicado del dia 20,
solicitandoles verificar a través de sus vendedores si las farmacias tenian stock del lote del producto. Copia de
dicha comunicacion habria sido enviada a sus jefes regionales, a fin de que procedan conforme a la misma.

De otro lado, SmithKline manifestd que el problema se habria detectado el 14 de mayo de 1996, como
consecuencia de una conciliacion fisica y documentaria efectuada por Hersil a solicitud suya. A partir del
resultado se presumié que errbneamente se habria utilizado el antipsicético Trifluoperazina, empleado para
fabricar el producto Stelazine, en la elaboracién del producto Dyazide. En base a la presuncion de error, Hersil
habria realizado una prueba de control HPLC, confirmando la existencia de dicha sustancia. Al momento de
detectarse el problema, SmithKline se habria comunicado telefénicamente con sus distribuidores, a fin de lograr
la inmediata inmovilizacion del Lote N° 911075 del producto Dyazide, asi como el retiro del mismo de las clinicas,
hospitales y farmacias en que hubiera sido distribuido. Se habrian enviado 100 comunicaciones a Quimica Suiza
(mayor distribuidor), a fin de que fueran utilizadas por sus vendedores en el retiro del producto del mercado. Se
habria comprobado un porcentaje del 74% de retiro e inmovilizacién del producto (escrito presentado por
SmithKline con fecha 30 de mayo, a fojas 236). Por otro lado, afirmé que su fuerza de ventas (24 personas)
habria visitado la mayor cantidad de farmacias posibles. Asimismo, se habria solicitado que DIGEMID emitiese
una Resolucién Directoral dirigida a todas las farmacias del pais, a fin de que cesara la comercializacién del
producto.

En la Resolucién N° 5, materia de impugnacion, la Comisién sostuvo que, con respecto al articulo 8 de la Ley de
Proteccién al Consumidor, y en el campo propio de los medicamentos, los consumidores estan sujetos a
"...riesgos previsibles, tales como los efectos secundarios del mismo o las consecuencias de una sobredosis".
Sin embargo, la Comision considerd que cualquier riesgo adicional era injustificado, "...maxime si proviene de un
error humano en la elaboracion del producto”. Por tanto, la Comision sostuvo que la infraccion al articulo 8 se
configuraba "...no sélo por haber informado a los consumidores algo falso y errado -consistente en mencionarles
que estan consumiendo un diurético que carece de los efectos diuréticos- sino por haber puesto en el mercado
un producto que afectaba la salud de los consumidores de una manera totalmente adversa e imprevisible".
Paralelamente, la Comisién considerd que la violacion al articulo 9 de la Ley de Proteccién al Consumidor era
evidente, toda vez que "Los proveedores no pueden

introducir en el mercado productos que conlleven riesgos o peligros distintos a aquellos que vengan impuestos
por su propia naturaleza". Con respecto a la infraccién del articulo 10 de la Ley de Proteccion al Consumidor, la
Comision sostuvo que, por un lado, "...los denunciados actuaron de manera tardia.", y que ademas, "...no
brindaron suficiente informacion a los consumidores del producto defectuoso, puesto que pese a saber que el
defecto lo hacia equivalente al medicamento Stelazine (nombre comercial de la Trifluoperazina) y a poseer la
informacion sobre las advertencias y contraindicaciones del consumo de dicho producto..., no la brindé al
consumidor." Por otro lado, la Comisién consideré que "...las medidas adoptadas por los denunciados no fueron
suficientes, en tanto publicar sélo un pequefo aviso en tres periddicos es claramente insuficiente."

En lo que respeta a la graduacion de la sancién impuesta, la Comision consideré que la magnitud de los dafios
por la introduccion en el mercado de un medicamento defectuoso era muy grave. Con relacién a la
intencionalidad del sujeto infractor, la Comisidn sostuvo que habia intencionalidad cuando el sujeto activo de la
infraccion, no obstante haber estado en aptitud de prevenir la infraccién, no realizaba los esfuerzos necesarios
para impedir que ella ocurra. Frente a tales criterios, la Comision tuvo en cuenta que las empresas contribuyeron
a atenuar el dafio a los consumidores -aunque de manera insuficiente-, al hacer publico el hecho ocurrido. Esta
circunstancia llevo a la Comisién a adoptar la decision de no aplicar las sanciones mas severas que la Ley le
faculta imponer.



El 2 de setiembre de 1996, Hersil interpuso recurso de apelacion contra la Resolucion N° 5 de la Comision
sosteniendo no haber infringido el articulo 8 del Decreto Legislativo N° 716 pues no habia eludido su
responsabilidad en ningin momento. Asimismo, sostuvo que no habia infringido el articulo 9 pues éste se referia
al supuesto de bienes que en si mismos representan un riesgo para los consumidores, no siendo el caso del
Dyazide, cuyo riesgo de consumo habia sido generado por un error en la fabricacion. Por otra parte, sostuvo no
haber infringido el articulo 10 pues actud razonablemente y con la debida celeridad y diligencia, segun los
recursos a su alcance, habiendo informando adecuadamente a los consumidores para reducir el peligro.
Igualmente, expreso que si no se actud antes fue porque aun no se tenia la seguridad del error cometido y no se
quiso causar una alarma innecesaria en el publico consumidor.

En cuanto a los criterios adoptados para fijar el monto de la sancién, Hersil consideré que no actué con
intencionalidad al cometer el error en la fabricacién del producto ni al momento de informar del mismo a los
consumidores. Asimismo, sostuvo que la Comisién habia sobrepasado el maximo de la multa que podia imponer
(100 (cien) U.I.T.), ya que en el ultimo parrafo del articulo 32 del Decreto Legislativo N° 716 se establece que la
responsabilidad de los diversos proveedores de un producto es solidaria; en consecuencia, mal podia la
Comision establecer tal sancion para cada uno de los proveedores en el presente caso. Por ultimo, manifesto
que la sancion de cierre de la empresa por siete dias habiles no guardaba concordancia con lo resuelto por
DIGEMID, entidad que, luego de comprobar el correcto funcionamiento de su planta, dejo sin efecto la sancion
de sesenta dias de cierre que en un inicio le impusiera.

En la misma fecha SmithKline impugn6 la resolucion de la Comisién. A diferencia de Hersil, SmithKline admitié la
infraccion de los articulos 8 y 9 del Decreto Legislativo N° 716; y, en cuanto a la infraccion del articulo 10,
esgrimié argumentos similares a los usados por Hersil.

Respecto de los criterios de la Comisién para fijar el monto de la sancién impuesta, SmithKline admitié que,
tratdndose de un producto farmacéutico y de la salud de las personas, los dafios son siempre graves, pero que
no habia actuado con intencionalidad en la mala fabricacion del producto ni habia faltado a sus deberes al
momento de difundir la informacién necesaria para alertar al publico consumidor. Asimismo, expresé que las
sanciones impuestas eran desproporcionadas pues su actitud habia sido diligente y colaboradora en todo
momento, resultando que, de haber actuado dolosa e irresponsablemente, guardando reserva sobre lo
acontecido, hubiera sido sancionada también con el maximo que permite la ley.

