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PRESENTACIÓN

El libro que el lector tiene entre sus manos obedece no sólo a las inquietudes científicas de un grupo de profesores de la Universidad de Jaén, sino a la constatación de una realidad innegable: la responsabilidad sanitaria, pese a su creciente importancia, ha carecido, hasta la aparición de esta obra, de un estudio que abordara desde cada una de sus posibles perspectivas todas las cuestiones y los múltiples interrogantes a que da lugar. Una tarea ésta que se nos ha revelado inaplazable por más tiempo habida cuenta de la creciente proliferación de reclamaciones patrimoniales que se vienen produciendo en el ámbito sanitario en todas las manifestaciones en que ésta es susceptible de producirse: en el ámbito civil, penal y administrativo. Pero la especial incidencia de estos aspectos, por su importancia teórica y práctica, no ha constituido óbice para atender otras cuestiones afectantes a la materia. Por ello aborda tanto su perspectiva constitucional como los efectos económico-financieros a que las exigencias indemnizatorias dan lugar.

La obra, pues, ha nacido con una clara pretensión de constituir el libro de cabecera de juristas y de estudiosos de esta materia, tanto por su utilidad como por su interés científico, pues llama resueltamente la atención sobre los aspectos cruciales del tema, al tiempo que invita a una reformulación profunda del sistema para evitar las disfunciones e incoherencias de que actualmente adolece y de los que el libro da buena cuenta de ello.

A título de simple referencia, debe recordarse que en ámbito civil la responsabilidad, que tradicionalmente ha venido partiendo del concepto nuclear de culpa, se ha acabado objetivando de forma paulatina como consecuencia de la imperiosa necesidad de proteger al damnificado frente al detrimento patrimonial sufrido por la víctima, no sólo ya por la tendencia a extender al máximo la cobertura de las relaciones dañosas de la actividad humana, sino también y fundamentalmente a través de la teoría del riesgo y de su equivalente inversión de la carga de la prueba. Por ello la culpa civil ya no se concibe como la omisión de la diligencia exigible, sino que se configura como un amplísimo paraguas que abarca tanto comportamientos producidos con negligencia pero sin antijuricidad como aquellos otros que son diligentes y lícitos en su origen pero que merecen un reproduce social en su resultado.

Pero mientras la responsabilidad civil se objetiviza, la responsabilidad administrativa sufre el efecto contrario. En clave de principios, la culpa deja de configurarse como uno de los criterios de imputación del daño, y la ilicitud ni se excluye ni se incluye del actuar de la Administración para que nazca el derecho a ser indemnizado, pero, sin embargo, una y otra son conceptos recurrentes con el que luego trata de perfilarse la relación de causalidad y el derecho a obtener o no indemnización. La jurisprudencia ha dejado reiterada constancia de que el hecho indemnizatorio no depende tanto del resultado objetivo como del modus operandi, de la anormalidad del servicio, en definitiva, de la culpa, de la negligencia o de la ilicitud que se ocultan tras el parámetro de la lex artis cuyo cumplimiento es excluyente de la responsabilidad al haber funcionado el servicio correctamente. Algo que no parece compatible, desde luego, con el concepto objetivo que se predica de nuestro sistema de responsabilidad en Derecho Administrativo. Quizá por eso, la jurisprudencia, después de señalar –como una mera fórmula retórica- que cuando de responsabilidad patrimonial de la Administración se trata el elemento de la culpabilidad del agente desaparece frente al elemento meramente objetivo del nexo causal entre la actuación del servicio público y el resultado lesivo o dañoso producido, a renglón seguido advierte que en el caso del servicio sanitario o médico, el empleo de una técnica correcta es un dato de gran relevancia para decidir si se está o no ante una lesión que constituye un daño antijurídico.

Pero la proliferación de reclamaciones sanitarias no se limita al ámbito civil y administrativo. Probablemente con la finalidad de evitar un procedimiento largo, farragoso y de impredecible resultado, los ciudadanos damnificados por una eventual imprudencia médica optan por la vía penal para solicitar una indemnización que podrían haber logrado por la menos gravosa de índole civil o administrativo. Por ello, el libro responde a la necesidad de dar buena cuenta de los presupuestos y consecuencias de las imprudencias médicas que resultan punibles, tanto cuando deriva del trabajo individual como en equipo.

