FALLO QUE PROHIBIO LA VENTA DE LA PILDORA DEL DIA DESPUES. 

2 JULIO 2004.

VISTOS:

 Comparece don Juan Enrique Jara Opazo, estudiante, en representación del Centro Juvenil Ages, persona jurídica de derecho municipal, ambos con domicilio para estos efectos en Huara-Huara Nº1731, Las Condes; quien viene en deducir demanda en juicio

ordinario de declaración de nulidad del acto administrativo, en contra del Instituto de Salud Pública de Chile (en adelante ISP), persona jurídica de derecho público, representada por su Director, don Pedro García A., ambos con domicilio en Avenida Maratón Nº1000, comuna de Ñuñoa.

 Funda su demanda, en que el Instituto de Salud Pública de Chile ha generado una situación de manifiesta ilegalidad e inconstitucionalidad, al desconocer el derecho a la vida de los concebidos y no nacidos; atendido al hecho de que la resolución administrativa del Instituto de Salud Pública autorizó al Laboratorio Grünenthal Chilena Ltda., para comercializar el producto denominado POSTINOR 2, mediante el registro F8527/01. 

Agrega, que el Levonorgestrel 0.75, elaborado por el laboratorio ya señalado se encuentra a la venta de las diversas cadenas de farmacias, no obstante la Corte Suprema, en sentencia de fecha 30 de Agosto del año 2001, declaró que el aludido principio activo amenaza el derecho a la vida del concebido y no nacido; y para cuya claridad reproduce algunos de los considerandos de dicha sentencia, en el que se hace referencia a normas legales y constitucionales atingentes al caso; estableciéndose en su considerando vigésimo que "Que, cualquiera que hayan sido los fundamentos y consideraciones que tuvieran en vista las autoridades recurridas para autorizar la fabricación y comercialización del medicamento denominado "Postinal" con contenido 0,75 mg. de la hormona de síntesis Levonogestrel, uno de cuyos posibles efectos es el de impedir la implantación en el útero materno del huevo ya fecundado, esto es, del embrión, han incurrido en una ilegalidad puesto que tal efecto es a la luz de las disposiciones constitucionales, legales y convencionales analizadas precedentemente, sinónimo de aborto penalizado como delito en el Código Penal y prohibido aún como terapéutico, en el Código Sanitario"

.

En el citado fallo, se revocó la sentencia apelada de fecha 28 de mayo del año en curso, escrita a fojas 850 y se acogió los recursos de protección de fojas 17,319,379 y 411, reestableciéndose el imperio del derecho a la vida del que está por nacer, dejándose sin efecto la resolución Nº2141 de fecha 21 de Marzo del año 2001, del Instituto de Salud Pública que concedió el registro Sanitario al fármaco denominado "Postinal" y elaborado sobre la base de la droga " levonorgestrel".

Agrega, que no obstante la decisión de la Corte Suprema, el Instituto de Salud Pública, autorizó al Laboratorio Grünenthal Chilena Ltda., la comercialización del producto denominado POSTINOR-2, que se encuentra elaborado en base al principio activo Levonogestrel 0,75; por lo que la única diferencia que existe entre el Anticonceptivo de emergencia prohibido por la sentencia de la Corte Suprema y el autorizado para su comercialización, es su nombre de fantasía; lo que lo convierte en un producto peligroso que puede conculcar el derecho a la vida; y en donde la demandada no modificó o reconsideró el permiso de venta, sin que nadie discuta su composición química. A mayor abundamiento, con los antecedentes aportados por el propio Instituto de Salud Pública, se reconoció como potencialmente abortiva; incurriéndose en una ilegalidad.

Por otra parte, sostiene que no resulta coherente que siendo la demandada, un servicio público descentralizado, no haya dispuesto en forma urgente el retiro del mercado de un producto abortivo; atendida la especial protección en nuestro ordenamiento jurídico del

nasciturus, es decir del concebido no nacido.

Como fundamentos jurídicos de la acción impetrada, la demandante hace una relación de todo el estatuto jurídico del embrión humano en nuestro país; para lo cual cita el artículo 19 Nº1 de la Constitución Política de la República; el artículo 4º de la Convención Americana de Derechos Humanos y la Convención de los Derechos del Niño; en cuya virtud la actuación de la demandada estaría desconociendo la función esencial que cumple la Constitución, cual es establecer límites al poder. Luego, en el ámbito del derecho civil, cita el artículo 75 del Código Civil, en el que se le reconoce al concebido no nacido un estatuto jurídico, que lo hace digno de protección jurídica. En base a estas consideraciones, el actor cita una serie de juristas que equiparan la condición del que está por nacer y del ya nacido.

Asimismo, cita la doctrina que habría adoptado la Contraloría General de La República en este sentido; afirmado por el Dictamen Nº25.403 del 21 de Agosto de 1995, en el que se declaró que la violencia ejercida contra una mujer embarazada en los términos de la

Ley 19.123, tuvo como consecuencia la interrupción de la vida intrauterina, lo que constituiría a la criatura en víctima de violación de los derechos humanos.

Es del caso, que según expresa todas las normas sobre protección de la vida del embrión están en estrecha vinculación con el artículo 5º de la Ley Orgánica del Instituto de Salud Pública, dispone que las funciones señaladas en el artículo anterior deberán ejercerse con estricta sujeción a las disposiciones legales y reglamentarias relativas a la materia a que se refieren, y de acuerdo con las políticas, normas, planes y programas generales aprobados por el Ministerio de Salud.

Por otra parte, señala que no debe dejar de analizarse que el ISP autorizó el denominado PROSTINOR-2 contradiciendo sus anteriores decisiones, en abierta infracción a la doctrina de los actos propios; la que es una expresión del principio general de la buena fe, y ello obliga a una conducta leal, honesta y con apoyo en la moral; en este sentido la conducta adoptada por el ISP, no obstante tener pleno conocimiento del efecto abortivo del levonogestrel, es contraria a la buena fe. En el ámbito médico científico a la droga en cuestión se le imputan graves repercusiones, especialmente en un país como Chile, que no reconoce la figura del aborto legal. A mayor abundamiento, ha sido el propio ISP, quien al informar los recursos de protección, trató de justificar su actuación administrativa, con la circunstancia de que en la etapa previa a la implantación del ovocito no habría vida.

Agrega, que si el ISP tuviera dudas sobre su posible efecto abortivo, necesariamente se debe aplicar en favor de los concebidos y no nacidos el principio "pro vida"; resultando desproporcionado destruir el referido principio, por lo que cualquier cuestionamiento científico debe ser interpretado con un criterio que beneficie a los derechos humanos y el citado principio.

Ahora, esta parte sostiene que la demandada no ha procedido en forma correcta, al no exigir a los laboratorios que han tratado de comercializar la píldora en nuestro país, los antecedentes técnicos que comprueben que ella no afecta al embrión; lo que se explicaría desde la perspectiva que en los países donde está autorizada la venta del referido fármaco, el aborto está legalizado.
En cuanto a la nulidad de derecho público, esta parte analiza tanto el principio de juricidad y la nulidad de derecho público propiamente tal. En cuanto al principio de juridicidad señala que el profesor Eduardo Soto Kloss, quien define dicho principio como la sujeción integral a Derecho de los órganos del Estado tanto en su ser como en su obrar. Ahora, uno de los ámbitos en que este principio adquiere proyección, es en los actos de la administración, por lo que si la actuación de los órganos del Estado se sustenta en una autorización o habilitación jurídica previa y expresa y si dicha actuación se ajusta a la forma prescrita por la ley, al procedimiento justo y racional.

Por otra parte, la demandante hace una relación de las características que presenta la nulidad de derecho público y su consagración expresa en los artículos 6 y 7 de la Constitución Política de la República, resultando evidente que la autorización administrativa de un producto que amenaza la vida del embrión constituye una desviación de poder que sólo es subsanable con la declaración de nulidad de derecho público; dicho de otra forma el Instituto de Salud Pública no tiene competencia para haber autorizado el registro de productos que amenacen o atenten contra el derecho a la vida. En otro sentido, la sanción de la nulidad es de derecho público, por lo que les afecta ipso iure, de pleno derecho y consecuencialmente, de modo insaneable e imprescreptible; según lo expresa el profesor Eduardo Soto Kloss.

Asimismo, la demandada al autorizar la comercialización del producto, ha generado además otra causal de nulidad de derecho público, fundada en la infracción a la garantía de igualdad que reconoce la Constitución en el artículo 19 Nº2 de la Constitución.

Ahora, según el ISP, después del fallo de la Corte Suprema sólo se encontraría prohibido el "postinal", y no de otros productos producidos en base levonogestrel 0.75, como lo es el POSTINOR-2. Sin embargo, esta tesis no se ajusta a la correcta interpretación que cabe asignar al artículo 19 Nº2 de la Carta fundamental, resultando una exégesis no razonable, excesiva y antijurídica, además de abiertamente discriminatoria en contra de los embriones humanos.

Desde otro punto de vista, no es la Constitución, sino el intérprete constitucional, el llamado a buscar el criterio racional sobre la licitud o ilicitud de las diferencias que en determinadas situaciones se puedan establecer; por lo que siguiendo con este análisis deberá declararse la nulidad de derecho público, ya que no se encuentra justificada de ninguna forma las consideraciones que permiten dar un trato diferente a situaciones de hecho. Añade, que la discriminación que está realizando el ISP, al no proteger a los embriones humanos frente a la "segunda píldora del día después", está en abierta contradicción con el criterio que sobre la igualdad ante la ley mantienen nuestros órganos de control de la constitucionalidad, configurando una hipótesis de nulidad de

derecho público; estos órganos serían tanto el Tribunal Constitucional como la Corte Suprema, en especial esta última cuya interpretación abiertamente riñe con la tesis sostenida por la demandada. Sin perjuicio, de la manifiesta antijuricidad en que se ha

situado el Instituto de Salud Pública, se hace más evidente si se repara que el demandado no ha procedido a dejar sin efecto la autorización dada para el POSTINOR-2, haciendo uso de la potestad anuladora o invalidatoria. A mayor abundamiento, tal y como lo describe el Dictamen 44.492, de 20 de Julio del año 2000, el que dispone que "No es sólo facultad sino deber de todo Órgano Administrativo el de invalidar sus actos administrativos contrarios al principio de juridicidad". Agrega, que aunque este dictamen se basta a si mismo, vale la pena señalar que este mismo criterio jurisprudencial de la Contraloría se ha venido enunciando de un modo reiterado en el tiempo, señalando con tal fin algunos ejemplos.

Señala, que de ninguna forma se ajusta a derecho, que amparado bajo la excusa formal de una falta de identidad en los nombres de un determinado producto (Postinol/ Postinor-2), no se hayan adoptado por el ISP las medidas para impedir comercializar todo producto que contiene el principio activo "levonogestrel" 0.75, resultando nula de derecho público la autorización concedida en tal sentido al Laboratorio Grünenthal.

Atendido lo razonado precedentemente, la nulidad de derecho público parece la única solución razonable, sobre todo cuando existe un corpus normativo que no deja dudas que nuestro ordenamiento jurídico se concede a la vida, desde el instante mismo de la concepción, sin discriminar si el embrión se implantó en el útero; por lo que para no caer en un absurdo jurídico, y a fin de evitar la pérdida de la vida de tantos inocentes se hace necesaria la declaración de nulidad de derecho público.