Il.- CUESTIONES EN DISCUSION
Esta Sala considera que debe determinarse:

a) Si los denunciados son o no responsables por haber colocado un producto cuya calidad no
era idonea para el consumo, de acuerdo a lo que establece el articulo 8 del Decreto Legislativo
N° 716.

b) Si los denunciados han infringido o no el articulo 9 del Decreto Legislativo N° 716 por
conllevar la comercializacion del Dyazide defectuoso un riesgo injustificado o no advertido a los
consumidores.

c) Si las empresas sujetas al presente procedimiento infringieron o no lo establecido en el
articulo 10 del Decreto Legislativo N° 716; es decir, si advirtieron adecuadamente a los
consumidores de los riesgos derivados del consumo del Dyazide defectuoso luego de
descubierto el error y si actuaron con la debida celeridad y en forma correcta para eliminar o
reducir el peligro y los riesgos derivados del error. En otras palabras, si las denunciadas
tomaron las medidas razonables dadas las circunstancias.

d) Si el monto de las multas impuestas asi como la orden de cierre temporal de los
establecimientos de Hersil y SmithKline por siete dias habiles, guardan proporcionalidad con la
gravedad de las infracciones cometidas, a la luz de los criterios establecidos para tal fin en el
articulo 42 del Decreto Legislativo N° 716.

e) Si la responsabilidad solidaria de Hersil y SmithKline, como proveedores del Dyazide
defectuoso, establecida en el ultimo parrafo del articulo 32 del Decreto Legislativo N° 716,
alcanza a la responsabilidad de dichas empresas frente a la administracion publica por la
infraccion de las normas sobre proteccion al consumidor, y si por tanto deben ser sancionados
con una sola multa de la que serian solidariamente responsables.



lll.- ANALISIS DE LAS CUESTIONES EN DISCUSION

I11.1. Hechos acreditados.

Luego de una exhaustiva revision de la documentacion que obra en el expediente, ha quedado acreditado que el
7 de octubre de 1994 se celebrd un contrato de obra entre Hersil y SmithKline en virtud del cual Hersil se
comprometié a fabricar -entre otros productos- el medicamento Dyazide por cuenta de SmithKline (contrato de
obra entre Hersil y SmithKline obrante a fojas 1395).

El 12 de diciembre de 1995, en plena ejecucion del contrato de obra precitado, en la elaboracion del llamado
segundo lote piloto (3), se realiz6 el pesado de la materia prima Hidroclorotiazida (diurético), componente activo
del medicamento Dyazide -diurético-. Sin embargo, la etiqueta de pesado de esta materia prima consigna un
numero que corresponde a la Trifluoperazina, componente activo del medicamento Stelazine -antipsicético-
(fotocopia de la etiqueta correspondiente obrante a fojas 1308).

El 19 de diciembre de 1995, en el transcurso de la elaboracién del Lote N° 911075 del medicamento Dyazide, se
preparé el documento denominado "Solicitud de analisis", en el cual aparece que se habria logrado un polvo
grumoso de color anaranjado claro, mas oscuro que el lote piloto anterior. La orden emitida en dicho documento
fue la de "Pasa a tableteado" (documento "Solicitud de Andlisis", obrante a fojas 1325).

Continuando con el proceso de produccion, el 10 de enero de 1996 se elaboré el documento denominado
"Controles en Proceso - Linea SB". En dicho documento aparece que se verificd que la dureza de las tabletas del
Dyazide, Lote N° 911075, no correspondia con los limites establecidos en la "Monografia de Control de Calidad"
proporcionada por SmithKline en virtud del contrato de obra suscrito con Hersil. Ante esta situacion, el
representante de SmithKline destacado en la planta de Hersil, Sr. Julio Paredes, autoriz6 el cambio de los limites
de dureza anteriormente establecidos (documento "Controles en Proceso - Linea S.B., obrante a fojas 1372).

Entre mediados de enero y principios de febrero se habria realizado un analisis espectrofotométrico como parte
del control de calidad del producto en cuestion, no detectandose el defecto presuntamente por razones
imputables a la Dra. Silvia Valencia, Quimica Farmacéutica Analista de Hersil. Sin embargo, la documentacion
obrante en el expediente es ambigua en este aspecto, no permitiendo acreditar con precision cual fue el error en
el andlisis 0, incluso, si éste efectivamente se practicé (documentos varios referidos al proceso productivo del
Dyazide lote 911075, obrantes a fojas 1346 a 1350).

El 10 de febrero de 1996, el Lote N° 911075 del producto Dyazide comenz6 a ingresar a los almacenes de
SmithKline (fojas 91). Asimismo, Hersil continué despachando a SmithKline parte del mencionado lote hasta el 9
de mayo de 1996 (documento denominado "Vale Salida de Almacén", obrante a fojas 1361).

Aproximadamente, el 11 de marzo de 1996 se comenzé a comercializar el lote defectuoso de Dyazide
(comunicacion de Quimica Suiza S.A. a fojas 1641).

La secuencia de los hechos referida hasta este punto refleja lo ocurrido durante la fabricacién del lote defectuoso
y se encuentra graficada en el cuadro contenido como Anexo A de la presente Resolucion, llamado "Cronologia
de la Fabricacion del Dyazide Defectuoso".

El 14 de mayo de 1996, se habria llevado a cabo un inventario de materias primas en los almacenes de Hersil,
detectandose un faltante de aproximadamente cinco (5) kilogramos de Trifluoperazina (antipsicoético), y un
sobrante de Hidroclorotiazida (diurético) en la misma cantidad. Se habria igualmente comprobado que en la
documentacion de fabricacion del Lote N° 911075 del producto Dyazide aparecia la Hidroclorotiazida (diurético)
con el numero de analisis 95J787, correspondiente en realidad a la Trifluoperazina (antipsicético). Hersil habria
informado de los hechos a SmithKline. Paralelamente el mismo 14 de mayo, Hersil habria realizado un analisis
HPLC al producto, mediante el cual se habria confirmado la existencia del error (escrito de fecha 29 de mayo
mediante el cual SmithKline presenta la informacién solicitada por la Comisién, obrante a fojas 95).

El 15 de mayo de 1996 SmithKline habria comunicado telefénicamente los hechos a sus distribuidores a fin de
que inmovilizaran el producto defectuoso, enviando cien cartas a su principal distribuidor (Quimica Suiza S.A.)
para que fueran utilizadas por sus vendedores en el retiro del producto ubicado en los puntos de venta. Sin
embargo, de los anexos del escrito de fecha 29 de mayo presentado por SmithKline se aprecia que las referidas
cartas estan fechadas el dia 23 de mayo de 1996 (fotocopias de las referidas cartas obrantes a fojas 114 a la
148).



El 16 de mayo de 1996 Hersil envié una muestra no identificada del Dyazide defectuoso a la division de
laboratorios de la empresa S.G.S. para su andlisis a fin de comprobar si contenia Trifluoperazina (antipsicotico).
Se utilizé el analisis HPLC. Al dia siguiente, S.G.S. confirmo que el producto contenia Trifluoperazina
(antipsicético) (Informe de Ensayo FM-794.6 obrante a Fojas 196). Ese mismo dia SmithKline informé de los
hechos a DIGEMID (escrito de fecha 30 de mayo mediante el cual Hersil presenta la informacion requerida por la
Comision, obrante a Fojas 167). Se habria procedido entonces a redactar un anuncio para alertar sobre los
hechos a la opinion publica, el cual no pudo ser publicado sino hasta el 20 de mayo por problemas de espacio en
los diarios "Ojo", "Expreso" y "EI Comercio". El texto del aviso publicado fue el siguiente:

A LA OPINION PUBLICA

SmithEline Beecham A C, Sucursal del Per, v
Laboratorios Hersdl 2 A, cumplen con informar a la
cotnunidad médica, farmacéutica v piblicoe en general, que
luego de un exhanstive control de calidad efectuade a
nuestro producto diurético Dyagde, Lote 911075, se
determiné cue por un lamentable error humano en el
proceso de  manufactura, se utilizd el clothidrate de
Trfluoperazina en lugar de Hidroclorotiazida,

=1 bien a la fecha ha sido recuperado v retirado del
metrcado el 80% de dicho lote, agradecemos a los sefiores
pacientes oque estuwieran en  tratamiento con  este
medicamento, cettifiquen el lote, a fin de suspender
inmediatamente su ingestidn,

A las Fartnacias, Clinicas v Hospitales que tengan en
stock el producte  Dyagide, Lote 3911075 les
agradeceremos hacer el canje respectiveo.