Pero no es éste, desde luego, el momento para enumerar las cuestiones que aborda una obra tan compleja y laboriosa. Estas se irán deduciendo de los trabajos que la integran. En ellos, sin duda, se hallan las claves jurídicas e institucionales, acompañadas de sensata doctrina y de correcta jurisprudencia, con las que, esperamos que el lector encuentre una visión suficientemente omnicomprensiva del tema que le permita clarificar algunos de los múltiples problemas que el tema plantea.
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I.  INTRODUCCIÓN

En la vida del medicamento intervienen distintos actores en los que se ve involucrada la responsabilidad civil: del laboratorio o empresa farmacéutica fabricante de un medicamento defectuoso, cuyo defecto produce daños al ser consumido; del farmacéutico que elabora fórmulas magistrales, prescritas por el médico, así como en su labor de facilitar al enfermo la correcta medicación e informarle y asesorarle sobre su conveniente utilización; y del facultativo que lo prescribe, si es preceptiva la receta médica, que puede surgir por inadecuado diagnóstico, mala prescripción, error en la posología o inadecuada interpretación de las cualidades del medicamento o por desconocimiento de cómo actúa el principio activo (también de los centros en que estos profesionales trabajan).

Igualmente, puede verse implicada la responsabilidad civil de la Administración por medicamento desde distintos aspectos: como fabricante también de un producto defectuoso; como prestadora de un servicio en el que se utiliza un medicamento defectuoso elaborado por otro fabricante, así como por el anómalo ejercicio de sus potestades administrativas en materia de medicamentos, como parte de su intervención en la salud pública: así, en su papel de autoridad competente que autoriza la comercialización de un medicamento, defectuoso desde el principio, cuando esta la haya realizado sin verificar o controlar la seguridad del mismo, o que se revela después como defectuoso, si no toma las medidas oportunas.

Dentro de las responsabilidades indicadas nos dedicaremos fundamentalmente a la responsabilidad civil del fabricante de medicamentos defectuosos. Ahora bien, en el presente trabajo no nos ocupamos de todos los aspectos relacionados con esta responsabilidad especial -como si de un comentario legislativo se tratase, lo que excedería en mucho la extensión solicitada-, sino que, aunque sea nuestro objeto principal de estudio, nos dedicaremos a aquellas cuestiones fundamentales y más problemáticas que este régimen de responsabilidad plantea en el sector de los medicamentos. No obstante, en un sector muy reglamentado e intervenido por la Administración, como es el farmacéutico, hemos creído conveniente abordar, con carácter previo, los aspectos relacionados con la seguridad del medicamento ya que, sin menoscabo de que sus efectos y consecuencias básicamente se desarrollan en el plano puramente preventivo y de significación jurídica en el plano jurídico-público, no dejan de influenciar en determinados aspectos que repercuten en el entero sistema de responsabilidad aplicable, sin perjuicio de delimitar adecuadamente las respectivas esferas.

II.  CONCEPTO DE MEDICAMENTO Y ASPECTOS PREVENTIVOS: LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

Nadie duda de que los medicamentos han contribuido decisivamente a la mejora de la esperanza y al aumento de la calidad de vida, pero también que, en ocasiones, pueden plantear problemas de efectividad y de seguridad, lo que hace que este sector esté muy regulado e intervenido por la Administración pública para garantizar la calidad, seguridad, eficacia y correcta información de los medicamentos en interés de la protección y promoción de la salud de las personas.

En este sentido, todo el proceso ligado a los medicamentos o ciclo de vida de estos, desde la fase de investigación clínica hasta su comercialización, uso o consumo (investigación clínica, evaluación, autorización, registro, fabricación, elaboración, control de calidad, almacenamiento, distribución, circulación, trazabilidad, comercialización, información y publicidad, importación y exportación, prescripción y dispensación), incluso el seguimiento posterior, está regulado básicamente en nuestro Derecho por la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantía y de uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (en adelante, Ley de Garantías)  (1) . Dicha norma, como no podía ser de otra forma, sigue las directrices del Derecho comunitario del medicamento. Es por ello que, antes de ver dicho concepto en la legislación española, consideremos necesario referirnos, primeramente, al concepto legal que maneja la normativa comunitaria y la interpretación que del mismo ha hecho el TJCE.

La norma básica, en este contexto, es la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos de uso humano (en adelante, Directiva 2001/1983)  (2) , que tiene por objeto la armonización de las legislaciones nacionales sobre «medicamentos de uso humano destinados a ser comercializados en los Estados miembros y preparados industrialmente o en cuya fabricación intervenga un proceso industrial»  (3) , dada la disparidad que presentan dichas legislaciones y constituir ello un obstáculo al funcionamiento del mercado interior. Dichas normas parten de que «toda regulación en materia de producción, distribución o utilización de los medicamentos debe tener por objetivo esencial la salvaguardia de la salud pública», pero también sin olvidar que «los medios que se utilicen para la consecución de este objetivo no deben obstaculizar el desarrollo de la industria farmacéutica ni los intercambios de medicamentos en el seno de la Comunidad»  (4) .

