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Durante el año 2020 el Instituto de Salud Pública (en adelante, “ISP”) decretó varias 

alertas sanitarias en torno a pastillas anticonceptivas defectuosas por fallas en su 

composición, así podemos mencionar las marcas Ciclomex CD1, Anulette CD2, 

Minigest-15 y Minigest-203. Como se puede vislumbrar, la situación planteada no ha 

constituido un hecho aislado, ni menos ha sido corregido por la autoridad, existiendo 

nuevamente dos alertas levantadas en marzo del presente año, esta vez con la 

marca Serenata 204. 

No podemos negar que el caso más paradigmático, por la magnitud de mujeres 

afectadas, estuvo dado por las series B20034A y B20035A de la marca Anulette 

CD, fabricados y distribuidos por los Laboratorios Silesia S.A. y Andrómaco S.A.  A 

mayor abundamiento, y según lo informado por la autoridad, existían 382.871 

mujeres bajo control con el anticonceptivo señalado, al momento en que se 

levantaron ambas alertas en agosto y septiembre del año 2020.  

A través de la labor de monitoreo que realizamos como Corporación Miles Chile en 

materia de derechos sexuales y reproductivos, y también a través del servicio de 

consejería que brindamos, es que tomamos conocimiento del caso y pudimos 

apoyar a más de 200 mujeres en un procedimiento de mediación con el Consejo de 

Defensa del Estado, en el cual participaron voluntariamente los laboratorios que 

proveyeron estos anticonceptivos, lográndose finalmente un acuerdo económico 

con dicha institución, para las mujeres afectadas que participaron del proceso, sin 

embargo, no obtuvimos el mismo resultado con el Estado de Chile. Durante todo 

este proceso se pudieron identificar diversas falencias en el sector público de salud, 

específicamente, en la entrega de los métodos anticonceptivos a las usuarias y en 

los procedimientos de constitución de causal en virtud de la Ley 21.030, y en base 

a las cuales se levantaron las propuestas dirigidas al Estado, las cuales fueron 

finalmente rechazadas, habiéndose frustrado el proceso de mediación.  

El Estado de Chile tampoco aceptó otorgar medidas paliativas y de apoyo social a 

las mujeres afectadas, tales como salud mental y entrega de fármacos, favorecer 

acceso a vivienda, asegurar acceso a educación preescolar de los hijos e hijas de 

las afectadas, y acceso a programas sociales de atención y cuidados. Tampoco se 

hizo cargo de brindarles oportunidad de acceso a la interrupción voluntaria del 

                                                
1 https://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2020/03/Scan13-03-2020-102956.pdf 
2 https://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2020/08/Scan26-08-2020-180913.pdf y 
https://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2020/09/Scan07-09-2020-081104.pdf 
3 https://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2020/10/Scan06-10-2020-164745.pdf 
4 https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2022/03/Scan04-03-2022-171844.pdf y https://www.ispch.cl/wp-
content/uploads/2022/03/Scan08-03-2022-171013.pdf 

https://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2020/08/Scan26-08-2020-180913.pdf
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2022/03/Scan04-03-2022-171844.pdf
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embarazo, obligándolas a transitar por un embarazo no deseado/planificado, con 

todos los cambios que aquello trae aparejado para sus proyectos de vida.  

Cabe señalar que los daños que debieron sufrir las mujeres afectadas fueron 

diversos, lo cual resultó incluso en formas adicionales de discriminación, tales como 

“verse obligadas a enfrentarse a situaciones de angustia, depresión, y dolor físico; 

verse obligadas a renunciar a sus estudios; ser despedidas de sus trabajos, ya que 

muchas de ellas ejercían trabajo informales, o en riesgo de perder sus trabajos y 

empeorar su situación socio-económica (para muchas ya precaria) teniendo 

algunas a cargo varios hijos/as o parientes enfermos dependientes”5. Es importante 

comprender que un embarazo no deseado o planificado puede dar paso a daños 

indemnizables, por la grave afectación al plan de vida de estas mujeres, esto es, a 

su derecho a autodeterminarse; así lo han señalado jurisprudencias comparadas, 

como el Tribunal Supremo Español6, por lesión directa a la dignidad humana, o las 