Lima, 17 de Mayo de 199

(128 cm x 14 6cocm)

Los hechos anteriormente expuestos reflejan la secuencia ocurrida desde el descubrimiento del error y se
encuentra reflejada en el cuadro contenido en el Anexo B de la presente Resoluciéon denominado "Cronologia de
las Medidas Tomadas Luego de Detectado el Error".

El dia 21 de mayo de 1996 DIGEMID informo lo ocurrido a la Comisién. Al dia siguiente, mediante Resolucion N°
1, la Comision inicié un procedimiento de oficio contra Hersil y SmithKline, ordenando el retiro preventivo del
mercado de |a totalidad del producto Dyazide, considerando para ello que era técnicamente poco probable que
un paciente pudiese identificar con precision el numero de lote correspondiente al producto defectuoso (conforme
lo informado por DIGEMID a fojas 8).

El dia 23 de mayo de 1996 SmithKline redacté un nuevo aviso, dando a conocer a sus clientes los alcances de la
Resolucién N° 1 emitida por la Comision, el cual fue publicado el dia 24 en los diarios "Ojo" y "Expreso" y el 25
en el diario "EI Comercio". El texto de este nuevo aviso fue el siguiente:



A LOS SENORES DISTRIBUIDORES,
CLINICAS, HOSPITALES Y
FARMACIAS

SmithKline Beecham ILA.C., Sucursal Penl, les commnica
que por Resolucion N® 1 de la Comision de Proteccion al
Consumidor de INDECOPI, publicada en el Diario El
Peruano el dia de hoy, a pesar de tener conocimiento que el
unico lote afectado de nuestro producto Dyagide fue el
911075, se nos ha ordenado el retiro del producto del
mercado v el cese inmediato de su comercializacion, en tanto
subsistan los riesgos que puedan generar en sus potenciales
consumidores el consumo del producto defectuoso.

En tal sentido, muchos les agradeceremos a partir de la fecha,
cesar la comercializacion del producto Dyagide v proceder a
refirarlo de las farmacias, clinicas v hospitales a nivel
nacional.

Agradeceremos su colaboracién en este lamentable suceso y
les pedimos disculpas por los inconvenientes que les estamos
ocasionando.

Lima, 23 de Mayo de 1996.

(17 cm.x 25 cm )

Paralelamente, a iniciativa de la Secretaria Técnica de la Comision, se difundieron avisos informando del
problema suscitado por otros medios de comunicacion masiva.

El dia 29 de mayo de 1996, la Secretaria Técnica de la Comision llevé a cabo un operativo en distintos distritos

de la capital, a fin de comprobar si el producto Dyazide aun estaba siendo comercializado. En este operativo se

pudo comprobar que el 36% de las farmacias y boticas visitadas contaban con existencias del referido producto,
las mismas que se procedieron a decomisar (Informe de la Secretaria Técnica a fojas 85).

El dia 5 de junio de 1996 DIGEMID, emiti6 la Resolucién Directoral N° 173-96-DG-DIGEMID, mediante la cual se
suspendio el funcionamiento de Hersil por el plazo de 60 dias y el registro sanitario del producto Dyazide
tabletas, "...a fin de que (Laboratorios Hersil S.A.) revise y adecue sus procedimientos de fabricacion a las
Buenas Practicas de Manufactura y Normas de Control de Calidad", la misma que en copia obra a fojas 304 y
SS..

Inicialmente, las denunciadas proporcionaron a la Comision informacion limitada respecto a las posibles
consecuencias de la ingestion del lote del producto defectuoso (escrito de descargo de SmithKline a fojas 234).
Simultaneamente, la Comisién solicitd informacion al Colegio Médico del Peru, asi como a especialistas en la
materia, pudiendo posteriormente comprobar un notable subdimensionamiento de la gravedad del caso (ver



anexo C de la presente Resolucioén). Es entonces que la Comision se reunié con las denunciadas para
finalmente implementar, a partir del dia 17 de junio de 1996, un servicio de atencion médica para los
consumidores afectados por la ingestion del producto defectuoso, publicandose nuevos avisos dando a conocer
la existencia del mismo.

111.2. La actuacién y responsabilidad de los denunciados v la infraccion del articulo 8 del Decreto Legislativo N°
716.

En el articulo 8 del Decreto Legislativo N° 716 se establece: "Los proveedores son responsables, ademas, por la
idoneidad de los productos y servicios, por la autenticidad de las marcas y leyendas que exhiben los productos,
por la veracidad de la propaganda comercial de los productos y por el contenido y la vida util del producto
indicados en el envase en lo que corresponde.”

Hersil sostiene que, en tanto en ningiin momento ha eludido su responsabilidad en los hechos, no ha infringido la
citada norma.

Para esta Sala queda claro que tanto Hersil como SmithKline tienen una responsabilidad evidente frente a las
personas que pudieran haberse visto afectadas al consumir parte del lote defectuoso del producto Dyazide. Si
bien las mencionadas empresas han tomado algunas medidas para mitigar los riesgos, peligros y dafos
causados (y cuya idoneidad sera analizada mas adelante en la presente Resolucién), éstas son totalmente
independientes de la responsabilidad administrativa que les corresponde, que se plasma en las sanciones que el
Indecopi esta en posibilidad de imponer. El Indecopi, a través de sus 6rganos funcionales, puede tomar en
consideracion para graduar y, eventualmente, atenuar la sancién, la conducta de los denunciados luego de
ocurrida la infraccion. Pero que el proveedor cumpla con el deber de asistir al consumidor y reparar el dafio
ocasionado no implica que ello lo libere de toda responsabilidad administrativa que pudiera corresponderle.

El término "son responsables" empleado en el articulo 8 implica no sélo asumir la responsabilidad civil que
corresponde, sino la responsabilidad administrativa, principio que ha sido correctamente aplicado por la
Comision.

En tal sentido, tanto SmithKline como Hersil, en su calidad de proveedores, son responsables por la idoneidad y
el contenido del producto Dyazide, y deben responder administrativamente por haber puesto en el mercado un
producto defectuoso que no cumple con los fines para los cuales se fabrica (no es idéneo) ni contiene todos los
componentes que los proveedores afirman (responsabilidad por el contenido) sino, por el contrario, contiene otro
(la Trifluoperazina, un antipsicético) que ademas pone en riesgo la salud de los consumidores.

Ha quedado claramente demostrado en el expediente que el Lote N° 911075 de Dyazide no contenia el
componente Hidroclorotiazida que le daba las caracteristicas de diurético, sino que contenia el compuesto
Trifluoperazina, un antipsicético. Pero ademas se ha demostrado que esta ultima sustancia se encontraba en
dosis muy altas y por tanto peligrosas para la salud. En lugar de contener de 2 a 14 miligramos, dosis
normalmente utilizada, contenia 25 miligramos (Informe Resumen de fojas 911), lo que no permite siquiera
predecir que efectos tendra en los consumidores, hecho que se agrava si se tiene en cuenta que los
consumidores de un diurético son personas de edad avanzada a las que normalmente no se les administraria un
antipsicotico de las caracteristicas del Stelazine (nombre comercial del antipsicético Trifluoperazina), y menos en
esas dosis.