La Directiva 2001/1983 considera medicamento, tras su modificación en este aspecto por la Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, en su art. 1.2:

«a) toda sustancia o combinación de sustancias que se presente como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevención de enfermedades en seres humanos, o b) toda sustancia o combinación de sustancias que pueda usarse en, o administrarse a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisiológicas ejerciendo una acción farmacológica, inmunológica o metabólica, o de establecer un diagnóstico médico.»


Como señala el TJCE, la Directiva 2001/1983 recoge dos concepciones de medicamento: una definición «por la presentación» (apartado a) y una definición «por la función» (apartado b). Un producto será medicamento si le es aplicable una u otra de estas definiciones  (5) .

Respecto a la primera, «medicamento por su presentación», el TJCE indica que dicho concepto debe interpretarse de modo amplio con objeto de evitar que una presentación indebida pueda inducir a error al consumidor, dado que la forma que presentan (forma del propio producto, envase, etc.) o declaraciones (etiquetas, folletos, etc.) pueden inspirarle una especial confianza, semejante a la que le inspiran habitualmente los medicamentos habida cuenta de las garantías que ofrecen su fabricación y su comercialización  (6) .

Sin embargo, respecto a la segunda definición, «medicamento por su función», el TJCE ha estimado que esta definición debe interpretarse de forma restrictiva, ya que «tiene por objeto englobar únicamente los productos cuyas propiedades farmacológicas han sido probadas científicamente y que están destinados realmente a establecer un diagnóstico médico o a restablecer, corregir o modificar las funciones fisiológicas», «y no las sustancias que, si bien tienen cierta influencia en el cuerpo humano, no tienen efectos significativos en el metabolismo y, por tanto, no modifican en sentido estricto las condiciones de su funcionamiento». No bastando, en ese sentido, «que un producto tenga propiedades beneficiosas para la salud en general, sino que debe tener por función la prevención o la curación en sentido estricto»  (7) .

Sin embargo, a pesar de que la Directiva 2001/1983, en su art. 2, manifiesta que «en caso de duda, cuando, considerando todas las características de un producto, este pueda responder a la definición de medicamento y a la definición de producto contemplada por otras normas comunitarias, se aplicará la presente Directiva»  (8) , no está clara la frontera entre alimento, complemento alimenticio y medicamento  (9) , ni en la legislación comunitaria ni en la jurisprudencia del TJCE  (10) , y de dicha calificación jurídica depende que se sujete a unas normas u otras, el Derecho farmacéutico o el Derecho alimentario. No obstante, dicha cuestión afecta al aspecto preventivo, relacionado con la seguridad, pero no al resarcitorio, pues tanto los medicamentos como los alimentos son productos sujetos al régimen de responsabilidad especial por daños ocasionados por productos defectuosos, y además en ninguno de estas dos clases de productos los fabricantes pueden liberarse por la causa de exoneración de los «riesgos del desarrollo».

En lo que se refiere a España, la Ley de Garantías, después de señalar que solo serán medicamentos legalmente reconocidos los medicamentos de uso humano y veterinario elaborados industrialmente o mediante un proceso industrial, las fórmulas magistrales, los preparados oficinales y los medicamentos especiales contemplados en la ley (art. 7.1)  (11) , define los medicamentos de uso humano como «toda sustancia o combinación de sustancias que se presente como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevención de enfermedades en seres humanos o que pueda usarse en seres humanos o administrarse a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisiológicas ejerciendo una acción farmacológica, inmunológica o metabólica, o de establecer un diagnóstico médico» -art. 8 a)-, abandonándose el concepto de «especialidad farmacéutica», contenida en la legislación que deroga, y acogiendo el concepto de medicamento de uso humano de la legislación comunitaria y, consecuentemente, la interpretación que del mismo ha hecho el TJCE. En caso de duda sobre el carácter de medicamento de un determinado producto o sustancia, corresponde a la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS) la competencia para atribuir tal condición, sin perjuicio de aplicar la norma cuando un producto pueda responder a la definición de medicamento (art. 7.3 y 6).