Con el objeto de ilustrar a S.S.; el actor reproduce diferentes conceptos científicos que son atingentes a la materia que esta siendo sometida a su conocimiento.

Finalmente sostiene, que por intereses de todo tipo se ha buscado modificar jurídica y culturalmente el concepto de aborto, para crea artificialmente una zona de desprotección para los embriones humanos.

Esta realidad explica porque en la literatura científica no es infrecuente que para referirse a la muerte de un embrión humano no siempre se califique tal acto de aborto. La desinformación sistemática y el reduccionismo semántico que algunos han intentado instalar, lo que ha permitido que en otros países los embriones humanos sean privados de sus derechos fundamentales, afortunadamente fue rechazado por la Corte Suprema, dejando en claro que en nuestro ordenamiento la protección de la vida del embrión opera desde el instante mismo de la concepción.

Por lo expuesto y previa cita de normas legales, solicita tener por deducido en juicio ordinario acción de nulidad de derecho público, en contra del Instituto de Salud Pública de Chile, acogerla a tramitación y en definitiva declarar:
1.-Que, son nulos de derecho público los permisos o resoluciones dictadas por el Instituto Público de Chile, materializadas en el registro ISP F-8527/01, que ha permitido la venta o comercialización de la "píldora del día después", elaborada en base al principio activo Levonorgestrel 0.75 (LNG).

 2.-Que, los actos administrativos que aprobaron la comercialización de la "píldora del día después" son nulos de derecho público, por contravenir el derecho a la vida del que está por nacer.

3.-Que, se condene en costas a la parte demandada.

Que, a fojas 84 don Luis Brito Rosales y don Alfredo Montecinos Soto, en representación del Instituto de Salud Pública de Chile, persona jurídica de derecho público, encontrándose dentro de plazo legal viene en contestar la demanda intentada en su contra, realizando una serie de alegaciones, a fin de que ella sea rechazada.

En primer lugar, señala que en virtud del artículo 4 y 6 del Código de Procedimiento Civil, les parece que la titularidad de quienes demandan, es una organización municipal que se atribuye la representación de "toda mujer" o del "concebido y no nacido" que pudieran ser víctimas de esta píldora, carecen de este requisitos de comparecencia. A mayor abundamiento y según lo establece el artículo 1º y 2º de la Ley 19.418; el demandante debe circunscribir su acción sólo a la comuna en la cual registró su personalidad jurídica, por cuanto sólo puede representar intereses específicos de la comunidad dentro del territorio de la comuna; lo que significa que el demandante no puede ejercer acciones que excedan el ámbito de su competencia y respecto de la cual carece de representación. 

En este sentido, corresponde que S.S. declare que la demanda se ha interpuesto por un representante que con ello ha excedido las posibilidades de actuación de su propio poderdante, lo que va más allá del ámbito propio de la delegación que se le confiere para estos efectos, en el marco del tenor del artículo 7º del Código de Procedimiento Civil. Agrega, que si bien el presidente de las corporaciones o fundaciones, en virtud del artículo 8 del Código de Procedimiento Civil, se entenderán autorizados para litigar en su nombre, el límite de la representación será siempre el marco de atribuciones de tales corporaciones o fundaciones.

Señala, que con fecha 9 de enero del año 2001 y al amparo de las normas legales y reglamentarias en actual vigencia, se ingresó a la oficina de partes del Instituto de Salud Pública de Chile, la solicitud de registro del producto farmacéutico POSTINOR-2 comprimidos 0,75 mg., presentada por Grünenthal Chilena Ltda., cuyo principio activo es Levonorgestrel y propuesta con clasificación de anticonceptivo de emergencia.

De manera que la demandada en cumplimiento de sus obligaciones legales, sometió a la evaluación correspondiente la solicitud señalada anteriormente. El Instituto ponderó el mérito de la petición de acuerdo a sus facultades y estado de la ciencia actual, resultando positiva la evaluación concerniente a las propiedades farmacéuticas, farmacológicas, toxicológicas, clínicas y terapéuticas del producto, motivos por los cuales se resolvió autorizar su inscripción en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, en las condiciones descritas en la Resolución Nº7224, de fecha 24 de Agosto del año 2001, conforme a las facultades del Decreto Supremo Nº1876 y Decreto Ley 2763.

Luego, la parte denunciada reseña en forma pormenorizada los conceptos de fertilización y desarrollo prenatal; específicamente la implantación; para cuyo objeto describe las funciones que desempeñan las hormonas. En este sentido, los estrógenos y la progesterona son hormonas cuya producción controlada y cíclica es exclusiva del ovario; desempeñando una función vital en la preparación del tracto reproductor femenino para la recepción del esperma y la implantación del óvulo fertilizado. La progesterona es secretada por el ovario justo antes de la ovulación, desde el folículo destinado a liberar el óvulo; de esta forma, la progesterona liberada durante esta fase, lleva el desarrollo de un endometrio secretor, el que cada mes engrosará sus paredes preparándose para la anidación del óvulo fecundado; así la declinación abrupta de la liberación de progesterona al final del ciclo menstrual, es el principal determinante del comienzo de la menstruación o la descamación del endometrio en forma de una pérdida sanguinolenta por la vía vaginal. Añade, que si se administra progesterona en forma artificial, se producen cambios en el endometrio similares a los observados al comienzo de la gestación. La progesterona también influye sobre las glándulas del cuello cervical y modifica la abundante secreción acuosa de las estructuras estimuladas por el estrógeno, dando un escaso material viscoso. De esta manera, si el óvulo es fertilizado la implantación se produce unos siete días después, en los que los estrógenos y la progesterona hacen posible que prosiga la gestación.

Asimismo, los efectos de la progesterona para mantener el embarazo han llevado a la utilización de los progestágenos para prevenir la amenaza de aborto natural en mujeres con insuficiencias o dificultades para sostener un embarazo.

Señala, que las principales formas de anticonceptivos orales consisten en una combinación de un estrógeno más una hormona derivada de la progesterona (progestágeno) o de progestágenos solos. Los anticonceptivos combinados se administran todos los días durante 3 semanas y se descansa una cuarta. Los progestágenos solos se dan en pequeñas dosis todos los días y se recomiendan cuando los estrógenos están contraindicados, por ejemplo, durante la lactancia.

Los progestágenos utilizados en los anticonceptivos orales son:

levonogestrel, desogestrel, norgestinato, noretidrona, acetato de noretidrona y diacetato de etinodiol.

El Levonorgestrel como anticonceptivo es una progestina completamente sintética y biológicamente activa, utilizando como principio activo en más del 70% de los anticonceptivos que se comercializan a nivel nacional y mundial, y que no presenta actividad estrogénica significativa.

En consecuencia dos son los mecanismos del levonogestrel, en la prevención del embarazo; en primer lugar, inhibición de la ovulación (anovulación) y en segundo lugar, cambios en el mucus cervical, que impiden la migración de los espermatozoides y la consecuente fertilización.

Indica, que la anticoncepción de emergencia se refiere al uso de hormonas en las primeras 72 horas tras un único coito sin protección a mitad del ciclo; a diferencia de que anteriormente se administraban en altas dosis de estrógenos durante 5 días, pero tenía varios efectos adversos; al igual que la administración de dos comprimidos de un anticonceptivo oral que contenía 50mcg de etinilestradiol (estrógenos) y 0,5 mg de Norgestrel (progestágenos), seguido de dos comprimidos más a las 12 horas es igual de eficaz, pero también tiene efectos adversos.

En consecuencia, la administración de dos dosis de levonorgestrel 0,75mg, separadas 12 horas, ha mostrado mayor efectividad que las anteriores, y con una menos incidencia de efectos adversos.

En cuanto a los efectos de la anticoncepción de emergencia, el conocimiento actual sólo permite tener certeza científica respecto de que sus efectos consisten en modificar las condiciones para impedir la unión del espermatozoide al óvulo, y que en caso alguno afecta al óvulo fecundado.

A su respecto la Organización Mundial de la Salud, al referirse a las píldoras anticonceptivas de emergencia, recomienda el uso del Levonorgestrel 0,75 mg, entre otras, para evitar el embarazo tras un coito practicado sin protección; manifestando a ese respecto que nunca se deben administrar estas píldoras a una mujer con un embarazo confirmado.

En definitiva, desde la perspectiva del conocimiento científico actualmente disponible, se deben distinguir etapas perfectamente diferenciadas en los procesos previos al nacimiento de un individuo; iniciándose en primer lugar con la producción de espermatozoides y ovulación en la mujer; en segundo lugar, la inseminación o fertilización del óvulo; en tercer lugar la implantación o anidación del óvulo fertilizado en el útero de la mujer; en cuarto lugar, el surgimiento del embrión y posteriormente del feto; y finalmente el parto o nacimiento. Ahora, respecto al principio activo levonorgestrel, como anticonceptivo de emergencia, existe certeza científica únicamente respecto de los dos primeros.

Por otro lado, sostiene que nuestra legislación eleva a la categoría de bien jurídico protegido la vida de los individuos de la especie humana.

En materia civil, la vida del que está por nacer transcurre entre la concepción y el nacimiento, defiriéndosele derechos eventuales, producidos que sea su nacimiento y, protegiendo a todo vento sus derechos mientras se encuentre en la situación de no nato. Sin embargo, y pese a la presunción que establece el artículo 76 del Código Civil; el artículo 55 del mismo cuerpo legal aporta antecedentes que permiten acotar el debate sobre la concepción.

 Señala, que en el evento que el óvulo se encuentre fertilizado, no se puede hablar de un individuo que está por nacer, ya que mientras la madre no haya establecido un vínculo orgánico y biológico, que le permitirá proporcionarle nutrientes indispensables para su evolución y desarrollo, no ha surgido, desde el punto de vista legal, un individuo que está por nacer.

Señala, que en materia penal, la vida del que está por nacer se protege por la vía de establecer el tipo penal aborto, en conformidad a los artículos 343 a 345 del Código Penal; añadiendo que en su mayoría los tratadistas sostienen que se debe proteger el producto de la concepción en cualquier etapa de la vida intrauterina que recorre el período que va desde la anidación del huevo fecundado hasta el nacimiento; por lo que antes de la anidación existe un huevo cuya viabilidad depende de diversos factores que no son posibles de determinar. En este sentido, la demandada cita al profesor Juan Bustos Ramírez, en su "Manual de Derecho Penal. Parte Especial", en el que señala que sólo la anidación del óvulo implica una certeza en el desarrollo de la vida humana y que un medio que impida la anidación no podrá considerarse abortivo; pues todavía no se da el objeto de protección correspondiente.

En cuanto a que la sola comercialización de un anticonceptivo post-coital constituiría un atentado al artículo 4.1 de la Convención Americana, que protege la vida a partir del momento de la concepción; sostiene que no constituye un aborto y así quedó en evidencia por la propia Comisión de Derechos Humanos en la Resolución Nº23/81, en su considerando 30, caso 2141, conocido como Baby Boy, del 6 de Marzo de 1981; estableciéndose una fórmula general dejando a cada Estado en la más absoluta libertad para normar constitucional o legalmente, el momento que a su juicio se produce la concepción.