Incluso en dosis normales la Trifluoperazina (antipsicético) tiene entre sus efectos secundarios registrados los
siguientes: suefio, mareos, reacciones cutaneas, erupciones, sequedad bucal, insomnio, amenorrea, fatiga,
debilidad muscular, anorexia, segregacion lactea, vision borrosa, reacciones neuromusculares o
extrapiramidales, tales como la disquinesia tardia, reacciones distonicas, parkinsonismo, acatisia, sindrome
neuroléptico maligno y disquinesia perioral (segun el Physician’s Desk Reference, SmithKline Beecham: Dosis y
Administracion del Stelazine en adultos), razén por la cual se recomienda consumir otros farmacos para combatir
algunos de estos efectos, tales como los agentes antiparkinsonianos, barbituricos, Benadryl, anfetaminas, dextro-
anfetaminas, cafeina con benzoato de sodio, Levofed, Neo Synefrin (segun el Physician’s Desk Reference,
SmithKline Beecham, a fojas 456). Esto demuestra el nivel de riesgo al que estuvieron expuestos los
consumidores.

Toda esta informacion demuestra que el Dyazide defectuoso no cumplia con los requisitos minimos exigidos en
el articulo 8 del Decreto Legislativo N° 716, pues no sélo no producia el efecto diurético ofrecido (lo que de por si
ya es una infraccion) sino que ademas contenia una sustancia distinta que podia tener consecuencias graves
para la salud de los consumidores, lo que no cumple el mas minimo requisito de idoneidad ni calidad. El Dyazide
defectuoso traiciona por tanto las mas minimas expectativas del consumidor en cuanto a los efectos y contenido
del producto.



111.3. El articulo 9 del Decreto Legislativo N° 716 y su aplicacion al presente caso.

En el articulo 9 del Decreto Legislativo N° 716 se establece:

"Los productos y servicios puestos a disposicion del consumidor no deben conllevar riesgo
injustificado o no advertido para la salud o seguridad de los consumidores o sus bienes.

En caso que, por la naturaleza del producto o del servicio el riesgo sea previsible, debera
advertirse al consumidor de dicho riesgo, asi como del modo correcto de la utilizacién del
producto o servicio."

Hersil sostiene que el citado articulo sélo seria aplicable en el caso que el Dyazide fuera un bien que en si mismo
y en su uso normal representara un riesgo para la salud de los consumidores, siendo el caso, mas bien, el de un
producto cuyo riesgo de consumo ha sido generado por un error en la fabricacion y que, en circunstancias
normales, no genera ningun riesgo para quien lo consume en tanto sea prescrito por un médico y se sigan las
instrucciones contenidas en su literatura.

Esta Sala considera que el presente caso es diferente. Ha sido incluida en la formulacion del Lote N° 911075 de
Dyazide una sustancia (Trifluoperazina, el antipsicotico) que genera riesgos que no son los que en circunstancias
normales se esperan del producto en cuestion, riesgos que, ademas, son injustificados.

Los productos colocados en el mercado pueden contener distintos tipos de defectos. En ocasiones el producto
conlleva un riesgo que puede ser evitado o, en todo caso, asumido por el consumidor, siempre que se le advierta
adecuadamente, pues es un riesgo natural. En tal caso el producto se torna defectuoso si la advertencia no se
hace o se hace de manera inadecuada. Ello ocurre, por ejemplo con las contraindicaciones o con los eventuales
efectos secundarios previsibles.

Otro supuesto de producto defectuoso es el de aquel que en su disefio o configuracion normal no conlleva un
determinado riesgo, pero por un defecto de fabricacion se torna en riesgoso para el consumidor. Ese es el caso
del lote de Dyazide materia del presente procedimiento. Alli no habria nada que advertir previamente pues el
defecto no es uno de advertencia, sino uno de fabricacion. En términos del articulo 9 que venimos analizando, no
se trata simplemente de un caso de riesgos no advertidos, sino, y principalmente, de riesgos injustificados,
derivados del error humano antes aludido.

Esto explica la utilizacion de la conjuncion "o" en el primer parrafo del articulo 9 cuando el mismo distingue entre
"riesgo injustificado" y "riesgo no advertido". La existencia de un riesgo injustificado es tan sancionable como la
existencia de un riesgo justificado pero no advertido. La Sala considera que al momento de colocar en el
mercado el Dyazide defectuoso la infraccion al articulo 9 se configura por que el producto conlleva un riesgo
injustificado.

Al analizar la secuencia de los hechos que rodean la fabricacion del lote de Dyazide defectuoso (ver Anexo A)
se descubre en qué consiste el riesgo injustificado. Se encuentra fuera de discusion que, por un grave error
humano, se incluyd una sustancia totalmente ajena al Dyazide. Pero ademas esta sustancia, en las dosis
derivadas del error, y teniendo en cuenta el segmento de la poblacion que consume Dyazide, conlleva un riesgo
grave a la salud de los consumidores, como ya se explico.

La secuencia de errores que llevan a la colocacion del Dyazide defectuoso en el mercado denota la gravedad de
la falta y el caracter injustificado del riesgo generado.

En primer lugar se encuentra la confusion de las dos sustancias, habiéndose pesado Trifluoperazina
(antipsicético) en lugar de la Hidroclorotiazida (diurético) que debia contener el Dyazide. Tal confusién constituye
un error gravisimo, que se agrava aun mas si tenemos en cuenta que se trata del proceso de fabricacion de un
medicamento. Este error queda en evidencia, tanto de las mismas declaraciones de las partes, como del nimero
de analisis 95J787 que correspondia a Trifluoperazina (antipsicético) y que aparece consignado en la etiqueta de
pesado de la Hidroclorotiazida (diurético).

En segundo lugar, en el expediente consta que se detect6é un problema de coloracién en el Dyazide defectuoso.
El color de las tabletas del lote resultante es notoriamente distinto al que correspondia, teniendo una tonalidad
anaranjada mas oscura a la que debia esperarse, tal como puede apreciarse de las muestras que obran en el
expediente a fojas 1537. A pesar de ello se atribuy6 el defecto a un problema con el colorante, lo que impidid
detectar el error en ese momento.



En tercer lugar es notorio el error en el analisis espectrofotométrico. Este analisis esta dirigido a determinar las
sustancias quimicas contenidas en un compuesto. Todas las sustancias absorben distintas cantidades de luz a
determinadas longitudes de onda. Estas diferencias permiten obtener un espectro (que se refleja en una grafica)
y que indica cual es la sustancia quimica que ha sido objeto de andlisis. En el caso del Dyazide defectuoso este
analisis no detectd que la sustancia contenida era Trifluoperazina (antipsicético) y no Hidroclorotiazida (diurético).
En su escrito del 21 de octubre, que obra a fojas 1302, Hersil ha reconocido que la quimica farmacéutica Dra.
Silvia Valencia, cometié un error de calculo que no permitié detectar el problema, lo que llevé a que fuera
separada de la empresa. Sin embargo, a la fecha, ninguna de las empresas denunciadas ha presentado el
espectro correspondiente al andlisis supuestamente realizado al lote defectuoso durante su proceso de
fabricacion, lo que incluso genera dudas sobre si dicho examen se llegd o no a realizar. En todo caso, sea que el
examen no se llevd a cabo o que, habiéndose llevado a cabo, fuese objeto de un error tan grave como el
sefialado, queda claro que no se actuo de la manera adecuada al llevar a cabo el control de calidad del
producto.