En principio, y como regla general, ningún medicamento puede comercializarse en España sin la autorización previa de la AEMPS o de la Comisión Europea  (12) . Esta autorización se concede tras evaluar la calidad, seguridad y eficacia del mismo e incluye unas condiciones para su uso adecuado, tanto para los profesionales sanitarios (ficha técnica), como para los potenciales usuarios (prospecto). La evaluación permite garantizar que es mayor el beneficio que los riesgos que puede ocasionar, en relación con las enfermedades o situaciones para los que es autorizado, tanto en el momento de su comercialización como en cualquier momento posterior; por ello, si existe alguna variación en el medicamento, debe ser objeto de una nueva autorización, y esta puede revisarse ante la constancia de nuevos riesgos  (13) . En este sentido, corresponde al Sistema de Farmacovigilancia la identificación, cuantificación, evaluación y prevención de los riesgos asociados al uso de los medicamentos una vez comercializados  (14) , siendo esta actividad una responsabilidad compartida por las autoridades competentes, los titulares de la autorización de comercialización y los profesionales sanitarios, por lo que se les impone una serie de obligaciones a los implicados en dicho sistema  (15) .

A nivel preventivo y en cumplimento de esta normativa, es importante destacar las obligaciones a que se sujeta el titular de la autorización de comercialización  (16) , si bien dicha autorización se concede «sin perjuicio de la responsabilidad civil o penal del fabricante o fabricantes y asimismo, del fabricante o fabricantes implicados en el proceso de fabricación del producto o de su materia prima, y en su caso del titular de la autorización de comercialización»  (17) .

Con ello se quiere remarcar el diferente ámbito en el que nos movemos, en el de la prevención, en este caso, y en el de la reparación de los daños, que veremos en los apartados sucesivos. Por ello no es procedente extrapolar, con carácter general, conceptos y elementos que afectan a la seguridad de los productos, a la reparación de los daños causados por productos defectuosos, no obstante el producto se comercialice como seguro, como ha sucedido al calificar la relación entre la Directiva 2001/95/CE sobre seguridad general de los productos  (18)  y la Directiva 85/374/CEE sobre responsabilidad por productos defectuosos  (19) . En efecto, la Directiva 2001/95/CE -como la anterior Directiva 92/59/CEE, y sobre todo la legislación específica, vista en este apartado que afecta a la seguridad de los medicamentos- y la Directiva 85/374 tienen una función complementaria: las primeras, garantizar que solo se comercialicen productos «seguros», y la última, regular la reparación o indemnización por los daños causados por un producto defectuoso, a pesar de que se haya autorizado y comercializado como «seguro». Por eso no es lo mismo producto «seguro», a efectos de la normativa de seguridad, que producto «no defectuoso», como veremos, y aunque algunas veces el producto «no seguro» pueda coincidir con el producto «defectuoso», lo relevante es que este cause daños para que se aplica la normativa de responsabilidad civil, en otro caso devendrá la responsabilidad administrativa o penal. Esa distinta perspectiva también hay que tenerla en cuenta en una serie de supuestos  (20) : en los límites temporales de responsabilidad, en la evaluación riesgo/beneficio, en el ámbito de prevención, distinta de la evaluación de las expectativas del consumidor para considerar al producto defectuoso o no, etc.

III.  LA RESPONSABILIDAD CIVIL POR LOS DAÑOS OCASIONADOS POR MEDICAMENTOS DEFECTUOSOS

1.  Antecedentes y regulación vigente

Es conocido que el tratamiento diferenciado de la responsabilidad por producto defectuoso fue iniciado por la jurisprudencia de distintos Estados: primero, para superar el obstáculo representado por el principio de relatividad de los efectos del contrato y, segundo, la regla general de la responsabilidad subjetiva o por culpa, permitiendo, con el material normativo existente, responsabilizar directamente al fabricante y que este fuese declarado responsable, sin tener en muchos casos que demostrar la víctima su culpa, ni aquel exonerarse demostrando su falta de diligencia, llegando, si bien no sin vacilaciones en nuestro país, a resultados propios de una responsabilidad objetiva.

Será más tarde, a partir de la década de los ochenta, cuando se dicten normas que consagren dicha responsabilidad especial del fabricante: en España, en 1984, con la publicación de la Ley General para la Defensa de Consumidores y Usuarios (arts. 25 a 30)  (21)  y, en el marco comunitario, la Directiva 85/374/CEE, de 25 de julio de 1985, de responsabilidad civil por los daños ocasionados por productos defectuosos  (22) .

Refiriéndonos a esta última, la Directiva 85/374, los trabajos preparatorios se iniciaron en la década de los setenta y culminaron en 1985  (23) , proclamando como objetivos armonizar las disposiciones de los Estados miembros en materia de responsabilidad del fabricante por los daños causados por los productos defectuosos, dada la existencia de regulaciones nacionales divergentes que falseaban la competencia, afectaban a la libre circulación de mercancías y favorecían la existencia de distintos grados de protección al consumidor. No obstante, el proceso de aprobación tan largo y complicado de la Directiva 85/374, por los intereses confrontados de la industria y de los consumidores, hizo que se saldara con soluciones de compromiso que cuestionaban los objetivos de esta  (24) .