A juicio de la autoridad sanitaria que representan, resulta prioritario indicar el marco jurídico en el que se insertan sus facultades y atribuciones. De esta forma, el Decreto Ley Nº2.763 de 1979, que reorganiza el Ministro de Salud y crea los servicios de salud; el Fondo Nacional de Salud; el Instituto de Salud Pública de Chile y la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud dispone en su artículo 37 letra b) que serán funciones de este instituto el ejercer las actividades relativas al control de calidad de medicamentos, alimentos de uso médico y demás productos sujetos a control sanitario y que comprende, entre lo que les interesa, las funciones de registrar medicamentos y demás productos sujetos a estas modalidades de control; controlar las condiciones de internación, exportación, fabricación, distribución, expendio y uso a cualquier título, como, asimismo, la propaganda y promoción de los mismos productos, en conformidad con el reglamento respectivo.

Por su parte, el Código Sanitario dispone en su artículo 94 que el Instituto de Salud Pública de Chile, será la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos y cosméticos y de velar por el cumplimiento de las disposiciones que sobre la materia se contienen en dicho código y sus reglamentos.

Ahora, un Reglamento contendrá las normas de carácter sanitario sobre producción, registro, almacenamiento, tenencia, distribución, venta, e importación, según
corresponda y las características de los productos farmacéuticos, cosméticos y alimenticios.

En conformidad a las disposiciones legales, el citado reglamento se tradujo en el Decreto Supremo Nº1.876 de 1995, el que dispone en su artículo 4 letra d) que "Registro: es la inscripción en un rol especial, con numeración correlativa que mantiene el Instituto, de un producto farmacéutico, alimento de uso médico cuando corresponda o cosmético, una vez que ha sido sometido a un proceso de evaluación por la autoridad sanitaria, previo a su distribución y comercialización en el país". Concepto el cual esta parte ha podido colegir que el registro sanitario es, un bien incorporal, que constituye el objeto del derecho de propiedad de una persona natural o jurídica, y en la que para la aprobación o denegación de un registro sanitario, no se contempla su cancelación por causales distintas a las señaladas en el artículo 13 y siguientes del Decreto Supremo 1.876.

En lo que dice relación a la imputación de ilegalidad, debe tenerse presente según esta parte en análisis normativo sustantivo, lo que hace concluir que la institución demandada ha obrado dentro de las facultades que el ordenamiento jurídico vigente les otorga. De esta manera y según los artículos 1, 4 y 11 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos; el Instituto de Salud Pública no autoriza la comercialización de un producto sino que emite un pronunciamiento sanitario sobre un determinado medicamento.

 Luego, atendidas las características del producto POSTINOR-2 comprimidos 0,75 mg de Levonorgestrel; sometido a tramitación de solicitud de registro sanitario, este es, considerado de acuerdo al artículo 30 como producto farmacéutico nuevo, toda vez que presenta una modificación en la composición y concentración de los principios activos de una formula ya registrada, y faculta al Instituto a recabar los informes indicados en el artículo 31 del Decreto Supremo 1876/1995; de manera que una vez efectuada la evaluación, este Instituto se pronunció, otorgando el registro sanitario NºF-8527-01, conforme a lo señalado en el párrafo 5º del Título II del mismo cuerpo reglamentario. 

 Así otorgado el registro, el procedimiento administrativo de evaluación de un producto farmacéutico para efectos de su registro sanitario, ha obrado conforme al principio de vinculación positiva a que se someten los órganos del Estado. Tan legal ha sido la actuación del ISP, que la Contraloría General de la República, en su dictamen Nº36.758 de 20 de septiembre del año 2002, señaló que no se advierte en ese procedimiento, la existencia de algún vicio que permita sostener que la actuación del Instituto de Salud Pública no se ha ajustado a derecho.

En cuanto a la protección legal de la vida del que está por nacer, resulta de un mandato constitucional en conformidad al artículo 19 Nº1 de la Constitución Política de la República. En este sentido, resulta de toda evidencia que no existe una definición inequívoca emanada del constituyente mismo que defina la vida del que está por nacer. Por su parte, las normas contempladas en la legislación penal, siempre ha considerado a la vida del que está por nacer objeto de protección; sin embargo y pese al desarrollo de la ciencia, las normas penales y civiles han permitido la citada protección sin modificar la legislación; ya que fácil habría resultado definir la concepción, es decir el inicio de la vida del que está por nacer, en una norma de rango constitucional, a cada avance del conocimiento científico. Esta sabia política y doctrina, de dejar al legislador la definición legal del momento de la concepción, lo que terminó de imponerse en el debate del constituyente de 1980, lo que se desprende del
texto expreso de la Constitución, al establecer "La ley protege la vida del que está por nacer", cual idéntica redacción tiene el artículo 75 del Código Civil.

Tanto la ley civil, como la ley penal, establecen tres requisitos indispensables para conceptualizar la concepción, el naciturus o el inicio de a vida del que está por nacer, a saber: la existencia de un óvulo humano fecundado, por un espermatozoide humano, la

presencia de una mujer y la existencia indubitada de vínculos materiales biológicos y orgánicos entre el óvulo fecundado y la mujer; requisitos o condiciones que se dan solamente en el momento en que se produce la anidación o implantación.

Por otra parte, sostiene que resulta completamente indispensable distinguir entre fármacos anticonceptivos y fármacos abortivos; ya que estos últimos no podrían ser registrado ni aprobados por esta autoridad sanitaria, ni siquiera en el evento de que fuese científicamente acreditadle como seguro, eficaz y de calidad en su fabricación; e insiste que "EL FÁRMACO CUYO REGISTRO SE CUESTIONA, ES ESTRICTAMENTE ANTICONCEPTIVO Y NO ABORTIVO".

Ahora, el producto farmacéutico cuyo registro se solicita, no es abortivo de forma tal que no puede estimarse que su consumo, pueda resultar en violencia psíquica o física de una mujer.

Agrega, que resulta un hecho evidente que una autorización de comercialización a nadie obliga a comprar, menos a consumir el producto farmacéutico en cuestión; por lo que la persona que se sienta violentada en sus más íntimas convicciones, esta en completa libertad de no consumirlo.

 Finalmente sostiene, y destaca el efecto relativo de las sentencias al sostener que el alcance el fallo emanado por la Excelentísima Corte Suprema, dice relación con la resolución Nº2141 del 21 de marzo del año 2001, que deja sin efecto esa resolución emanado del Instituto de Salud Pública de Chile que concedió el Registro Sanitario al fármaco denominado "postinal" y no se pronunció en términos generales y absolutos prohibiendo la circulación y comercialización de fármacos con contenido de la droga levornogestrel en la dosificación 0,75 miligramos.

Por lo expuesto, y previa cita de normas legales solicita tener por contestada la demanda de autos, y en definitiva rechazarla en todas sus partes, con costas.

Que, a fojas 145 la parte demandante viene en evacuar el trámite de la Réplica; en el que se realizan todo tipo de alegaciones tendientes a desvirtuar los argumentos sostenidos en la defensa de la demandada, en especial en lo relativo a la falta de la titularidad de la acción; pero además en lo que dice relación con el fondo de la acción deducida, sostiene que la demanda ha intentado fijar artificialmente el inicio de la vida humana, para tratar de justificar la validez de los actos administrativos impugnados. 

A mayor abundamiento, sostiene que la tesis sustentada por la demandada es abiertamente contradictoria, al señalarse que el nasciturus no sería sujeto de derecho mientras no se implante. Por otra parte, reitera la incoherencia que involucra distinguir entre embriones implantados y los no implantados, incurriéndose en diferencias arbitrarias, contrarias al artículo 19 Nº2 de la carta fundamental. Siguiendo este análisis, el actor en estos autos profundiza sobre el rol de la Corte Suprema en la protección de las garantías constitucionales y el efecto positivo o prejudicial de la cosa juzgada. En cuanto, al efecto relativo de la sentencia, sostiene que éste no puede llevar a desconocer que resulta nocivo que un órgano público, a quien el máximo órgano jurisdiccional le indica con claridad el alcance de una garantía constitucional, se empeñe en mantener una discriminación de trato para los embriones humanos. Finalmente, desarrolla todo un análisis desde cuando comienza la vida, tanto desde el punto de vista genético como biológico.

Que, a fojas 299, la demandada viene en evacuar el trámite de la duplica; repitiendo algunas de las alegaciones efectuadas en la contestación de la demanda; reiterando que el fallo emanado de la Corte Suprema de fecha 21 de Diciembre del año 2001, no prohíbe la circulación ni la comercialización de un producto farmacéutico que contenga como principio activo el Levonorgestrel en dosis de 0,75 mg.

Así también se destaca que cada vez que el legislador ha concedido acción popular para accionar lo ha dicho en forma expresa, sin que en la especie esto haya acontecido.

Que, a fojas 312, se llevó a efecto el comparendo de estilo. Llamadas las partes a conciliación, esta no se produce.

Que, a fojas 326, se recibió la causa a prueba fijándose los hechos sustanciales, pertinentes y controvertidos que deben probarse.

Que, a fojas 1352, se citó a las partes a oír sentencia. 

CONSIDERANDO:

SOBRE LA OBJECIÓN DE DOCUMENTOS:

PRIMERO: Que, en su presentación de fojas 415, la parte demandada objetó los documentos acompañados por la demandante en su presentación de fojas 412, por tratarse de meras impresiones de una página Web, no constando su autenticidad, de que emanen de la persona que dice ser su autora.

SEGUNDO: Que, del análisis de la objeción realizada, tratándose de un documento correspondiente a un equivalente a una fotocopia, no ha lugar, por no fundamentarse en causa legal de impugnación, sin perjuicio de su valor probatorio.

TERCERO: Que, a fojas 1050, el demandante en estos autos, objetó los instrumentos privados acompañados por los terceros coadyuvantes, en su presentación de fojas 678; por carecer estos de reconocimiento y siendo instrumentos privados, no tienen mérito alguno; más aún, si los que concurren en su otorgamiento no han declarado como testigos en el juicio.

CUARTO: Que, no correspondiendo las argumentaciones señaladas, a causales de objeciones establecidas por el legislador, se rechazan en cuanto tal, sin perjuicio del valor probatorio de los mismos.

SOBRE LAS TACHAS:

QUINTO: Que, a fojas 579 se formuló tacha en contra del testigo, señor Fernando José Benjamín Orrego Vicuña, fundada en el artículo 358 Nº6, esto es por carecer de la imparcialidad necesaria para declarar en este juicio, teniendo un interés directo en su resultado, cual es la cancelación del Registro Sanitario del producto Postinor- 2. Por el contrario, la parte demandada solicitó su total rechazo por no concurrir en la especie, los requisitos para que ella sea procedente. 

SEXTO: Que, del estudio de las respuestas de tacha formuladas al testigo, resulta evidente que éste no manifiesta tener un interés patrimonial, ya sea directo o indirecto en el juicio; condición que han exigido nuestros Tribunales superiores de Justicia, para acoger la citada tacha, razón por la que ella deberá ser rechazada.