Finalmente, en lo que concierne a la fabricacion, la clausula 2.28 del Contrato de Obra suscrito entre Hersil y
SmithKline sefiala claramente que, tratandose de un lote piloto, la primera empresa deberia entregar a la
segunda una muestra del producto para que se realice una prueba analitica. Segun Hersil nunca se le remitieron
los resultados del analisis, tal como sefiala en su escrito fecha 21 de octubre que obra a fojas 1302. Segun
SmithKline nunca se le hizo entrega de la referida muestra, tal como afirma en su escrito de fecha 06 de
noviembre que obra a fojas 1618. Esto ultimo fue a su vez reconocido por Hersil en su escrito de fecha 28 de
noviembre que obra a fojas 1593, pero precisando que las muestras nunca se entregaron porque no fueron
solicitadas. Si bien se trata de una obligacién contractual cuyo cumplimiento no corresponde ser exigido por el
INDECOPI, si grafica que SmithKline no llevé a cabo el control que deberia esperarse de una empresa que
encarga a otra la fabricacion de productos que va a comercializar con sus propias marcas. Incluso, la falta de
entrega de las muestras no es justificacion suficiente si se tiene en cuenta que el lote defectuoso fue entregado a
SmithKline para su comercializaciéon. En cualquier caso, SmithKline pudo detectar el error o simplemente no llevé
a cabo las acciones que deberia para evitar que este tipo de error ocurriese.

Esta secuencia de hechos (graficada en el Anexo A de la presente Resolucion), que muestra una serie de
defectos y errores, s6lo demuestra que la introduccion del Dyazide defectuoso implicaba colocar a los
consumidores frente a un riesgo injustificado, es decir frente a un riesgo totalmente irracional, que pudo
perfectamente ser evitado si no se hubiera actuado con tal nivel de negligencia en la fabricacion del lote que
generd el problema.

En base a lo expuesto, esta Sala considera que se ha infringido el articulo 9 arriba citado y que, en
consecuencia, corresponde sancionar a las empresas procesadas en base al texto de dicha norma.

111.4. La conducta de Hersil y SmithKline en la advertencia del riesgo al publico consumidor.

En el articulo 10 del Decreto Legislativo N° 716 se establece: "En el caso que se coloque en el mercado
productos o servicios en los que posteriormente se detecta la existencia de peligros no previstos, el proveedor se
encuentra obligado a adoptar las medidas razonables para eliminar o reducir el peligro, tales como notificar a las
autoridades competentes esta circunstancia, retirar los productos o servicios, disponer su sustituciéon o
reparacion, e informar a los consumidores oportunamente con las advertencias del caso.”

Sobre este punto, la Comisién consideré que SmithKline y Hersil no actuaron con la debida celeridad pues
detectaron el problema el 14 de mayo de 1996 y no lo dieron a conocer al publico consumidor sino hasta el 20
del mismo mes a través de anuncios publicados en los diarios "Ojo", "Expreso" y "El Comercio". Ademas, la
Comision consideré que las mencionadas empresas no hicieron uso de todos los recursos a su alcance para
mitigar los dafios que se estuvieran produciendo.

Hersil y SmithKline sostienen que si no decidieron poner los hechos en conocimiento de las autoridades y del
publico consumidor sino hasta el 17 de mayo de 1996 fue porque hasta ese momento no estaban totalmente
seguros de que la Trifluoperazina (antipsicético) hubiera sido incluida en el proceso de fabricacion del Dyazide.
Sin embargo, dichas empresas no han podido justificar por qué tardaron dos dias en remitir muestras no
identificadas del lote defectuoso del producto a S.G.S. para efectuar el segundo andlisis. El dia 17, contando con
los resultados de los analisis efectuados por la empresa S.G.S., dieron a conocer los hechos a DIGEMID y
redactaron un aviso para ser publicado en los diarios antes mencionados, publicacién que no se habria podido
realizar sino hasta el 20 de mayo por problemas de falta de espacio.

En opiniéon de esta Sala, el hecho que fuera comprobado que en la documentacién de fabricacion del Dyazide
aparecia la Hidroclorotiazida (diurético) con el codigo de analisis de la Trifluoperazina (antipsicético), dentro del
contexto antes comprobado del sobrante de aquella y el faltante de éste (ambos en cantidades equivalentes), era
suficiente para dar la alarma y poner lo ocurrido en conocimiento de las autoridades y del publico consumidor.



Esto se descubriod el dia 14 de mayo. Los andlisis posteriores sélo buscaban reconfirmar lo que hasta ese
momento era bastante claro.

Los riesgos del error cometido eran mas que evidentes y la magnitud de sus posibles consecuencias saltaba a la
vista, tal como ha quedado demostrado en el expediente. Un error tan grave requeria una accion inmediata,
sobre todo si se considera las altas dosis de Trifluoperazina (antipsicético) contenidas en el Dyazide defectuoso
gue ya se habia estado comercializando por cerca de dos meses, conforme lo expresa por Quimica Suiza S.A. a
fojas 1641. En tales circunstancias, la demora en la accién configura una infraccién grave a la luz de la magnitud
del dafno que podria resultar.

Si las empresas responsables hubieran actuado inmediatamente, DIGEMID hubiera conocido los hechos el
mismo 14 de mayo e informado a la Comision, pudiéndose haber difundo la advertencia al publico consumidor
mucho antes del 20 de mayo.

El articulo 10 que estamos comentando menciona la obligacién de adoptar "las medidas razonables para eliminar
o reducir el peligro". El término "razonables" alude a la necesaria proporcionalidad que debe existir entre el riesgo
y peligro generado por el defecto y las medidas que se adopten. A mayor riesgo, mayores deberan ser las
medidas para corregir el problema.

Cuando se analiza el texto de los avisos con los que los denunciados pretendieron advertir lo que estaba
ocurriendo se aprecia que éste no guarda proporcion con la gravedad de los hechos y de las circunstancias que
rodearon los hechos materia del caso.

En primer lugar, en lo que concierne al encabezamiento del anuncio, éste esta dirigido a "la opinion publica" y no
hace referencia alguna al problema ocurrido. Una apreciacién superficial del mismo no seria susceptible de
llamar la atencién del lector consumidor de Dyazide hacia su texto y, como consecuencia, el aviso podria pasar
desapercibido, a pesar de la importancia del mensaje que debia transmitirse. Posteriormente, cuando a iniciativa
de la Comision, a partir del 17 de junio de 1996, se implementa un servicio de atencion médica para los
consumidores del producto defectuoso, recién se publican anuncios dirigidos a "los consumidores de Dyazide".

En lo que concierne al tamafio y la frecuencia con la que se hizo la advertencia, estos resultaron, como ya se
dijo, a todas luces insuficientes e inadecuadas, mas aun cuando se analiza la gravedad de las consecuencias. La
Sala considera que el riesgo generado requeria tomar medidas bastante mas agresivas y amplias que la simple
publicacion de avisos de dimensiones que van desde 12,5 cm. x 13,5 cm. a 16,5 cm. x 15,5 cm. (ancho x alto),
tal como lo hicieron las empresas involucradas. Esta Sala considera que, teniendo en cuenta el evidente peligro y
el grave riesgo que podia generar el error, existen otros medios mas idoneos, rapidos y efectivos a los que
SmithKline y Hersil podrian haber recurrido para dar a conocer a los consumidores los peligros generados en el
consumo del lote defectuoso de Dyazide. Asi, por ejemplo, las empresas denunciadas pudieron emplear la
television y la radio, incluso acudiendo a avisos de servicio publico, o distribuir notas de prensa que dieran
cuenta del posible error y que se hubieran podido difundir mucho antes que los avisos finalmente publicados,
como posteriormente lo hicieron a iniciativa de la Comision.