Cortes de Reino Unido y Escocia7 , las cuales han considerado, dentro de los daños 

indemnizables: la afectación emocional, la pérdida de ingresos durante el 

embarazo, los gastos de nacimiento, los daños en la economía familiar, la pérdida 

de ingresos por cuidados, etc. En Chile, es posible también verlo en el caso Rosas 

Bahamondes con Servicio de Salud de Chiloé del año 20168, donde se determina 

una indemnización por daño moral y se reconoce expresamente a la afectada el 

derecho a decidir sobre su propio cuerpo. 

En consecuencia, para muchas mujeres afectadas queda la vía judicial, lo cual, 

lamentablemente, genera nuevas barreras de acceso, ya que de partida implica 

considerar los altos costos de acceder a representación jurídica particular, los 

gastos asociados al juicio, y la escasa oferta de servicios públicos que brinden 

representación gratuita en este tipo de casos. No debemos olvidar que la mayoría 

de las mujeres recibieron las pastillas anticonceptivas de servicios públicos de 

salud, siendo de bajos recursos económicos. Por otro lado, una vez iniciado el juicio, 

nos vemos enfrentadas a estándares probatorios y a la carga de la prueba en 

materia civil, la cual no considera de ninguna manera la asimetría existente entre 

las partes del proceso, siendo la mujer afectada quien debe acreditar todos los 

                                                
5 Grupo de Trabajo sobre la discriminación contra las mujeres y las niñas; Grupo de Trabajo sobre la cuestión 
de los derechos humanos y las empresas transnacionales y otras empresas; y Relatoría Especial sobre el 
derecho de toda persona al disfrute del más alto nivel posible de salud física y mental (2021), Referencia AL 
CHL 4/2021, pdf, (fecha de consulta: 23 de mayo de 2022). Disponible en: 
https://www.womenslinkworldwide.org/files/3190/respuesta-onu-chile.pdf p.4 
6 Tribunal Supremo Sede Madrid (2015), STS 2494/2015, Sentencia de 19 de mayo de 2015. Disponible en: 
file:///C:/Users/fvill/Downloads/STS_2494_2015.pdf  
7 Por ejemplo: Sciuriaga v. Powell (1979), Udale v. Bloomsbury Area Health Authority (1983), Thake v. Maurice 
(1986), Allan v. Bloomsbury Health Authority (1993), entre otras. 
8 Juzgado de Letras de Castro, Rol C-1719-2012, Sentencia de 20 de noviembre de 2014.  

https://www.womenslinkworldwide.org/files/3190/respuesta-onu-chile.pdf
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elementos de responsabilidad, pese a su situación más desventajada y con menor 

acceso a la información. 

Además de estos obstáculos generales propios del proceso civil, en el caso 

particular existen ciertas barreras probatorias específicas, que como Corporación 

logramos identificar:  

● La alerta levantada por el ISP fue poco efectiva, muchas mujeres se 

enteraron de las fallas en los anticonceptivos por redes sociales o noticias, 

sin tener claridad si los anticonceptivos que ellas consumían eran los que 

tenían fallas en su composición. Por ello, la mayoría no cuenta con el blíster 

defectuoso.  

● Identificamos obstáculos o derechamente negativa en la entrega de la ficha 

clínica a las usuarias, lo cual constituye vulneración a los derechos 

contenidos en la Ley N°20.584.  

● Identificamos problemas con el sistema informático que registra la entrega 

de medicamentos (Rayen), el cual no permitía realizar la trazabilidad de la 

entrega de los lotes defectuosos. 