SOBRE EL FONDO:

 SÉPTIMO: Que, don Juan Enrique Jara Opazo, en representación del Centro Juvenil Ages, viene en deducir demanda en juicio ordinario de declaración de nulidad de derecho público; a fin de obtener su declaración en contra de los permisos o resoluciones dictadas por el Instituto Público de Chile, materializadas en el registro ISP F-8527/01, que ha permitido la venta o comercialización de la "píldora del día después", elaborada en base al principio activo Levonorgestrel 0.75 (LNG); además de que los actos administrativos que aprobaron dicha comercialización son nulos de derecho público, por contravenir el derecho a la vida del que está por nacer, el derecho de igualdad y la salud síquica y física de la mujer; acción que se ha dirigido en contra del Instituto de Salud Pública de Chile (en adelante ISP), persona jurídica de derecho público, representada por su Director, don Pedro García A.; con expresa condenación en costas.

OCTAVO: Que, don Luis Brito Rosales y don Alfredo Montecinos Soto, en representación del Instituto de Salud Pública de Chile, viene en contestar la demanda intentada en su contra, solicitando su total rechazo, con costas. En primer lugar, sostiene que en virtud del artículo 4 y 6 del Código de Procedimiento Civil, la demandante es una organización municipal, y que en consecuencia carece de los requisitos de comparecencia; y que en virtud del artículo 1º y 2º de la Ley 19.418, el actor debe circunscribir su acción sólo a la comuna en la cual registró su personalidad jurídica. 

En segundo lugar, sostiene que la anticoncepción de emergencia, el conocimiento actual sólo permite tener certeza científica respecto de que sus efectos consisten en modificar las condiciones para impedir la unión del espermatozoide al óvulo, y que en caso alguno afecta al óvulo fecundado. A mayor abundamiento, en el evento que el óvulo se encuentre fertilizado, no se puede hablar de un individuo que está por nacer, ya que mientras la madre no haya establecido un vínculo orgánico y biológico, que le permitirá proporcionarle nutrientes indispensables para su evolución y desarrollo, esto sólo se presenta una vez producida la anidación, por lo que antes de ese acontecimiento no habría surgido, desde el punto de vista legal, un individuo que está por nacer.

 En tercer lugar, realiza un análisis sobre la normativa reglamentaria, legal y constitucional, en relación al caso de marras, concluyendo que el acto administrativo impugnado no adolece de algún vicio que ocasione la nulidad solicitada.

Y por último, destaca el efecto relativo de las sentencias al sostener que el alcance de un fallo emanado por la Excelentísima Corte Suprema, el que dejó sin efecto la resolución Nº2141 del 21 de marzo del año 2001, emanado del Instituto de Salud Pública de Chile; no produce efectos generales y absolutos, prohibiendo la circulación y comercialización de fármacos con contenido de la droga levonorgestrel en la dosificación 0,75 miligramos.

NOVENO: Que, antes de circunscribir los hechos materia de autos, es menester dejar claramente establecido, que los hechos que han sido sometido a conocimiento de este Tribunal y sobre los cuales éste tendrá que decidir, se circunscribirán únicamente a la controversia jurisdiccional, esto es, la Nulidad de Derecho Público, situación a la que se abocará esta sentenciadora prescindiendo de cualquier convicción de tipo religioso o contingente y una vez analizados con respecto al mérito de los antecedentes y probanzas rendidas, y habiendo adquirido la convicción o convencimiento sobre el hecho controvertido, aplicará el derecho a la situación prevista.

DÉCIMO: Que, son hechos no controvertidos los siguientes:

1.-Que, con fecha 9 de enero del año 2001, se ingresó a la Oficina de Partes del Instituto de Salud Pública de Chile, la solicitud de registro del producto farmacéutico Postinor-2, presentada por el laboratorio Grünenthal Chilena Ltda.

2.-Que, con fecha 24 de Agosto del año 2001, por Resolución del Instituto de Salud Pública se ordenó inscribir en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el NºF-8527/01, el producto farmacéutico POSTINOR-2 COMPRIMIDOS 0,75 mg, a nombre de Grünenthal Chilena Ltda., para los efectos de su importación y venta en el país, fabricado y procedente de Fábrica de Productos Químicos Gedeon Richter S.A., Hungría.

3.-Que, cada comprimido de la fórmula aprobada del citado producto contiene LEVONORGESTREL 0,75 mg.

4.-Que, la indicación aprobada para este producto es "Anticonceptivo de emergencia, indicado dentro de un lapsus de 72 horas después de una relación sexual donde el método anticonceptivo ha fallado...".

UNDÉCIMO: Que, antes de entrar a analizar el problema de fondo, resulta indispensable pronunciarse sobre la falta de legitimidad activa alegada por la demandada; fundada en que la demandante es una organización municipal, y que en consecuencia carece de los requisitos de comparecencia, por lo que de acuerdo a la Ley 19.418, el actor debe circunscribir su acción sólo a la comuna en la cual registró su personalidad jurídica; no pudiendo pretender representar a "toda mujer", como tampoco a la "criatura que está por nacer". En este sentido el artículo 2º de la ley en comento establece que la organización comunitaria funcional, es aquella con persona jurídica sin fines de lucro, que tiene por objeto promover valores e intereses específicos de la comunidad dentro del territorio de la comuna o agrupación de comunas.

Sin perjuicio de lo señalado precedentemente, resulta indispensable destacar el objeto de la acción impetrada en autos; cual es sino solicitar la declaración de una nulidad de derecho publico, atendida la infracción de ley en que habría incurrido un órgano del Estado, atentando contra la vida del que está por nacer; por lo que esta acción pretende el restablecimiento del derecho y en especial las normas de carácter constitucional que se encontrarían infringidas; no pudiendo desde esta perspectiva privarle de este derecho de accionar. A mayor abundamiento, el derecho para proteger la vida que tienen los seres que aún se encuentran en etapa de desarrollo o de gestación hasta su nacimiento, que propende la organización que ha impetrado esta acción, obliga al Juez de acuerdo al artículo 75 del Código Civil, ha tomar todas las providencias que parezcan convenientes para proteger la existencia del no nacido; situación que sólo podrá ser resuelta una vez conocido el asunto sometido a su resolución. 

Atendido lo expuesto y en especial la circunstancia, de que el sujeto pasivo eventualmente perturbado es la vida del nasciturus o concebido y no nacido; así como la salud física y síquica de la mujer, pues podría provocarles un aborto, fue resuelto en esta sede jurisdiccional, atendido a que se opuso la correspondiente excepción dilatoria y esta fue rechazada; y por último estimando este sentenciador que los bienes jurídicos involucrados, según lo dispuesto en el artículo 75 del Código Civil; artículo 19 Nº1 de la Constitución Política y no resultando prohibitiva la norma citada de la Ley 19.418; se rechaza esta alegación, estimándose que la demandante goza de la legitimidad para ejercer su derecho de acción, por las razones ya descritas.

 DUODÉCIMO: Que, el problema consiste en dilucidar si las resoluciones dictadas por el Instituto Público de Chile, materializadas en el registro ISP F-8527/01, cuyo nombre adoptado es POSTINOR 2; que ha permitido la venta o comercialización de la "píldora del día después", elaborada en base al principio activo Levonorgestrel 0.75 (LNG); adolece de algún vicio que deba ser sancionada con la declaración de Nulidad de Derecho Público; en especial por la falta de juridicidad al atentar contra el Derecho a la Vida del que está por nacer y la salud física y psíquica de la madre; protegida por la normativa legal y de rango constitucional vigente.

DÉCIMO TERCERO: Que, para determinar la existencia de algún vicio, es necesario señalar que el acto administrativo, tiene por objeto fundamental la emisión de un acto administrativo terminal que contiene un pronunciamiento o un dictamen de la administración, y siendo sus elementos principales; la presunción de legalidad, imperatividad, la estabilidad y la impugnabilidad (administrativa, contralora y judicial). En concreto, la Nulidad de Derecho Público, solicitada por la parte demandante, es o constituye una sanción aplicada a aquéllos actos de la administración que han infringido gravemente la ley, por tanto, la nulidad es una sanción jurídica que afecta a un acto administrativo al que faltan alguno de los requisitos indispensables para su existencia y validez.

DÉCIMO CUARTO: Que, para que la nulidad solicitada sea procedente, es menester que se den algunas de las condiciones, que a continuación se analizan.

Primero, ausencia de investidura regular de sus integrantes, esto es, la ausencia de la toma de posesión de un cargo o dignidad, contraviniendo el orden jurídico; segundo, la incompetencia, esto es, que los órganos del Estado alteren o se atribuyan una competencia que no les pertenece; tercero, vicios de forma, es decir que estos no se conforman con las finalidades que establecen las leyes y reglamentos; cuarto, desviación de poder, es decir que el acto de la autoridad administrativa haya sido dictada con una finalidad distinta a la querida por el legislador, o sea alterar el fin o destino previstos para tal acto; quinto, violación de ley, es decir que este acto administrativo adolezca de algún vicio.

DÉCIMO QUINTO: Que, antes de reseñar el estatuto jurídico contemplado en nuestra legislación sobre la protección a la vida del que está por nacer y de la mujer a la que se le puede provocar un aborto con la ingesta del referido fármaco, nos ocuparemos de las probanzas aportadas por las partes, para continuar con un análisis sobre los conceptos científicos que nos ayudarán a resolver el asunto sometido al conocimiento de este Tribunal.

DÉCIMO SEXTO: Que, a fin de demostrar la veracidad de los hechos expuestos por la parte demandante; ha rendido diferentes probanzas en este sentido:

a) En primer lugar, ha rendido prueba instrumental.

En la interposición de la demanda acompañó documentos que acreditan su personería, esto es, un certificado emanado del Secretario Comunal de la Ilustre Municipalidad de Las Condes y copia del estatuto de la organización que representa.

Que, en su presentación de fojas 212, esta parte acompañó los siguientes documentos: opinión emitida por el Procurador General de la Nación, de fecha 24 de Abril del año 2001; copia del fallo de la Corte Suprema de Justicia, de fecha 5 de Marzo del año 2002; informe de la Universidad Austral de Buenos Aires de fecha 10 de Agosto del año 2000; copia de un informe emitido por el Doctor Rafael Luis Pineda.

En su presentación de fojas 412, acompañó copia autorizada de un documento bajado de la página Web del Laboratorio Grünenthal Ltda.; el que fue objetado y aceptada según se concluyó en el considerando segundo.

A fojas 501, la parte demandante acompañó un informe elaborado por el doctor Fernando Orrego Vicuña.

Asimismo a fojas 512, acompañó un informe en derecho, suscrito por profesores de Derecho Constitucional y Administrativo.

En su presentación de fojas 571, esta parte acompañó los siguientes documentos: informe denominado "El Trasfondo de un Debate", publicado en el diario El Mercurio de fecha 7 de Octubre del año 2001; recuadros y figuras correspondientes al referido informe; resumen sobre el mecanismo de acción del Levonorgestrel, elaborado por el doctor don Patricio Ventura-Juncá; resumen del informe sobre el Levonorgestrel, elaborado por ministro de la Corte Suprema, por parlamentarios y el doctor Patricio Ventura-Juncá; artículo científico que trata sobre el comienzo de la vida; formulario instructivo sobre el mecanismo de acción del Levonorgestrel y del Norlevo; recopilación de diversos textos relacionados con el inicio de la vida; artículo elaborado por el doctor Patricio Ventura-Juncá y sus comentarios sobre el fallo dictado por la Corte Suprema.

A fojas 630, esta parte acompaño fotocopia de la sentencia de la Corte Suprema, pronunciada el día 30 de Agosto del año 2001, en el caso de la "píldora del día después".