En cuanto al contenido mismo de los anuncios publicados por SmithKline y Hersil con la finalidad de alertar y
prevenir a los consumidores sobre los hechos especificando la naturaleza de los riesgos y peligros existentes,
esta Sala considera que no se inform6 adecuadamente del riesgo que podria acarrear el consumo del lote
defectuoso del producto Dyazide. Incluso ni siquiera se proporciono a la Comisién elementos de juicio suficientes
para medir y determinar que medidas debian adoptarse, sefialando cuales eran los posibles efectos y sintomas
consecuencia del consumo del Dyazide defectuoso. Como se aprecia en el Anexo C de la presente Resolucion,
denominado "Cuadro Comparativo de los Posibles Efectos del Consumo del Dyazide Defectuoso" se han
comparado los posibles efectos que el lote materia del error podia ocasionar segun lo informado por los
denunciados a la Comision (escrito de fecha 30 de mayo, a fojas 232) frente a los efectos que la propia
SmithKline reconoce puede tener el consumo de Trifluoperazina (antipsicotico) (Physician’s Desk Reference,
SmithKline Beecham, que obra a fojas 447) y los que se sefala en el informe médico del Doctor Alberto Arregui,
elaborado a solicitud de la Comision (que obra a fojas 290). De dicho cuadro se aprecia el evidente
subdimensionamiento del problema, el cual evitd la adopcion de medidas mas agresivas por parte de las
autoridades. Debemos destacar que no era necesario incluir toda esta informacion en la advertencia, pero si era
imprescindible informarlo a las autoridades y, por lo menos, informar a los consumidores que el consumo de
Dyazide conllevaba graves riesgos a la salud.

En lo que concierne al lenguaje utilizado, el mismo resulto totalmente inadecuado para informar a los
consumidores sobre lo que estaba ocurriendo. El anuncio publicado el dia 20 de mayo tan sélo se limita a
informar que en la elaboracion de referido Lote N° 911075 se empleo "clorhidrato de Trifluoperazina en lugar de
Hidroclorotiazida", lo cual resulta incomprensible para un consumidor comun y corriente que no cuente con
conocimientos avanzados y sumamente técnicos respecto al tema. A continuacion sefiala que el 80% del lote ha



sido retirado y se agradece "a los pacientes que estuvieran en tratamiento con este medicamento certificar el
lote, a fin de suspender inmediatamente su ingestion". La terminologia empleada a todas luces resulta inocua e
inadecuada para alertar a los consumidores de lo ocurrido, de las consecuencias que el consumo del producto
defectuoso conlleva y qué hacer en caso de haberlo tomado -esto es, de haber ingerido un antipsicético en altas
proporciones, excediendo a las dosis normales-.

Por otra parte, en dichos anuncios no se advirtié claramente acerca del nivel de certidumbre respecto al riesgo o
peligro previsible, ni siquiera se advirtié claramente la existencia de los mismos.

Finalmente, en los avisos publicados no se recomendoé siquiera a los consumidores de Dyazide defectuoso
adoptar la medida mas evidente para reducir los riesgos: acudir al médico. El aviso se limita simplemente a
sugerir el cambio del producto por el de otro lote. Si se tiene en cuenta que en su uso regular la Trifluoperazina
(antipsicético) debe administrarse con otros farmacos para contrarrestar sus efectos adversos, la simple
recomendacion de suspender la ingestion del lote defectuoso resultaba insuficiente para corregir dichos efectos.
Es recién después cuando, a solicitud de la propia Comision, se implementa un servicio de asistencia médica,
que puede decirse que los denunciados comienzan a reconocer la necesidad de tomar tal medida.

Esta Sala considera que el tenor de los anuncios no dio la debida importancia a los hechos ni cumplié con
generar en el publico consumidor la preocupacion necesaria (y justificada) que hubiera redundado en un mayor
efecto en la difusion. No se trataba sélo de frenar el consumo y retirar el producto (cosa que con los avisos
publicados inicialmente no se consiguié con suficiente eficacia, toda vez que el 29 de mayo la Secretaria Técnica
de la Comision encontro el producto Dyazide en el 36% de las farmacias y boticas que visitd a nivel de Lima
Metropolitana) sino de advertir a quienes ya lo habian consumido que su salud estaba en peligro.

Si bien debe reconocerse que existieron algunas medidas dirigidas a advertir a los consumidores de los riesgos
existentes y se tomaron algunas medidas para mitigar los dafios, éstas resultaron limitadas e insuficientes, a la
luz de la magnitud de los riesgos generados.

De lo anteriormente expuesto, esta Sala considera que la razonabilidad de una advertencia debe ser analizada
en relacion a algunos elementos basicos que indiquen la idoneidad de la advertencia para corregir el problema
de proveer al consumidor con la informacion relevante. Estos elementos, que se citan a continuacion, deben ser
usados tanto para las advertencias de los riesgos que normalmente tienen los productos (es decir las
advertencias a las que alude el segundo parrafo del articulo 9 del Decreto Legislativo N° 716), en lo que fuera
pertinente, asi como para las advertencias que deben darse a los consumidores cuando con posterioridad a la
colocacion de los productos en el mercado se detecte la existencia de peligros o riesgos no previstos (es decir la
obligacion de advertir al consumidor contenida en la ultima parte del articulo 10 del Decreto Legislativo N° 716).
Los elementos a considerar son:

a) La advertencia debe ser difundida con la debida celeridad. Se deben difundir las
advertencias en un plazo prudencial de acuerdo con la gravedad del riesgo o peligro
involucrado. Esto implica que, tratdndose de un dafio grave a la salud de los consumidores, las
advertencias deben ser difundidas de inmediato, apenas existan indicios razonables para
suponer la existencia del peligro.

b) El uso de un encabezamiento o seial de advertencia adecuados al riesgo o peligro
que se advierte. El "titulo" con el que pretende llamar la atencién del consumidor debe ser
adecuado para que, sin alarmar innecesariamente, llame la atencion lo suficientemente en
relacion a la magnitud del riesgo al segmento de la poblacion afectada que busca advertirse y
permita a los interesados identificar la importancia de la advertencia para ello.

c) El tamaiio y frecuencia de la advertencia deben de ser adecuados. Las dimensiones de
la advertencia y la frecuencia con la que se hace (en el caso que la advertencia se haga por
medios de comunicacion) deben permitir razonablemente que se llegue a la mayoria de los
consumidores afectados.

d) Se debe especificar la naturaleza del riesgo o peligro que se advierte. Esto implica
sefalar si estamos, por ejemplo, frente a un riesgo a la salud, o a la propiedad del consumidor,
o simplemente pueden implicar la pérdida del producto adquirido. Por ejemplo, si un producto
es toxico si se bebe o dafiino si se aplica sobre los ojos, debe indicarse tales efectos.



e) Debe utilizarse un lenguaje accesible y entendible por un consumidor razonable. Debe
por tanto descartarse el uso de lenguaje excesivamente técnico o cientifico, utilizandose por el
contrario términos que permitan al consumidor entender cuales son los riesgos o peligros que
se le advierten.

f) Se debe describir el nivel de certidumbre que rodea al riesgo o peligro previsible. Si el
riesgo es solo potencial o no se tiene certeza absoluta del mismo, puede indicarse ello en el
aviso, pudiendo en esos casos usarse expresiones condicionales. Por el contrario si se trata de
un riesgo cierto y preciso, debe utilizarse un lenguaje que de a entender ello al consumidor.

g) Deben explicarse las medidas que se deben adoptar para evitar el riesgo o para
mitigar los efectos que pudieran producirse. La advertencia debe, de ser posible, sefalar
como corregir estos problemas de una manera clara y sencilla.