El régimen de responsabilidad contenido en la Directiva 85/374 se asienta sobre las bases siguientes, tal como son reflejadas por la Comisión: responsabilidad objetiva del fabricante, al no tener que probar la víctima la culpa o negligencia de este, sino el defecto, daño y el nexo causal (arts. 1 y 4); relativa, al permitir exonerar su responsabilidad si prueba este determinadas circunstancias (art. 7); limitada en el tiempo, por la existencia de un plazo de extinción de la responsabilidad (art. 11); imperativa, al estar prohibida para el fabricante respecto de la víctima cualquier cláusula de exoneración o limitación de responsabilidad (art. 12), y responsabilidad solidaria de los fabricantes, sin perjuicio del derecho de repetición (art. 5). Como señala el mencionado órgano comunitario, dichos principios constituyen el acervo sobre el que se basa el equilibrio y la distribución de riesgos entre fabricantes y víctimas  (25) .

La Directiva 85/374 establecía como límite máximo para su trasposición el de tres años desde su entrada en vigor, que se cumplió el 30 de julio de 1988, siendo España, con la excepción de Francia que lo hizo dos años después, el país que más tardó en cumplir dicha obligación comunitaria con la publicación de la Ley 22/1994, de 7 de julio, de responsabilidad civil por los daños causados por productos defectuosos  (26) . El legislador español no derogó los artículos correspondientes de la LGCU, dando lugar a un problema de convivencia entre dos legislaciones potencialmente aplicables a los mismos casos, que fue resuelta por la disposición final primera de la Ley 22/1994, que previó una relación de especialidad: para los productos contemplados en la Ley 22/1994 quedaba excluida la aplicación de los arts. 25 y siguientes de la LGCU; fuera de este ámbito específico (por ejemplo, inmuebles y servicios), se aplicarían estos últimos preceptos de la LGCU.

El legislador comunitario, consciente de la contradicción existente entre el objetivo proclamado de armonización de las legislaciones y el resultado conseguido, planteó en la misma norma la necesidad de que la Comisión elaborara un informe sobre la aplicación de la Directiva, en el que se revisaran dichas cuestiones dejadas a la elección a los Estados miembros y a la vista de sus resultados propusiera las modificaciones pertinentes. Este se publicó en 1995 sin ninguna propuesta de modificación  (27) . Posteriormente, acontecimientos como la crisis de las «vacas locas» propiciaron la modificación de alguno de los preceptos de la Directiva 85/374 en orden a aumentar la protección de los consumidores, dictándose, a tal efecto, la Directiva 99/34/CE, que modifica en la Directiva 85/374 el concepto de producto, incluyéndose ya en el mismo los productos agrarios no transformados  (28) , obligando a los Estados a modificar en los casos precisos, como es el español, su legislación nacional antes del 4 de diciembre de 2000, haciéndolo a través de la Ley 14/2000 de 29 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social, cuya disposición adicional duodécima da nueva redacción al art. 2, modificando el concepto de producto en consonancia con la Directiva 85/374  (29) .

Igualmente, y también a sugerencia del Parlamento Europeo, la directiva ha sido objeto de reflexión con vistas a una posible revisión más amplia de sus planteamientos, publicándose a tal efecto un Libro Verde con dos objetivos: primero, efectuar una consulta a los sectores interesados sobre la aplicación de la directiva y aquellos aspectos que, a tenor de la experiencia, deberían reformarse; y segundo, para preparar la Comisión el Segundo Informe del año 2000 sobre esta, cumpliéndose con lo preceptuado por la misma. Publicado el segundo  (30) , así como el tercero de los informes  (31) , la Comisión no ha presentado ninguna propuesta de modificación de la Directiva 85/374, si bien sobre determinados aspectos de esta se seguirá observando su aplicación en los derechos nacionales, dado que no se quiere romper con la «supuesta» distribución equitativa de riesgos existente en la directiva entre los fabricantes y los consumidores perjudicados.

En lo que se refiere a nuestra legislación, la Ley 22/1994 ha sido derogada por el Real Decreto Legislativo 1/2007 de 16 de noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias  (32) , que entró en vigor el 1 de diciembre de 2007. Es, por tanto, el TRLGCU, y en concreto su libro tercero, la norma que en nuestro Derecho regula esta responsabilidad especial, si bien no la única, puesto que su propio art. 128, párrafo segundo, siguiendo lo dispuesto en la Ley 22/1994 (art. 15) y la Directiva 85/374 (art. 13), posibilita que las acciones que reconoce el TRLGCU sean compatibles con las de responsabilidad contractual o extracontractual.