En su presentación de fojas 1120, acompañó el protocolo o hoja informativa que viene en las cajas del Postinor-2; ejemplar de la monografía del doctor Ricardo Cruz Cocke; copia del Decreto Ley 1.222, del 27 de diciembre de 1996, que aprobó el Reglamento del Instituto de Salud Pública de Chile.

A fojas 1209 y a fojas 1220, esta parte solicitó tener por acompañado a modo ilustrativo, la opinión del Presidente de la Auditoría General de la Nación Argentina y la de una copia efectuada al Ministro de Salud Chileno.

b)Prueba testifical, según consta a fojas 574, comparece a declarar don Patricio Ventura- Juncá; quien reconoce los documentos firmados por él y que rola a fojas 515 a 526, 527 a 531, 532 a 535, 536 a 538, 539 a 540, 562 a 567, 568 a 570. Además señala, que no conoce en detalle las disposiciones administrativas del Instituto de Salud Pública, pero si conoce los requisitos internacionales que la comunidad científica reconoce, los que a su juicio no se han cumplido; describiendo en que consisten ellos. En segundo lugar declaró el testigo José Benjamín Orrego Vicuña, a quien se le formuló tacha, sin embargo esta fue rechazada. En su declaración reconoce que en el documento agregado de fojas 447 a fojas 500 de este proceso; no se cumplieron los requisitos administrativos para su aprobación, ya que no existieron los estudios acabados.

DÉCIMO SÉPTIMO: Que, con el objeto de desvirtuar los fundamentos de la acción intentada en su contra, la parte demandada rindió probanzas, solamente de carácter documental: Que, en su presentación de fojas 415, acompañó copia del registro sanitaria F-8527/01; documento respecto del cual se efectuaron diversas observaciones por parte de la demandante, en su presentación de fojas 420.

En su presentación de fojas 609, esta parte acompañó los siguientes documentos: "Nociones básicas sobre la generación de un nuevo individuo y la anticoncepción de emergencia", doctor Antonio Mackenna; "Levonorgetrel como anticonceptivo de emergencia", de don Alberto Palomino y Luigi Devoto; y "Mecanismo de acción del levonorgestrel administrado como anticonceptivo de emergencia con la mona Cebus Apella.

A fojas 617, el Instituto de Salud Pública; acompañó copia del oficio Nº2C/5324 de fecha 11 de octubre del año 2003 y copia del dictamen Nº36.758 de fecha 20 de Septiembre 2003.

En su presentación de fojas 1144, acompañó copias de un libro extraído de ginecología.

DÉCIMO OCTAVO: Que, en su presentación de fojas 248 los terceros coadyuvante de la parte demandada, integrada por doña Lidia Casas Becerra, Lorena Fríes y doña Camila Maturana, acompañaron los siguientes documentos: fallo de la Ilustrísima Corte de Apelaciones del 10 de Octubre del año 2001; dictamen 36.758 de la Contraloría General de la República; copia del fallo de la Excelentísima Corte Suprema, de fecha 14 de Noviembre del año 2002; Resolución Nº23/81 caso 2141 de la Comisión Interamericana de Derechos Humanos; Separata sobre "El derecho a la vida y la Convención Americana sobre Derechos Humanos"; fallo de la Corte Inglesa "Smeaton y Secretary of States for Health; acuerdo Nº038-MFG-2002 del Ministerio Público de Ecuador; boletín médico de IPPF; carta al diario El Mercurio, de fecha 28 de Enero del año 2003, firmada por el Doctor Horacio Croxatto; y por último una presentación del doctor Horacio Croxatto.

Por otra parte, doña Mayra Feddersen Martínez, Viviane Lennon González y doña Alejandra Mera González-Ballesteros; como terceros coadyuvantes; acompañaron boletas que dan cuenta de las compras del medicamento Postinor 2.

A fojas 678, apoderada por la parte coadyuvante, acompañó cuatro informes emitidos por doña María Elena Ortiz, don Ramiro Molina Cartes, don Antonio Mackenna y don Luigi Devoto; documentos que han sido reiterados a fojas 1045.

En su presentación de fojas 1165, acompañó copia de una artículo de doña María Elena Ortíz; comunicación de la doctora Helen K.Beard; y carta de la Sociedad Chilena de Fertilidad.

DÉCIMO NOVENO: Que, a fojas 383, se llevó a efecto la audiencia de exhibición de documentos por la parte demandada, la que recayó sobre los siguientes documentos: Acta de la Novena Sesión para la evaluación de productos farmacéuticos nuevos de fecha 19 de marzo del año 1991; Oficio Ordinario Nº3.156 de fecha 9 de Mayo de 1991; Acta Nº9 de la Novena Sesión de la Comisión para evaluación de productos farmacéuticos de fecha 15 de diciembre del año 2000; dejándose copias autorizadas de estos documentos según consta en la presentación de fojas 405.

A fojas 1182, se llevó a efecto la audiencia de exhibición de documentos, en el que el representante del Laboratorio Grünenthal Limitada, acompaña un escrito a fs 1179, alegando la confidencialidad de los documentos ordenados a exhibir por el Tribunal.

VIGÉSIMO: Que, para dar una solución al caso de marras, resultará indispensable determinar desde cuando se protege la vida del que está por nacer; el momento de la concepción y fecundación; como también época en que se produce la implantación ; efectos del referido producto sobre los gametos femeninos y masculinos; sobre el cigoto y embrión, entre otros alcances, y para ello las probanzas rendidas por las partes y en especial el informe pericial decretado como medida para mejor resolver, serán pruebas concluyentes para que este Tribunal adquiera una convicción respecto de hechos científicos para poder aplicar sobre dicha convicción los parámetros legales y constitucionales y el restablecimiento consecuente, si así fuere del caso a fin de obtener un control sobre la juridicidad de las normas de derecho.

En este sentido, siguiendo con la idea precedente esta sentenciadora se abocará a definir algunos conceptos de la ciencia médica que serán indispensables para un acotado entendimiento del caso sub-lite y que son conceptos que serán utilizados permanentemente en las probanzas rendidas, fundamentalmente en los informes de peritos y los que fueron extraídos del Diccionario de Medicina, enfermería y ciencias de la salud, denominado MOSBY.

VIGÉSIMO PRIMERO: Que, siguiendo la lógica del considerando precedente, son considerados indispensables el conocimiento de los siguientes conceptos, extraídos del Diccionario Mosby, quinta edición, año 2000:

a.- Cigoto: "huevo en desarrollo desde el momento en que fecundado hasta que, como blastocisto, es implantado en el útero".

b.-Blastocisto:"forma embrionaria que sigue a la fase de mórulaen el desarrollo humano".

c.-Embrión: "cualquier organismo en sus fases precoces de desarrollo".

d.-Embriología: "estudio del origen, crecimiento, desarrollo y función de un organismo, desde la fertilización hasta el nacimiento".

e.-Implantación: "proceso consistente en la fijación, penetración y anidación del blastocisto en la capa que tapiza la pared uterina, durante las primeras fases del desarrollo prenatal".

f.-Concepción: "Inicio del embarazo; generalmente se considera como tal el momento en el que el espermatozoide penetra en el óvulo y forma un cigoto viable".

g.-Fertilización: "Unión de los gametos masculino y femenino para formar un cigoto a partir del que se desarrolla un embrión".

h.-Aborto: "Feto dotado de un desarrollo incompleto que procede de la interrupción de un embarazo, en particular, aquel cuyo peso es inferior a 500 gramos". Asimismo, otro concepto dado por este diccionario es la "Conclusión del embarazo en el que el producto de la concepción se expulsa o se elimina en su totalidad".

i.-Embarazo ectópico: "Gestación anormal en la que el producto concebido se implanta fuera de la cavidad uterina. Los tipos de embarazos ectópicos, son el embarazo abdominal, embarazo ovárico y el embarazo tubárico".

VIGÉSIMO SEGUNDO: Que, de la declaración del testigo señor José Benjamín Orrego Vicuña, y en especial en los documentos reconocidos por éste, acompañados al proceso, se señala que el levonorgestrel es capaz de inducir en un porcentaje importante de casos a la muerte del embrión ya formado, inducido por los efectos de este compuesto sobre la función secretora del endometrio, que impiden la sobrevida del embrión en los días que preceden a la anidación; por lo que concluye que "lejos de prevenir abortos, los contraceptivos de emergencia además de inducirlos en los embriones preimplantacionales, también los generan en etapas más avanzadas de la gestación".

Asimismo, el testigo señor Patricio Ventura- Juncá; quien también reconoció diversos documentos que se encuentran firmados por él, en el que afirma que la información científica existente no garantiza la seguridad del embrión, ni que el levonorgestrel inhiba la implantación del embrión. Añadiendo que existen diversos estudios científicos, que muestran que el levonorgestrel produce una alteración en la morfología y función del endometrio.

VIGÉSIMO TERCERO: Que, de los documentos rolantes a fojas 588 y siguientes acompañados por la demandada en autos, es posible destacar lo siguiente:

Que, según un instrumento privado, emitido por doña María Elena Ortiz, el "Levonorgestrel no interfiere con la implantación del embrión..." y otras investigaciones habrían revelado que los anticonceptivos hormonales de emergencia interfieren en el proceso ovulatorio. A lo anterior, se desarrolla un análisis en el que se habría utilizado "Cebus apella", como modelo animal y levonorgestrel, lo que habría confirmado la tesis propuesta, esto es, que el levonorgestrel, administrado como anticonceptivo de emergencia, interfiere con el proceso ovulatorio, y no interfiere con la implantación del embrión en el útero.

 Asimismo, del documento rolante a fojas 596 y siguientes, se concluye entre otras cosas sobre el levonorgestrel que "El mecanismo de acción se relaciona con alteraciones en la migración y capacitación espermática así como la inhibición de la ovulación".

Por último, del documento rolante a fojas 600, supuestamente emitido por el doctor Antonio Mackenna, señala que cuando la mujer toma la píldora anticonceptiva de emergencia dentro de las primeras 72 horas después de un coito, ésta puede impedir un embarazo actuando de las siguientes maneras:

-Impide la ovulación, si aún no ha ocurrido.

-Interfiere con la migración de nuevos grupos de espermatozoides desde el cuello uterino hasta la trompa de Falopio, impidiendo la fecundación.

-Interfiere con el proceso de adhesión y capacitación de los espermatozoides en la trompa de Falopio, impidiendo la fecundación."

Según los documentos anteriormente descritos, sólo podemos decir que ellos constituyen instrumentos privados que no han sido reconocidos, por las partes que supuestamente los suscribieron, los que sólo aparecen firmados, al ser nuevamente acompañados al proceso, según consta en la presentación efectuada a fojas 678 y siguientes; por lo que sólo han sido reseñados a fin de ilustrarnos sobre la opinión que aparentemente tienen otros especialistas; además de añadir en esta presentación un informe emitido por don Ramiro Molina Cartes, cuyas conclusiones son similares a las anteriormente señaladas.