111.5. Las sanciones impuestas por la Comisién.

El articulo 41 del Decreto Legislativo N° 716 establece entre las sanciones que pueden imponerse, multas de
hasta 100 (cien) Unidades Impositivas Tributarias y clausura temporal de establecimiento por hasta 60 (sesenta)
dias.

Tanto Hersil como SmithKline sostienen que las sanciones impuestas por la Comision no guardan relaciéon con
las infracciones cometidas ni con el comportamiento de ambas empresas al dar aviso de los hechos a las
autoridades competentes y ponerlos en conocimiento del publico consumidor. Ademas, Hersil sostiene que la
sancion de cierre de la empresa por siete dias habiles no guarda concordancia con lo resuelto por DIGEMID,
entidad que, luego de comprobar el correcto funcionamiento de su planta, dejo sin efecto la sancion de sesenta
dias de cierre que en un inicio impusiera.

La Comision, al fijar la sancién, ha tenido en cuenta los criterios establecidos para tal fin en el articulo 42 del
Decreto Legislativo N° 716.

En consideracion a los graves efectos que pueden ser generados en los consumidores de Dyazide por el error
cometido, de la mano de la omisién en adoptar las medidas necesarias para evitar que ocurriera lo que
finalmente ocurrio, los hechos que generaron la confusion de las sustancias pueden, en el mejor de los casos,
ser considerados como negligencia inexcusable.

Si a ello afiadimos que, luego de ocurridos los hechos, existié una conducta consciente de demora en tomar
acciones (las mismas que resultaron limitadas e insuficientes), sumada a la omision, también consciente, de
informar los riesgos que el consumo de Dyazide defectuoso traia a los consumidores, hacen que lo ocurrido no
pueda sino ser considerado como una infracciéon muy grave a los derechos de los consumidores.

Debe tenerse en cuenta que la responsabilidad administrativa en la que han incurrido las denunciadas es
objetiva. Asi, el citado articulo 42 establece que para graduar la sancién a imponerse, mas no para determinar la
existencia de una infraccion, debera tomarse en cuenta la intencionalidad del infractor. Ello implica que la
sancion variara dependiendo si el infractor actué con culpa leve, culpa inexcusable o dolo al incurrir en la falta
sancionada.

En este sentido el término, "intencionalidad" usado en el articulo 42 del Decreto Legislativo N° 716 y en la
redaccion de la Resolucion apelada, no debe necesariamente ser entendido como sinénimo de "doloso", sino
como un criterio establecido en la Ley para graduar la sancién a imponerse en funcién a un factor subjetivo, cual
es el nivel de participacion de la voluntad del agente en la accion que causo el dafo. A diferencia de lo que
sugieren las denunciadas, esta Sala considera que el término "intencional" tal como ha sido usado por la
Comision en este caso no se refiere a que los denunciados actuaron con dolo. Por el contrario, el término
"intencional", en el sentido empleado por la Comisién, refleja que los denunciados llevaron a cabo una serie de
actos inexcusablemente negligentes de manera voluntaria. Si bien no buscaron causar los efectos ocasionados,
si dejaron voluntariamente de tomar las precauciones recomendables. Los denunciados no llevaron a cabo un
control de calidad idéneo, a pesar que resulta evidente los riesgos que de ellos se pueden derivar. Pero ademas,
una vez descubierto el error, se proporcioné informacion conscientemente incompleta tanto a los consumidores
como a las autoridades competentes, incluyendo a la Comision. Estas conductas, manifiestamente negligentes,
configuran un supuesto de culpa inexcusable.

Por otro lado, es importante considerar al momento de graduar la sancion, las acciones que hayan podido haber
desarrollado las empresas para mitigar los dafios y riesgos generados. La Sala considera que dichas medidas
fueron insuficientes e inadecuadas. Si bien se dio un aviso inicial a las autoridades y al publico respecto de lo



ocurrido, la informacion fue insuficiente, incompleta y difundida por medios inadecuados para corregir el
problema real generado, tal como ya se analizé anteriormente. Por otro lado, las acciones llevadas a cabo por los
proveedores, a sugerencia de la Comision, también tuvieron efectos limitados, principalmente por la omision de
informacion importante por parte de las empresas implicadas.

Es importante que se tome en cuenta estas acciones que, aunque incompletas e insuficientes, contribuyeron en
algo a corregir parte del problema. No hacerlo implicaria enviar un mensaje equivocado al mercado en el sentido
de que no importa las acciones y medidas que se tomen luego de una infraccién para mitigar los dafios
ocasionados. Ello terminaria, a fin de cuentas, afectando a los consumidores pues se verian reducidos los
incentivos necesarios para que los proveedores intenten corregir los dafios derivados de las infracciones ya
cometidas.

En tal sentido, corresponde graduar la sancion a imponerse, de manera tal que, en lugar de clausurar el
establecimiento por el maximo previsto en la Ley, se proceda al cierre por sélo siete dias, tal como lo ha
establecido la Comisién, imponiendo si la multa maxima permitida. Con ello se coloca en la balanza la necesidad
de desincentivar que casos como éstos vuelvan a repetirse y la necesidad de incentivar a los infractores a tomar
las medidas necesarias para mitigar los dafios una vez cometida la infraccion.

Por otra parte, el hecho que DIGEMID haya dejado sin efecto la medida de cierre temporal de Hersil no se
contradice con la sancion de cierre temporal que ha impuesto la Comision. En efecto, tal como fluye de la
Resolucién Directoral N° 173-96-DG-DIGEMID a fojas 304 y ss., la medida impuesta por la DIGEMID es una
suspension "...a fin de que (Laboratorios Hersil S.A.) revise y adecue sus procedimientos de fabricacién a las
Buenas Practicas de Manufactura y Normas de Control de Calidad." En este sentido, la medida dictada por la
mencionada Direccion es una de naturaleza preventiva, mas no punitiva, propia de sus facultades de
fiscalizacion, tanto asi que dicha medida fue levantada antes que venciera el plazo estipulado en la referida
Resolucién (60 dias), una vez que se revisaron los procesos de manufactura. En tal sentido, la naturaleza del
cierre temporal impuesto por la Comision resulta ser diferente a la del cierre provisional impuesto por DIGEMID,
en tanto que él primero es una medida punitiva propiamente dicha por las infracciones cometidas a la Ley de
Proteccién al Consumidor, independiente de las medidas preventivas adoptadas por las autoridades de Salud
que tienen la naturaleza de una auditoria.

111.6. La supuesta responsabilidad solidaria de Hersil y SmithKline y la sancién impuesta por la Comisién.

En el articulo 32 del Decreto Legislativo N° 716 se establece que la responsabilidad por productos defectuosos
es solidaria entre los distintos proveedores.

Apoyandose en este precepto, Hersil sostiene en su apelacion que la Comision ha sobrepasado el tope maximo
de 100 (cien) U.I.T. que como multa puede imponer, ya que en el ultimo parrafo se establece que la
responsabilidad de los diversos proveedores de un producto es solidaria; en consecuencia, mal puede la
Comision establecer una sancién de 100 (cien) U.I.T. para cada uno de los proveedores en el presente caso,
siendo que la multa no puede exceder de 100 (cien) U.I.T. para ambos.