Es por eso que nos interesa apoyar el proyecto de ley, contenido en el Boletín N° 

14.094-11, que Modifica el Código Sanitario para establecer una presunción de 

responsabilidad civil por los daños causados por medicamentos anticonceptivos 

defectuosos, el cual busca solucionar alguna de las problemáticas que aquejan a 

las personas gestantes afectadas por un anticonceptivo con fallas de composición, 

a través de un procedimiento menos revictimizante que el actual, más acotado, con 

mayor posibilidad de indemnización y con sanciones más duras.  

El proyecto de ley resulta relevante, principalmente, en tres aspectos que cabe 

mencionar: 

Procedimiento en caso de iniciarse una acción judicial: Para accionar en caso 

de pastillas anticonceptivas defectuosas, las afectadas disponen actualmente del 

procedimiento por indemnización de perjuicios y, en caso de tratarse de una 

demanda contra el Estado, encontramos el juicio de hacienda, ambos contemplados 

en nuestro Código de Procedimiento Civil, y que se rigen por las normas del juicio 

ordinario, existiendo diversos trámites al interior del proceso que, en definitiva, 

implican una excesiva duración del mismo y, por ende, un resultado que no es 

oportuno ni efectivo. Reiteramos que en este tipo de casos, se debe considerar que 

las mujeres resultan afectadas e incurren en gastos desde un primer momento en 

que se enfrentan a un embarazo no deseado/planificado, debiendo desembolsar 
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grandes montos en exámenes médicos, parto, apoyo en salud mental, y todo lo 

adicional que implica solventar las necesidades de una vida humana.  

El proyecto de ley mencionado propone la incorporación de un cuarto inciso al 

artículo 111 J del Código Sanitario, permitiendo que se apliquen a estos procesos 

las reglas del juicio sumario, lo cual naturalmente reduce de manera significativa el 

tiempo de tramitación del juicio, pues no contempla los trámites de réplica y dúplica, 

y acorta algunos plazos, como aquellos que rigen el término probatorio. 

Carga de la prueba: El artículo 111 J del Código Sanitario dicta lo siguiente: ‘‘El 

perjudicado que pretenda obtener la reparación de los daños causados tendrá que 

probar el defecto, el daño y la relación de causalidad entre ambos. (...)’’ 9. En otras 

palabras, las personas afectadas que decidan perseguir la responsabilidad civil por 

la falla de las pastillas anticonceptivas tienen la carga de probar que el medicamento 

poseían un defecto que disminuía o anulaba su efectividad, que el embarazo se 

produjo como consecuencia de los defectos mencionados, y los daños causados 

producto de la falla. Es decir, recae sobre la parte más desventajada del proceso y 

con menor acceso a la información una carga de prueba excesiva, y que tampoco 

resulta lógica si consideramos que las fallas son alertadas por la autoridad 

competente, en este caso el ISP, luego de la investigación correspondiente, y nos 

enfrentamos a mujeres que consumían las pastillas anticonceptivas como método 

de regulación de su fertilidad, y que quedan embarazadas en el periodo de 

distribución. Por lo anterior, parece desproporcionado que las mujeres afectadas 

sean quienes deban cumplir con probar el nexo causal entre las píldoras 

defectuosas y su embarazo no deseado o planificado, pues, el laboratorio debiese 

hacerse cargo de las consecuencias derivadas de distribuir en el mercado píldoras 

en mal estado, ya que es su deber cumplir con el control de calidad. 

El proyecto de ley incorpora un inciso al artículo 111 J del Código Sanitario, el cual 

establece que en estos casos la relación causal se presumirá con la existencia del 

embarazo y la alerta emitida por el ISP, recayendo sobre el laboratorio la carga de 

demostrar lo contrario. Es importante considerar que “La relación de causalidad es 

el enlace objetivo entre dos fenómenos, de manera que no sólo sucede uno después 

del otro, sino que aquél sin éste no se hubiese producido10.”  