VIGÉSIMO CUARTO: Que, los documentos acompañados a fojas 1055 y siguientes, en especial la hoja informativa que viene en las cajas del Postinor-2, comercializado por el Laboratorio Grunenthal, es posible destacar que en ella se establece claramente "Si existe alguna sospecha de embarazo, éste debe ser excluído antes de iniciar el tratamiento". A su vez agrega, "Los anticonceptivos de emergencia no deben ser administrados en mujeres que han confirmado su embarazo, principalmente, porque no producirán ningún efecto. Las pacientes que llegan a embarazarse a pesar del uso de un anticonceptivo post-coital deben ser cuidadosamente evaluadas para descartar la existencia de un embarazo ectópico. Debido a que POSTINOR-2 parece afectar sólo la anidación endometrial, puede presentarse un embarazo tubario a la tasa esperada, y es por tanto posible que se produzca un aumento relativos de embarazos ectópicos en pacientes que se embaracen a pesar del uso del POSTINOR- 2."

VIGÉSIMO QUINTO: Que, otros documentos acompañados por la demandada, según consta a a fojas 1125 y siguientes que corresponde a fotocopias de un libro de ginecología del doctor Alfredo Pérez Sánchez, en que según consta a fojas 1128 se señaló "En conclusión, los estudios conocidos hasta el momento son insuficientes para establecer el mecanismo de acción de la anticoncepción hormonal de emergencia . La información analizada, no permite sustentar la hipótesis de que previene embarazos porque interrumpe la implantación de óvulos fecundados".

VIGÉSIMO SEXTO: Que, a fojas 1356 se decretó como medida para mejor resolver el informe de peritos y se requirió al Laboratorio Grünenthal, para que informe pormenorizadamente sobre el fármaco Postinor-2, detallándose en dicha oportunidad los puntos sobre los que debía recaer los respectivos informes.

VIGÉSIMO SÉPTIMO: Que, los peritos a que se hizo mención en el considerando precedente, algunos de los cuales fueron notificados personalmente y juraron aceptar sus cargos y desempeñarlos fielmente; en este sentido emitieron sus informes dentro del plazo legal, resultando sus opiniones concluyentes para este Tribunal, razón por la que se reproducirán los pasajes de dichos informes que resulten más ilustrativos, atendiendo especialmente la especialidad científica que estos desempeñan.

VIGÉSIMO OCTAVO: Que, a fojas 1386, y siguiente rola el informe emitido por el perito doctor Carlos Valenzuela, Genetista de la Universidad de Chile, quien en su informe expresa:

a.-"la acción farmacológica del Levonorgestrel (principio activo de Postinor-2) es triple: en coitos pre-ovulatorios retarda la migración de los espermios y retarda o detiene la ovulación; en su acción en coitos pre-ovulatorios inmediatos en los que no detiene la ovulación y en los post-ovulatorios (la ovulación ya se ha producido) cambia la mucosa de las trompas de Falopio (oviductos) y del útero de modo de disminuir su capacidad para mantener viable al cigoto, retarda su migración en las trompas o impide la anidación del embrión."

b.-"Cuatro años después el Grupo OMS realizó un segundo estudio (von Hertzen et al.2002). Estos autores encontraron que el levonorgestrel dado con una dosis entre 1 y 3 días después del coito tenía una efectividad de 80% independientemente del tiempo transcurrido entre el coito y la administración del fármaco. Este sólo hecho es un indicador conclusivo del efecto anti-implantatorio del fármaco (si sólo tuviera efecto antiovulatorio la efectividad debería decaer en un 26% entre el primer y segundo día y, decaer en un 24% entre el segundo y tercer día, según las probabilidades usadas por Croxatto et al. 2002, normalizadas a 100%)..." y añade " El excedente de efectividad debe ser atribuido al efecto anti-implantatorio...".

c.-"Un cigoto humano y un embrión humano son seres humanos bióticos (animados o no, personas o no) que están por nacer..."; "El argumento que cerca de un 80% de los cigotos no llegan a nacer es inválido, pues el 20% restante si lo hace y, en ese momento es imposible determinar cual será el destino de cada cigoto o embrión no implantado. Más aún los embriones implantados también se pierden en un porcentaje al 30%".

d.-"levonorgestrel puede producir cambios que dificultarían la anidación del embrión humano..."; asimismo agrega que "Los posibles cambios en la mucosa de las trompas son importantes porque al prolongar el tránsito del cigoto y embrión en ella pueden exponer a un embarazo ectópico o a un envejecimiento del embrión que lo inhabilita para implantarse correctamente en el útero. Otros autores no han encontrado cambios por lo que el punto continua siendo controversial...".

e.-"el cigoto humano (óvulo fecundado) es un individuo completo de la especie humana".

f.-"Los determinantes científicos operacionales que se le exige a cualquier ser vivo para ser un individuo de la especie son: autonomía (procesal), integridad (todos sus elementos están vinculados a un programa de desarrollo) y completud (genoma completo de la especie en estado funcional para generar el desarrollo de cualquier estado de los individuos de esa especie). El cigoto humano cumple con estos tres requisitos."

g.-"La constitución del genoma del cigoto por gametos con genomas permutados y recombinantes de ambos progenitores, más sus cambios mutacionales hacen que éste sea un individuo único irrepetible y autónomo distinto genéticamente de ambos progenitores".

h.-"El cigoto humano es un ser humano completo individuo de la especie Homo sapiens. Tiene genoma completo de la especie, es una célula que autónomamente se construye y es capaz de deprogramar y reprogramar su material hereditario y tiene todas sus funciones integradas. Se autodetermina, se autoconstruye y se autoprograma. En cualquier parte del organismo interno de la madre que cae este cigoto y, si tiene los nutrientes y oxígeno suficientes organiza un embrión, los anexos embrionarios y puede llegar a nacer. Prueba de esto son los embarazos ectópicos que han ocurrido en el peritoneo, oviducto, vísceras internas, etc."

i.-"El embarazo ectópico con levonorgestrel de emergencia se dio en 2,2% en el estudio de la OMS (von Hertzen et al.2002)algo superior al máximo esperado espontáneamente...".

VIGÉSIMO NOVENO: Que, a fojas 1394 y siguientes rola un informe de doña Inés Elisa Ruiz Álvarez, químico-farmacéutico de la Universidad de Chile; de cuyos antecedentes puede extraerse lo siguiente:

a.-En relación al producto denominado "Postinor-2", señala que " corresponde a una marca registrada del preparado que contiene dos comprimidos de 0,75 mg de Levonorgestrel cada uno. El Levornogestrel es una hormona femenina sintética de acciones similares a la progesterona...".

b.-"Para los anticonceptivos orales que contienen asociaciones de estrógenos (como el Etinilestradiol) y progestágenos (como Levonorgestrel) se dice que actúan previniendo la ovulación y para aquellos que sólo contienen progestágenos, se mencionan tres posibilidades de acción. Estos tres posibles mecanismos son el bloqueo de la ovulación, el engrosamiento del mucus cervical lo que disminuye la llegada de los espermios hasta el óvulo, y alteraciones en el endometrio que impiden la implantación del huevo".
c.-"Es así como para los anticoncpetivos orales que contienen levonorgestrel estarían contraindicados en aquellas mujeres que fuman o que presentan antecedentes de una enfermedad hepática activa, tramboflebitis o trastornos tromboembólicos activos diátesis hemorrágica, cáncer de mama o endometrio, posible embarazo, sangramiento uterino o genital anormal no diagnosticado, historia de hipertensión intracraneana idiopática, hipersensibilidad, trastornos en el metabolismo lipídico, enfermedad cardiovascular. Asimismo se establece que deben usarse con precaución cuando la mujer tiene antecedentes de fumar, menstruación anormal, terapia con anticonvulsivantes o con antihiperlipidémicos, ictericia, depresión, retención de fluidos, diabetes, enfermedad autoinmune, embarazo ectópico, asma, venas varicosas, como también cuando existen antecedentes familiares de enfermedades cardiovasculares. Tampoco son recomendables en madres que están amamantando"..., y agrega que " que en otros países se dan a las usuarias de anticoncepción de emergencia con Levonorgestrel se menciona que las contraindicaciones serían la alergia a este medicamento u otro progestágeno...", en este sentido señala que "vale la pena indicar que las reacciones alérgicas a medicamentos pueden llegar a ser severas e incluso letales..."

d.-En cuanto a los efectos adversos del levonorgestrel, señala que los efectos adversos que se pueden producir "son náuseas (en cerca del 50% de las usuarias), vómitos (20%), diarrea, sensibilidad en las mamas, cefalea, mareos, fatiga, dolor abdominal bajo y retraso en la menstruación...".

TRIGÉSIMO: Que, a fojas 1400 y siguientes rola el informe emitido por don Sergio Recabarren, Biólogo Endocrinologo de la Universidad de Concepción; en el que señaló lo siguiente:

a.-En relación a los efectos del fármaco Postinor-2, sostiene que " Estos efectos no significan una amenaza física y síquica a la salud de la mujer".

b.-"La evidencia científica muestra que el levonorgestrel, componente del Postinor-2, si se administra durante la fase solicular del ciclo menstrual, (aquella fase que se caracteriza por el crecimiento del folículo que contiene al ovocito que se ovulará post-alza preovulatoria de ganadotropinas), retrasa o impide la presencia del alza preovulatoria de gonadotropinas), retrasa o impide la presencia del alza preovulatoria de hormona luteinizante, requisito indispensable para que ocurra la ovulación. El folículo puede continuar creciendo o su crecimiento se detiene. Mientras más tarde en la fase folicular se administra o concuerda con el alza preovulatoria, la fase luteal que sigue a la ovulación no se altera y solo se observa una pequeña disminución en las concentraciones plasmáticas de progesterona. Si se administra durante la fase luteal, no tiene consecuencias sobre la fase lúteal en términos de duración o concentraciones de progesterona. Basado en estos parámetros, si la concepción ocurriese producto de una ovulación, desde el punto de vista endocrino No conduciría a aborto...".

c.-En relación al concepto de aborto, señala que "La Organización Mundial de la Salud define aborto como la pérdida de un embrión después que se ha implantado ya que el embarazo es algo que le ocurre a la madre y el organismo materno reacciona solo a la presencia de un embrión después de que este se haya implantado"; y añade que según lo señalado anteriormente "el huevo fecundado que no se ha implantado o anidado y es expulsado no puede considerarse aborto".

d.-Señala que "hasta el momento de la implantación, no es posible detectar signos vitales de un organismo distinto del padre y madre. Más aún, mientras no se diferencien tejidos, un embrión de una especie es difícil de distinguir de un embrión de otra especie".
TRIGÉSIMO PRIMERO: Que, a fojas 1404 y siguientes rola el informe pericial de don Alejandro Álvarez Lueje, químico farmacéutico de la Universidad de Chile; quien ha manifestado:

a.-En relación al fármaco Postinor-2, "No puede ser considerado como constitutivo de una amenaza física o síquica a la salud de la mujer que use levonorgestrel en la dosis y posología indicada como contraceptivo de emergencia".

b.-En cuanto a la composición del producto denominado Postinor 2, cada comprimido contiene Levonorgestrel 0,75 mg y excipientes. Excipientes, en todo caso, que no contribuyen al efecto del principio activo.

c.-"Postinor 2 difiere de los anteriores en su mecanismo de acción, pues hasta lo que se conoce hoy en día, sus efectos anticoncepcionales sólo estarían dados por la inhibición de la ovulación, sin efectos comprobados sobre el endometrio".

d.-"Existen sólo tres contraindicaciones para el uso de levonorgestrel como contraceptivo de emergencia: existencia de embarazo, sangrado vaginal no diagnosticado y alergia conocida a alguno de los componentes del producto. En ninguno de los casos el producto, empleado correctamente, debería llegar a provocar la muerte".