Al respecto, esta Sala debe precisar que la solidaridad a que se refiere el articulo citado se refiere a la
responsabilidad civil generada como consecuencia del dafo causado en las personas o sus bienes por productos
defectuosos. Esa es precisamente la diferencia entre el articulo 32 y los articulos 9y 10 que se refieren a la
responsabilidad administrativa. El articulo 32 se encuentra ubicado en el Titulo Sexto del Decreto Legislativo N°
716 llamado "De las Responsabilidades frente a los Consumidores". Dicho titulo hace referencia a las diversas
formas de responsabilidad civil que pueden generarse frente al proveedor, y alli evidentemente la solidaridad se
explica por que la victima puede obtener la compensacion correspondiente de cualquiera de los proveedores
causantes del dafio. Pero las multas que fija la Comision y que, en segunda instancia administrativa, revisa esta
Sala, sancionan administrativamente comportamientos irresponsables de los proveedores con relacion a los
consumidores. En tal sentido, debemos citar el articulo 39 del Decreto Legislativo N° 716: "Los proveedores que
violen las normas establecidas en la presente ley seran sancionados administrativamente, sin perjuicio de las
acciones civiles o penales a que hubiere lugar.”

En el presente caso Hersil es responsable por haber llevado a cabo un procedimiento de fabricacién sin guardar
las debidas normas de control de calidad y SmithKline por no haberlo controlado debidamente en su calidad de
titular del producto Dyazide, dando todo ello como resultado la entrada en el mercado de un producto defectuoso
que ha puesto en peligro la salud del publico consumidor que confio en la marca correspondiente. Cabe
entonces sancionar a cada una de las empresas por la infraccion de las normas contenidas en el Decreto
Legislativo N° 716.

111.7 Difusion de la presente resolucion.




Finalmente en aplicacion del articulo 43 del Decreto Legislativo N° 807 y atendiendo a que la presente
Resolucién interpreta de modo expreso y con caracter general el sentido de la legislacion, corresponde declarar
que ésta constituye un precedente de observancia obligatoria en la aplicacion de los principios que se enuncian
en la parte resolutiva. Adicionalmente, y en vista de que la presente Resolucién contiene elementos de
importancia para lograr una eficaz proteccién de los consumidores, corresponde oficiar al Directorio del
INDECOPI para que éste ordene la publicacién de la misma en el Diario Oficial El Peruano.

IV.- RESOLUCION DE LA SALA

PRIMERO.- Confirmar en todos sus extremos la Resolucién N° 5 de fecha 26 de agosto de 1996 de la Comision
de Proteccion al Consumidor.

SEGUNDO.- De conformidad con lo establecido en el articulo 41 del Decreto Legislativo N° 807, considerar que
la presente resolucion constituye precedente de observancia obligatoria en la aplicacion de los siguientes
principios:

"La razonabilidad de una advertencia, sea que esté referida a los riesgos y peligros que normalmente tienen
ciertos productos (es decir las advertencias a las que alude el segundo parrafo del articulo 9 del Decreto
Legislativo N° 716) o que esté referida a los riesgos y peligros no previstos que se detecten con posterioridad a la
colocacién de los productos en el mercado (es decir la obligaciéon de advertir al consumidor contenida en la
ultima parte del articulo 10 del Decreto Legislativo N° 716) debe ser analizada en relacién a los siguientes
elementos basicos:

a) La advertencia debe ser difundida con la debida celeridad. Se deben difundir las
advertencias en un plazo prudencial de acuerdo con la gravedad del riesgo o peligro
involucrado. Esto implica que, tratdndose de un grave dafo a la salud de los consumidores, las
advertencias deben ser difundidas de inmediato, apenas existan indicios razonables para
suponer la existencia del peligro.

b) El uso de un encabezamiento o sefal de advertencia adecuados al riesgo o peligro
que se advierte. El "titulo" con el que pretende llamar la atencién del consumidor debe ser
adecuado para que, sin alarmar innecesariamente, llame la atencioén lo suficientemente en
relacion a la magnitud del riesgo al segmento de la poblacion afectada que busca advertirse y
permita a los interesados identificar la importancia de la advertencia para ello.

c) El tamaiio y frecuencia de la advertencia deben de ser adecuados. Las dimensiones de
la advertencia y la frecuencia con la que se hace (en el caso que la advertencia se haga por
medios de comunicacion) deben permitir razonablemente que se llegue a la mayoria de los
consumidores afectados.

d) Se debe especificar la naturaleza del riesgo o peligro que se advierte. Esto implica
sefalar si estamos, por ejemplo, frente a un riesgo a la salud, o a la propiedad del consumidor,
o simplemente pueden implicar la pérdida del producto adquirido. Por ejemplo, si un producto
es toxico si se bebe o dafiino si se aplica sobre los ojos, debe indicarse tales efectos.

e) Debe utilizarse un lenguaje accesible y entendible por un consumidor razonable. Debe
por tanto descartarse el uso de lenguaje excesivamente técnico o cientifico, utilizandose por el
contrario términos que permitan al consumidor entender cuales son los riesgos o peligros que
se le advierten.

f) Se debe describir el nivel de certidumbre que rodea al riesgo o peligro previsible. Si el
riesgo es so6lo potencial o no se tiene certeza absoluta del mismo, puede indicarse ello en el
aviso, pudiendo en esos casos usarse expresiones condicionales. Por el contrario si se trata de
un riesgo cierto y preciso, debe utilizarse un lenguaje que de a entender ello al consumidor.

g) Deben explicarse las medidas que se deben adoptar para evitar el riesgo o para
mitigar los efectos que pudieran producirse. La advertencia debe, de ser posible, sefalar
como corregir estos problemas de una manera clara y sencilla.



Estos elementos deben analizarse, de acuerdo a los criterios desarrollados en el cuerpo de la presente
Resolucién, a fin de determinar si la advertencia dada fue o no razonable, y por tanto idénea de acuerdo a la
Ley."

TERCERO.- Decretar que la Secretaria Técnica pase copias de la presente Resolucién al Directorio de
INDECOPI para su Publicacion en el Diario Oficial EI Peruano de acuerdo a los términos establecidos en el
segundo parrafo del articulo 43 del Decreto Legislativo N° 807.

Con la intervencion de los sefiores vocales: Alfredo Bullard Gonzalez, Hugo Eizaguirre Del Sante, Jorge
Vega Castro y Antonio Payet Puccio.

(1) Como se vera mas adelante Hersil fabricaba el medicamento Dyazide por encargo de SmithKline en virtud a
un contrato de obra suscrito por ambas empresas.

(2) Este examen se traduce como "Cromotografia Liquida de Alta Performance". Su método que se basa en la
capacidad que tienen las sustancias de absorber en forma diferenciada energia luminica de diversas longitudes
de onda. El examen cosiste en separar las sustancias que forman parte de un compuesto para luego
contrastarlas por su absorcion de energia en determinadas longitudes de ondas. Esto produce una distribucién
del espectro de absorcién que se compara con un patrén para saber si las sustancias efectivamente
corresponden a las que el compuesto debe tener.

(3) En la clausula 2.28 del contrato estaba previsto que por los tres primeros lotes pilotos de Dyazide, Hersil
entregaria a SmithKline la cantidad de muestras necesarias para efectuar los respectivos controles analiticos. El
lote defectuoso era el segundo de ellos. Los resultados obtenidos debian de ser comunicados a Hersil dentro de
los sesenta (60) dias utiles de recibidas las muestras por SmithKline.
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