Retroactividad: Otro elemento importante incluido en el proyecto mencionado dice 

relación con el artículo transitorio, el cual establece expresamente la aplicación 

retroactiva de estos cambios normativos a los casos de afectadas por el consumo 

de pastillas anticonceptivas defectuosas desde el año 2020. Este es un punto que 

                                                
9 Decreto 725, Artículo 111 J. 
10 PUIG, José. Fundamentos de Derecho Civil, Tomo II, Volumen III. Barcelona, España, 1979. p.92.  
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debería ser crucial en la discusión y aprobación del proyecto de ley, el cual permite 

demostrar un real compromiso de reparación para las muchas mujeres afectadas 

por el caso Anulette CD, en miras de asegurar, de manera más efectiva, su derecho 

de acceso a la justicia y de reparación integral por estas gravísimas vulneraciones 

a los derechos sexuales y reproductivos.  

Lamentablemente, hasta la fecha, las mujeres afectadas no han sido efectivamente 

reparadas por el Estado Chileno, ni tampoco existen garantías de que vulneraciones 

como las ocurridas no vuelvan a suceder, más aún, la experiencia nos dice lo 

contrario, con una nueva alerta sanitaria levantada por el ISP por defectos en la 

composición de pastillas anticonceptivas en marzo del presente año, lo cual 

inevitablemente nos hace cuestionar el cumplimiento efectivo, por parte del Estado, 

de la normativa internacional y de las recomendaciones emitidas por los organismos 

supervisores de los tratados en estas materias.  

No debemos olvidar que el 07 de junio de 2021, la Relatoría Especial sobre el 

derecho de toda persona al disfrute del más alto nivel posible de salud física y 

mental, el Grupo de Trabajo sobre la discriminación contra las mujeres y niñas, y el 

Grupo de Trabajo sobre la cuestión de los derechos humanos y las empresas 

transnacionales y otras empresas, dieron respuesta a la comunicación urgente11 

remitida por nuestra Corporación, y en la cual se exhortó expresamente al Estado 

de Chile a: 

1) Garantizar la calidad y eficiencia de las pastillas anticonceptivas, a través de 

un exigente control de calidad y una adecuada fiscalización de los 

laboratorios a cargo de su producción. 

2) Garantizar, bajo cualquier circunstancia, el acceso a servicios y productos de 

salud sexual y reproductiva, debiendo también erradicar las barreras relativas 

a la interrupción voluntaria del embarazo. 

3) Tomar todas las medidas necesarias para garantizar el acceso al aborto sin 

barreras de aquellas mujeres que decidan acceder a él derivado de una 

situación debida a la negligencia del Estado y a la acción de los laboratorios. 

4) Realizar un acompañamiento a las maternidades no planeadas a través de 

ayudas económicas, de inclusión social, de empleo, de reinserción en el 

sistema educativo, y de acceso a servicios médicos de calidad, tanto para las 

mujeres afectadas como para sus hijos/as. 

5) Levantar la prohibición de difusión de información contenida en la Ley 21.030. 

                                                
11 Grupo de Trabajo sobre la discriminación contra las mujeres y las niñas; Grupo de Trabajo sobre la cuestión 
de los derechos humanos y las empresas transnacionales y otras empresas; y Relatoría Especial sobre el 
derecho de toda persona al disfrute del más alto nivel posible de salud física y mental (2021), ob.cit., p. 9 
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6) Garantizar acceso a servicios de aborto durante el primer trimestre del 

embarazo, sin restricción alguna. 

En consecuencia, aprobar el proyecto de ley en cuestión constituye una garantía 

mínima que los legisladores y legisladoras deben ofrecer a todas las personas 

consumidoras de píldoras anticonceptivas, considerando, por un lado, que los 

hechos relatados constituyen graves vulneraciones a los derechos sexuales y 

reproductivos de muchas mujeres de nuestro país, y por otro, que en la mayoría de 

estos casos las mujeres son obligadas a transitar por un embarazo no 

deseado/planificado, por no estar reconocido en nuestra normativa nacional el 

derecho al acceso al aborto libre.  

 