2.  Principio general de responsabilidad. Naturaleza y fundamento de la responsabilidad

El art. 135 del TRLGCU contiene el principio general, conforme al cual: «Los productores serán responsables de los daños causados por los defectos de los productos que, respectivamente, fabriquen o importen». Una declaración similar era contenida también en la Ley 22/1994, en su art. 1, si bien se refería a los «fabricantes o importadores», en vez de a los «productores», para fijar, en principio, el círculo de responsables delimitado en este régimen especial de responsabilidad.

El cambio en la terminología, sin mayor trascendencia desde el punto de vista sustantivo, se debe al intento del TRLGCU, tal como señala su exposición de motivos, de «aproximar la legislación nacional en materia de protección de los consumidores y usuarios a la legislación comunitaria, también en la terminología utilizada»  (33) . Y ello, aunque en este intento se hayan producido errores de «bulto», como es reflejar el adverbio «respectivamente», que tendría sentido si hubiese mantenido la misma terminología que la Ley 22/1994, «fabricantes o importadores», pero no ahora en que solo aparecen los «productores»  (34) .

No son pocas las páginas que se han consumido, tanto por los comentadores de la directiva y, posteriormente, de la Ley 22/1994, entre los que nos incluimos, para intentar descifrar la naturaleza y fundamento de este régimen de responsabilidad de raíz comunitaria, que es descrito en la exposición de motivos de la Directiva 85/374, como de naturaleza objetiva, en su considerando segundo, al indicar que «únicamente el criterio de la responsabilidad objetiva del productor permite resolver el problema, tan propio de una época de creciente tecnicismo como la nuestra, del justo reparto de los riesgos inherentes a la producción técnica moderna». La doctrina española, como la extranjera, a pesar de que era incuestionada la declaración de esta responsabilidad como objetiva, sin embargo ha apreciado una serie de elementos en los que, de una u otra forma, había que valorar la conducta del responsable; así, en la apreciación del defecto como la «seguridad que legítimamente cabe esperar», en las causas de exoneración como los «riesgos del desarrollo», etc., lo que ha hecho que se matizara dicha responsabilidad objetiva por la reintroducción, a su juicio, de elementos culpabilísticos  (35) . Dichas circunstancias han hecho calificar dicho régimen de la forma más variada: responsabilidad objetiva, responsabilidad por riesgo  (36) , responsabilidad mixta (objetiva y por culpa) en función del tipo de defecto, responsabilidad objetiva atenuada, responsabilidad cuasiobjetiva, etc.

Sin embargo, no deja de ser cierto, como dice la Abogada General Sra. Verica Trstenjak, que «en este debate se olvida, a menudo, que la Directiva 85/374 ha establecido, en materia de responsabilidad, una normativa comunitaria a la que no se puede aplicar, sin más, conceptos "de responsabilidad desarrollados en Derecho nacional". Puesto que, conforme al tenor literal, a la finalidad y a la sistemática de la Directiva 85/374, la responsabilidad no exige la concurrencia de culpa, la responsabilidad que regula la Directiva ha de ser considerada, desde el punto de vista comunitario, responsabilidad objetiva»  (37) .

En este sentido, la responsabilidad objetiva del productor, en este caso de medicamentos, se origina cuando la defectuosidad de los productos que ha puesto en circulación ocasione daños, siendo el criterio de imputación el «defecto», y en este contexto fundamental la noción de «producto defectuoso». La cuestión central es, entonces, en sede judicial, la valoración del producto -si reúne o no «la seguridad que legítimamente cabe esperar», es decir, si tiene o no un «defecto de seguridad»-, y no la conducta del productor  (38) . El problema no es solo doctrinal, sino que también los tribunales analizan este régimen de responsabilidad en clave nacional (desconectado de alguna forma de la norma de adaptación comunitaria), pues es el sistema que mejor conoce, y eso ha provocado también disfunciones y resultados dispares en la interpretación y aplicación de la norma  (39) , no dejando de lado, y subyaciendo en el fondo en muchas de las decisiones, planteamientos culpabilistas.

Esta responsabilidad, por otra parte, es de carácter imperativo, no solo porque el art. 130 del TRLGCU sanciona con la ineficacia «las cláusulas de exoneración o limitación de la responsabilidad civil prevista en este libro»  (40) , sino también porque la existencia de otras posibilidades de exoneración de responsabilidad, distintas de la prevista en la Directiva 85/374, como sucede en aquellos medicamentos cuyo uso puede ser impuesto por las autoridades competentes ante amenazas de riesgo colectivo, no afecta a esta responsabilidad por productos defectuosos  (41) .