TRIGÉSIMO SEGUNDO: Que, corresponderá ahora efectuar un análisis de todas y cada una de las causales establecidas por el constituyente para declarar la nulidad de derecho público.

En primer lugar la ausencia de investidura regular de sus integrantes y de conformidad al Diccionario de la Real Academia de la Lengua, investidura significa acción o efecto de investir, término que significa conferir una dignidad o cargo importante, la que debe ser regular, esto es, no contraviniendo el orden jurídico establecido; por lo que el Instituto de Salud Pública, persona jurídica de derecho público, tiene las atribuciones y facultades, en relación al sistema de registro sanitario de los productos farmacéuticos; según lo ordena el Decreto Ley 2.763 del año 1979. Por su parte el Código Sanitario, dispone en su artículo 94, que dicho organismo será la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos, entre otros.

En definitiva, y conforme a las normas legales citadas, el organismo demandado goza de la investidura regular de sus integrantes a fin de emitir el acto administrativo impugnado; razón por la que esta causal no resulta aplicable.

TRIGÉSIMO TERCERO: Que, el requisito de la incompetencia está contemplado en el artículo 7º de la Constitución y el artículo 2º de la Ley 18.575; disposiciones que exigen que los órganos del Estado deban actuar dentro de su competencia; sin que en la especie el Registro cuya nulidad se solicita emitido por la demandada, haya emanado de una autoridad que no ha sido autodesignado ni menos se haya atribuido una facultad que el ordenamiento jurídico no le reconoce; sino muy por el contrario, ha obrado de conformidad a las normas jurídicas en comento.

TRIGÉSIMO CUARTO: Que, el acto administrativo, al igual que los actos judiciales o legislativos, requiere para su perfección de un procedimiento de formación, siendo éste, un cause necesario para la producción de éstos; el que puede definirse como el conjunto de actuaciones preparatorias y conducentes al acto o resolución final, cuya finalidad es asegurar el acierto y la eficacia de la Administración, además de garantizar los derechos y libertades de particulares.

TRIGÉSIMO QUINTO: Que, otro de los requisitos del acto administrativo es que tenga un fin determinado y para ello es necesario dilucidar la finalidad del acto administrativo, esto es, el sentimiento o deseo que lleva al titular del órgano administrativo a ejercitar la

competencia de éste, por lo que el móvil de cualquier acto administrativo deberá siempre ajustarse conforme a derecho. En este sentido es menester establecer que los fines propios de la ley, a los cuales deberá atenerse el órgano administrativo, se encuentran fundados en la Constitución Política, al establecerse en su artículo 1º inciso 4º "El Estado está al servicio de la persona humana y su finalidad es promover el bien común, para lo cual debe contribuir a crear las condiciones sociales, que permitan a todos y a cada uno de los integrantes de la comunidad nacional su mayor realización espiritual y material posible, con pleno respeto de los derechos y garantías que esta Constitución establece"; idea que se encuentra igualmente reproducida en el artículo 3 de la Ley de Base Generales de la Administración del Estado.

 TRIGÉSIMO SEXTO: Que, el acto administrativo para que sea válido, se le exige además, que esté exento de vicio; es decir, que no haya incurrido en alguna infracción de ley; causal en la que el actor en estos autos sustenta la nulidad que demanda. En este sentido, la invalidación del supuesto acto viciado de ilegitimidad, responde a la observancia del principio de legalidad que enmarca el accionar de la administración y de todos los órganos de la administración y de todos los órganos del Estado, y que entre otras disposiciones, recogen los artículos 6º y 7º de la Constitución Política de la República y 2º de la Ley Orgánica Constitucional Nº18.575, sobre Bases Generales de la Administración del Estado. Por lo que en los actos cuya nulidad de derecho público se demanda, es necesario determinar si su proceder y decisión en las resoluciones dictadas por éste organismo y materializadas en el registro ISP F-8527/01, cuyo nombre adoptado fue POSTINOR 2; que permitió su venta; se han ajustado a la normativa legal y constitucional vigente y en especial si las resoluciones dictadas amenazan la vida del que está por nacer.

TRIGÉSIMO SÉPTIMO: Que, el inciso primero del artículo 75 del Código Civil, establece que "La ley protege la vida del que está por nacer. El juez, en consecuencia, tomará a petición de cualquiera persona o de oficio, todas las providencias que le parezcan convenientes para proteger la existencia del no nacido, siempre que crea que de algún modo peligra. ..". En este mismo orden de cosas, el artículo 76 señala "De la época del nacimiento se colige la de la concepción, según la regla siguiente:

“Se presume de derecho que la concepción ha precedido al nacimiento no menos de ciento ochenta días cabales, y no más que trescientos, contados hacia atrás, desde la medianoche en que principie el día del nacimiento".

TRIGÉSIMO OCTAVO: Que, el artículo 19º de la Constitución asegura a todas las personas: Nº1 El derecho a la vida y la integridad física y psíquica de la persona. Asimismo, señala que "la ley protege la vida del que está por nacer". Por otra parte, en su numeral Nº26 del mismo artículo asegura a todas las personas de que los preceptos legales que por mandato de la Constitución regulen o complementen las garantías que ésta establece o que las limiten en los casos en que ella lo autoriza, no podrán afectar los derechos en su esencia, ni imponer condiciones, tributos o requisitos que impidan su libre ejercicio.

TRIGÉSIMO NOVENO: Que, el artículo 5º de nuestra carta fundamental dispone que "El ejercicio de la soberanía reconoce como limitación el respeto a los derechos esenciales que emanan de la naturaleza humana. Es deber de los órganos del Estado respetar y promover tales derechos, garantizados por esta Constitución, así como por los tratados internacionales ratificados por Chile y que se encuentren vigentes".
CUADRAGÉSIMO: Que, la Convención Americana sobre Derechos Humanos, denominada "Pacto de San José de Costa Rica", establece en su artículo 2º, que los Estados Partes, se comprometen a adoptar, con arreglo a sus procedimientos constitucionales y a las disposiciones de esta Convención, las medidas legislativas o de otro carácter que fueren necesarias para hacer efectivos los derechos y libertades reconocidas en ésta.

En su artículo 4º sobre el Derecho a la Vida, se establece en su número 1 que "Toda persona tiene derecho a que se respete su vida. Este derecho estará protegido por la ley y, en general a partir del momento de la concepción. Nadie puede ser privado de la vida arbitrariamente."

CUADRAGÉSIMO PRIMERO: Que, atendido a que en la ciencia médica no existe concenso sobre los efectos abortivos del principio activo del Postinor-2, esto es, el Levonorgestrel 0,75 mg; este sentenciador deberá atenerse al sistema de prueba legal tasada, que establece nuestra legislación y en especial las normas sobre interpretación de la ley, que estatuye el artículo 19 y siguientes del Código Civil. En este sentido, nuestro legislador es preciso en señalar que cuando el sentido de la ley es claro no se desatenderá su tenor literal a pretexto de consultar su espíritu. Por su parte, el artículo 21 del mismo cuerpo normativo, establece que las palabras técnicas de toda ciencia o arte se tomarán en el sentido que les den los que profesan la misma ciencia o arte; a menos que aparezca claramente que se han tomado en sentido diverso.

CUADRAGÉSIMO SEGUNDO: Que, según el artículo 75 y 76 del Código Civil, la protección que debe dar el Juez de la causa se inicia a partir del momento de la concepción; sin que en el segundo de estos artículos establezca cálculo o tiempo que deba descontarse, sin hacer mención al momento de la anidación o implantación del huevo ya fecundado.

Que, las normas legales citadas, se encuentran ajustadas a lo ordenado por el artículo 4º de la Convención Americana de los Derechos Humanos, también llamado Pacto de San José de Costa Rica; por cuanto, ella ordena que la protección legal que deben dar los Estados partes, de dicha Convención, es desde el momento de la concepción; norma que por lo demás tiene rango Constitucional y Supranacional, en virtud de lo dispuesto en el artículo 5 de nuestra Carta Fundamental.

CUADRAGÉSIMO TERCERO: Que, según los antecedentes y probanzas aportadas a esta causa la concepción - momento desde el cual nuestro legislador ha querido proteger la vida del que está por nacer- se produce al momento en el que el espermatozoide penetra en el óvulo y forma un cigoto viable, según lo define el Diccionario Médico Mosby; concepto que por lo demás no se encuentra controvertido en estos autos.

CUADRAGÉSIMO CUARTO: Que, atendido lo descrito anteriormente, nuestro legislador protege el germen de un individuo de la especie humana antes de su nacimiento, estableciendo un estatuto jurídico especial, prohibiendo la realización de abortos terapéuticos en el Código Sanitario y sancionando como delito el aborto en nuestro Código Penal.

CUADRAGÉSIMO QUINTO: Que, para un mayor entendimiento del caso de marras, y según lo han descritos los documentos acompañados al proceso y el perito genetista doctor Carlos Valenzuela; los progresos de la embriología y la genética indican que la constitución del plan de desarrollo del ser humano, codificado por los genes, queda establecido al momento de la concepción o fecundación, produciéndose posteriormente un desarrollo continuo pasando por cigoto, embrión preimplantacional, embrión implantado, feto y recién nacido. Luego, si bien, se presentan procesos dinámicos en diferentes fases, la integración del material hereditario espermático por endocitosis ovocítica activa se desencadena minutos o segundos después de la fecundación donde simultáneamente empieza el proceso de decondensación nuclear y de la cromatima; criterio que parece ser el más seguro para no atentar contra la vida humana.

CUADRAGÉSIMO SEXTO: Que, efectuada las prevenciones antes descritas corresponde ahora señalar los efectos del principio activo del fármaco Postinor-2, el Levonorgestrel 0,75 mg; en lo que reiteramos no existe consenso en la comunidad científica en especial en su efecto antimplantatorio, por cuanto habrían estudios que han encontrado alteraciones en el endometrio después de ingerir el Levonorgestrel, los que serían compatibles con una alteración de la receptividad del endometrio a la anidación del embrión. En este sentido, es menester señalar que en el período previo a la implantación existen señales entre el endometrio y el óvulo fecundado, que hacen que el

embrión tenga un proceso de crecimiento coordinado con la maduración del endometrio; proceso que podría verse interrumpido o descoordinado por los efectos del levonorgestrel.

CUADRAGÉSIMO SÉPTIMO: Que, atendido el mérito de las probanzas aportadas a esta causa, en especial la existencia de un hecho conocido cual es la presencia del Levonorgestrel como principio activo del fármaco Postinor-2, de cuyo registro se está demandando la Nulidad de Derecho Público; hecho real y debidamente probado que nos permitirá llegar a un hecho controversial y sobre el que no existe consenso ni un grado de certeza importante a nivel científico, cual es los efectos del Levonorgestrel sobre el endometrio. Esta relación, nos exige formar una presunción judicial de carácter grave y precisa que nos conduzca a una solución del caso sometido a su conocimiento.

La gravedad, se desprende de la circunstancias objetivas aportadas por los documentos rolantes a fojas 562 y siguientes, suscrito por el doctor Patricio Ventura Juncá, quien además declaró como testigo en este juicio; y en cuyo documento se da cuenta de la existencia de tres estudios que a la fecha aportan evidencia de que el Levonorgestrel como anticonceptivo de emergencia, puede producir cambios en el endometrio; Moggia 1974; Landgren 1989 y Wang 1998.