2.1.  Ámbito de aplicación temporal y concurrencia con otros regímenes de responsabilidad

La responsabilidad civil por los daños causados por los medicamentos en cuanto productos defectuosos está hoy regulada en el TRLGCU, pero, como mencionamos en el anterior apartado, esta norma refunde, entre otras, la Ley 22/1994, y esta fijaba, por un lado, en su disposición transitoria única, que Ley no sería de aplicación a la responsabilidad civil derivada de los daños causados por productos puestos en circulación antes de su entrada en vigor, determinando su irretroactividad  (42) ; y por otro, en su disposición final primera, que «los arts. 25 a 28 de la Ley 26/1984, de 19 de julio, General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, no serán de aplicación a la responsabilidad civil por daños causados por productos defectuosos incluidos en el art. 2 de la presente Ley», consagrando su exclusividad. Es decir, la conjunción de estas dos disposiciones determinaba, por expresa disposición de la norma, que solo la Ley 22/1994 fuese la aplicable a los supuestos de daños, incluidos en el ámbito de protección, y que tuviesen como fundamento de la responsabilidad el defecto del producto, cuando su puesta en circulación se hubiese producido a partir del 8 de julio de 1994.

No obstante, también hay que señalar que el art. 15 de la Ley 22/1994 -hoy recogido en el art. 128, párrafo segundo del TRLGCU  (43) -, de acuerdo con lo preceptuado en el art. 13 de la Directiva 85/374  (44) , prescribía que «las acciones reconocidas en esta Ley no afectan a otros derechos que el perjudicado pueda tener como consecuencia de la responsabilidad contractual o extracontractual del fabricante, importador o de cualquier otra persona», lo que implicaba e implica la compatibilidad de acciones reconocidas a la víctima o perjudicado, en este caso por un medicamento, que puede opcionalmente acudir a la normativa especial en materia de responsabilidad del productor por daños ocasionados por productos defectuosos, o bien a las acciones contractuales o extracontractuales.

No siempre se han entendido bien estos aspectos (irretroactividad, exclusividad y compatibilidad de acciones), habiendo sido cuestionados por algunos autores, lo que también, probablemente, influyó en la doctrina de los tribunales, no manteniendo una dirección única en lo que respecta a la delimitación de la norma aplicable, aplicando la LGCU cuando se debía aplicar la Ley 22/1994; y en lo que afecta a la exclusividad y compatibilidad de acciones: por un lado, aplicando la Ley 22/1994, a supuestos de daños que quedan fuera de su ámbito de aplicación y, por otro, aplicando conjuntamente el art. 1902 CC, la LGCU y la Ley 22/1994, así como el art. 1902 CC con alguna de las dos últimas normas. Tampoco ha ayudado mucho en este panorama la indefinición del concepto de «puesta en circulación», que no se define ni en la Directiva 85/374 ni en la Ley 22/1994, pues determina el momento a partir del cual el régimen aplicable es el de dicha ley  (45) , así como el retraso en la publicación de la Ley 22/1994, cuando ya había cumplido con creces la obligación del Estado español para su trasposición, que plantea también la invocabilidad de la Directiva 85/374  (46)  y puede en cierta manera explicar algunas decisiones de los tribunales aplicando conjuntamente las normas anteriormente referidas  (47) .

No se puede comprender bien el alcance de estos aspectos, todos ellos como veremos relacionados, si no se analiza el art. 13 de la Directiva 85/374 y la interpretación que, de este artículo, ha hecho la jurisprudencia comunitaria en varias sentencias -y, en particular, la STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002 (asunto C-183/00)  (48) , por referirse precisamente a la situación española, y relacionada causalmente con medicamentos, y que tiene como trasfondo posiciones doctrinales que en España justificaban el mantenimiento del régimen de responsabilidad de la LGCU, a pesar de la publicación de la Ley 22/1994  (49) , apoyándose en el art. 13 de la Directiva 85/374-, que tiene relación con el carácter de directiva de armonización plena o completa de esta, y no de «mínimos»  (50) , y también con el carácter excluyente del régimen de responsabilidad que instaura en aquellos supuestos que entran dentro de su campo de aplicación.

En este sentido, es jurisprudencia reiterada del TJCE que la Directiva 85/374 pretende obtener, en las materias que regula, una armonización completa de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros, y que el margen de apreciación de que disponen los Estados miembros para regular la responsabilidad por los daños causados por productos defectuosos «se fija exclusivamente en la propia Directiva 85/374 por lo que, para determinar dicho margen, debe estarse al tenor, objeto y sistema de esta»  (51) . También que el art. 13 de la Directiva 85/374 no puede interpretarse en el sentido de que deja a los Estados miembros la posibilidad de mantener un régimen general de responsabilidad por los daños causados por productos defectuosos distinto del previsto en dicha directiva  (52) .