Asimismo, el documento que ha sido acompañado por los terceros coadyuvantes, a fojas 248, en el que consta una copia del Boletín Médico de IPPF, se señaló en cuanto a los efectos en el endometrio "El único mecanismo post fertilización que ha sido investigado y sólo indirectamente, es una alteración endometrial que podría interferir con la implantación". Asimismo, al acompañarse al proceso por los demandados copia de los documentos en el que consta la resolución que ordena la inscripción el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, del referido fármaco, se señaló en la página número 27 de dicho registro que "El Levonorgestrel es un progestágeno, que inhibe la implantación del óvulo en el endometrio, activa la movilidad de las trompas uterinas y aumenta la viscosidad de la mucosa del cuello uterino"; expresiones que se reproducen en la página número 35 de esos documentos y que se tituló como Monografía Clínica Farmacológica; añadiéndose en el ítem Propiedades Farmacológicas del Postinor-2, que los "puede producir cambios en el endometrio que dificultan la anidación", lo que quedó trascrito en el Folleto para información médica. La gravedad también se manifiesta a través de este último documento, el que en su contenido es muy similar a la hoja informativa que viene con el fármaco Postinor 2 y que rola a fojas 1055, en el que se expresa "es por tanto posible que se produzca un aumento relativo de embarazos ectópicos en pacientes que se embaracen a pesar del uso de Postinor-2", y continua señalando a fojas 38 del referido registro que en la eventualidad de que falle la prevención de la concepción, no se conoce el efecto del Postinor-2 sobre el feto.

En definitiva, la prueba instrumental; testifical e informe de peritos principalmente del doctor Carlos Valenzuela y de doña Inés Elisa Ruiz Álvarez, químico-farmacéutico, los que a juicio de este sentenciador, resultan convincentes, para establecer la peligrosidad real que tiene el fármaco Postinor-2, no sólo en relación a la vida del que está por nacer, sino también sobre la salud física de la mujer que ingiera dicho fármaco.

Que, la precisión, consiste en arribar a una conclusión exacta a través de la presunción, así en virtud de las probanzas antes señaladas, esto es, la testifical de don Patricio Ventura- Juncá; los documentos acompañados por los terceros coadyuvantes a fojas 248 y copia del Registro Sanitario F-8527/01, acompañado por la demandada en su presentación de fojas 415; y que no se contradicen en el hecho cierto de que el principio activo del fármaco Postinor-2, esto es, el Levonorgestrel 0,75 mg, produce efectos anti anidatorios en el óvulo fecundado en el endometrio, además de existir un peligro para la vida del que está por nacer pese al uso que ha efectuado su progenitora del fármaco en cuestionamiento; para concluir en un incremento en el índice de los embarazos ectópicos.

CUADRAGÉSIMO OCTAVO: Que, reuniéndose los requisitos del artículo 1712 del Código Civil, en relación con el artículo 426 del Código de Procedimiento Civil, se ha podido construir una presunción grave y precisa, la que unida a la prueba testifical que rola a fojas 574 y siguientes, además de la instrumental ya reseñada, e informes periciales; permiten concluir que se ha configurado un hecho cierto, cual es, el evidente atentado a la vida en contra del nascitirus, al derecho de la igualdad y de la salud física de la madre.

CUADRAGÉSIMO NOVENO: Que, según se desprende de las probanzas aportadas en esta causa, el fármaco Postinor-2, tiene los siguientes modos de acción: retrasa o inhibe la ovulación; altera el transporte tubal en las trompas de Falopio de la mujer del espermatozoide; y por último modifica el tejido endometrial produciéndose una descoordinación en el proceso de maduración del endometrio que inhibe la implantación. En cuanto a este último efecto, la ciencia médica sólo nos aporta antecedentes que nos indican la realización de experimentos realizados en animales, que descartarían este efecto, sin embargo, no se puede sin más extrapolar estos estudios en humanos, garantizándose con rigurosidad la seguridad para el embrión.

Resulta a juicio de este Tribunal, que no obstante se ha señalado que los progestágenos sintéticos han ayudado ha sostener el embarazo en animales, la probabilidad de que su administración en humanos pueda en algún momento reducir la receptividad endometrial, no está descartada, sino que mas bien discutida.

QUINQUAGÉSIMO: Que, atendida las reflexiones antes expuestas, y lo resuelto por el Instituto de Salud Pública en la Novena Sesión de la Comisión para Evaluación de Productos Farmacéuticos Nuevos realizada el día 15 de Diciembre del año 2000; cuya copia autorizada rola a fojas 387 y siguientes, en el que se señala que el fármaco Postinal, cuyo principio activo es "idéntico" al Postinor 2, en esa oportunidad dentro de las razones para denegar su aprobación se señaló "Uno de los posibles mecanismos de acción sería impedir la anidación del óvulo fecundado en el útero. Si se considera la vida desde el momento de la fecundación y no de la implantación del óvulo sería micro abortivo. La legislación vigente en Chile no permite la interrupción del embarazo".
A mayor abundamiento, al ser requerido el Laboratorio GrÜnenthal Chilena Limitada para que exhibiera todos los informes científicos que acompañó ante el Instituto de Salud Pública, con el objeto de que obtener el registro del producto Postinor-2; y así tener a la vista este sentenciador los análisis, evaluaciones y estudios científicos que aseguren la integridad física y síquica de la madre, como del nasciturus; de conformidad con la legislación vigente, esta institución manifestó en la referida audiencia a fojas 1182, que se encontraba imposibilitada de exhibir los documentos solicitados, por revestir estos el carácter de secretos y confidenciales; los que tampoco fueron revelados por el Instituto demandado ya que según lo señaló el Laboratorio, esta documentación fue devuelta al laboratorio extranjero Gedeon Richter Ltd., quien sería el fabricante del producto; una vez solicitado el registro del fármaco en cuestión en nuestro país. Lo anterior, que se encuentra en estrecha relación con lo acontecido, en la medida para mejor resolver decretada en estos autos, en la que se le requirió información al Laboratorio GrÜnenthal, sobre el fármaco Postinor-2, el que no evacuó informe alguno, impidiéndose incluso la gestión de notificación, según consta en el estampado receptorial de fojas 1363; razones por la que este Tribunal ha tenido que prescindir de tan importante información.

QUINQUAGÉSIMO PRIMERO: Que, a juicio de este sentenciador, al otorgarse el registro cuya nulidad se solicita, no sólo se han infringido los artículos 5º, 6º y 7º de nuestra Carta Fundamental; además el Decreto Ley 2.763; Decreto Supremo 1.876; y artículo 94 del Código Sanitario; por cuanto ha existido una desviación de poder, al atender dicho órgano a una finalidad distinta a la querida por el legislador cual es la de proteger la vida del que está por nacer no efectuándose distinciones arbitrarias acerca de si el embrión se encuentra o no anidado; atentándose además al derecho de la igualdad; esto respecto del nasciturus. 

En cuanto, a la madre cuyo fármaco puede producir un aborto, es menester señalar que no existe constancia en autos de nuevos antecedentes aportados a la Institución demandada, para desestimar las prevenciones tenidas en consideración en relación al Postinol, fármaco que cuya venta y comercialización fue prohibida mediante sentencia dictada por la Excelentísima Corte Suprema, y que según se señaló indicó en el considerando quincuagésimo, podría tener efectos "micro abortivos".

Sin perjuicio de lo señalado anteriormente, resulta indispensable expresar las diversas contraindicaciones médicas que tiene el referido fármaco, según lo describe la perito químico farmacéutico señora Inés Elisa Ruiz Álvarez.

A mayor abundamiento, es en el propio instructivo que viene junto al producto en cuestionamiento, y que rola a fojas 1055, en que se advierte la posibilidad de un embarazo ectópico, ya definido anteriormente y que por lo demás según los antecedentes agregados al proceso, mediante la ingesta de este fármaco, se habría producido un aumento en la tasa de incidencia en este tipo de embarazos, resultando esto una amenaza no sólo a la salud física de la madre, sino también síquica.

De esta manera, constando en autos que la composición del Postinal, fármaco cuya comercialización fue prohibida, tiene con el Postinor 2, fármaco cuestionado en la actualidad, idénticos principios activos, sin que se hayan agregado a este proceso, los nuevos estudios preclínicos y clínicos necesarios para aprobar un nuevo fármaco, manifestándose de esta manera no sólo la desviación de poder sino una directa infracción de ley, en especial al artículo 74 y siguientes del Código Civil; artículo 5, 6 y 7 de la Constitución Política de la República y artículo 4 de la Convención Americana de Derechos Humanos.

QUINQUAGÉSIMO SEGUNDO: Que, en definitiva no cabe duda de que el sujeto biológico hombre empieza con la fecundación o concepción; el que se encuentra protegido por las diversas normas legales y constitucionales tantas veces citadas. Así las cosas, unificados los gametos masculino y femenino, se constituye el código genético, responsable de la individualidad y del desarrollo del nuevo ser, su crecimiento y formación de sus órganos definitivos; por lo que en este proceso hay coordinación, continuidad y gradualidad, lo que supone un orden intrínseco, un sujeto único; cuya protección se encuentra garantizada por nuestro orden legal y constitucional; derecho, que al igual al derecho a la salud física de la madre ha sido infringido por la institución demandada; debiendo este sentenciador restablecer el derecho quebrantado, de acuerdo a como se resolverá en lo resolutivo de este fallo.

QUINQUAGÉSIMO TERCERO: Que, las demás probanzas aportadas por las partes en nada alteran la conclusión a que ha arribado este Tribunal. Y Vistos, además lo dispuesto en el Decreto Ley 2.763; Decreto  Supremo 1.876; artículos 94 y siguientes del Código Sanitario; artículos 19, 21, 24, 55, 74, 75 y 76 del Código Civil; artículo 5º de la Ley Orgánica del Instituto de Salud Pública; artículo 2, 3 y siguientes de la Ley 18.575 de Bases Generales de la Administración del Estado; artículo 1, 4, 5, 19 Nº1, 2 y 26 de la Constitución Política de la República; artículo 1 y 4 de la Convención Americana de Derechos Humanos, Pacto de San José de Costa Rica; y demás normas jurídicas aplicables al caso; 
SE DECLARA:

I.-Que, ha lugar a la demanda de fojas 26; declarándose nulo de derecho público la Resolución Nº7224, de fecha 24 de Agosto del año 2001 del Instituto de Salud Pública de Chile, que se materializó en el registro ISP F-8527/01, el que ha permitido la venta o comercialización del fármaco Postinor-2, elaborada en base al principio activo levonorgestrel 0,75mg.

II.-Que, se condena en costas a la demandada.

Notifíquese, regístrese y archívese en su oportunidad.

DESE COPIA A LAS PARTES, SIN COSTO ALGUNO PARA ELLAS.

DICTADA POR DOÑA SYLVIA PAPA BELETTI

JUEZ SUPLENTE DEL VIGÉSIMO JUZGADO CIVIL DE SANTIAGO

AUTORIZA DOÑA ALBA ELIANA VALDÉS GONZÁLEZ SECRETARIA TITULAR. 
2 de julio 2004
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