De esta forma, el TJCE ha declarado el carácter excluyente del régimen de responsabilidad de la Directiva 85/374, respecto de los regímenes nacionales que tengan el mismo fundamento (el defecto del producto), aunque dispensen un grado superior al que esta garantiza -así como regulaciones puntuales, o interpretaciones jurisprudenciales que discrepasen de los elementos esenciales de la directiva  (53) -, pero no respecto de otros regímenes basados en fundamentos diferentes. También tiraba por tierra las argumentaciones que en España, además, postulaban el mantenimiento de la aplicación de la LGCU, a pesar de la publicación de la Ley 22/1994, tomando como base la referencia del art. 13 de la Directiva 85/374 a los derechos que el perjudicado pueda tener con arreglo a otros regímenes especiales de responsabilidad existentes en el momento de la notificación de la directiva (30 de julio de 1985), que se refiere a un régimen específico, limitado a un determinado sector de producción  (54) . Incluso el propio Tribunal ha señalado, sin ánimo de exhaustividad, qué regímenes son compatibles con la directiva y, por tanto, el perjudicado no se ve afectado en sus derechos, por responder a fundamentos diferentes: nos referimos a un régimen de responsabilidad basado en la culpa y la garantía contractual por vicios ocultos  (55) .

A esos regímenes compatibles hace referencia el art. 128 del TRLGCU, cuando alude «a otros derechos que el perjudicado pueda tener a ser indemnizado por daños y perjuicios, incluidos los morales, como consecuencia de la responsabilidad contractual, fundada en la falta de conformidad de los bienes o servicios o en cualquier otra causa de incumplimiento o cumplimiento defectuoso del contrato, o de la responsabilidad extracontractual a que hubiere lugar», pues la esencia está en que respondan a otros fundamentos distintos del defecto del producto. En este sentido cabe comprender, sin ánimo exhaustivo, las acciones basadas en la responsabilidad tradicional por culpa o negligencia (arts. 1902 y ss. del CC), en el régimen de saneamiento por vicios o defectos ocultos (arts. 1484 y ss. CC y 336 y 342 CCom.), en las garantías por faltas o defectos de conformidad en las ventas de consumo (arts. 114 y ss. del TRLGCU, normas sobre garantías en las ventas de consumo) y por incumplimiento contractual (arts. 1101 y ss. CC y en las reglas previstas para el incumplimientos en los distintos tipos contractuales).

Igualmente son compatibles responsabilidades de tipo extracontractual recogidas en normas especiales, siempre, repetimos, que tengan un fundamento diferente y respondan de acuerdo a los presupuestos fijados en dichas normas: nos referimos, en la materia objeto de nuestro estudio, a la responsabilidad civil derivada de ilícito penal, así como la responsabilidad civil en materia de prestación de servicios, bien la señalada en el TRLGCU (arts. 147 y 148), para los centros sanitarios privados, bien en la Ley 30/1992 (56) , si el prestador es la Administración pública, pues en estos últimos casos, la prestación del servicio, aunque se emplease un producto, el fundamento de la responsabilidad sería la incorrecta o negligente prestación, es decir, radicaría en la omisión de la diligencia debida, en la falta de control, el defecto de la organización, etc. Sin embargo, tiene especial interés, en el sector de los medicamentos, la responsabilidad civil por daños derivados de la práctica de los ensayos clínicos  (57) , en los que la legislación prevé la inversión de la carga de la prueba, presumiendo que el daño se produce como consecuencia del ensayo si se produce durante la práctica de este, o dentro del año siguiente a la fecha de terminación del ensayo clínico, trasladando al promotor del ensayo la prueba de que el daño se produjo, por y como consecuencia de otras circunstancias «totalmente» ajenas al ensayo clínico, y se prevé un seguro obligatorio de responsabilidad civil u otra garantía financiera para iniciarlo  (58) .

Aparte de esa esfera concurrente y permitida de responsabilidades (daños que entran en el ámbito de aplicación del TRLGCU), hay que tener presente que, también por el ámbito de protección establecido en el TRLGCU y las limitaciones consagradas, el perjudicado ineludiblemente tiene que acudir a estas normas si quiere verse íntegramente resarcido, como es en el caso de daños morales, franquicia en los daños materiales, el propio producto defectuoso, daños a bienes de uso profesional, cuantía de daños que excede el límite de responsabilidad, etc. (bien accionando cumulativamente o bien exclusivamente en otras normas distintas del TRLGCU); en otros casos, si el daño se produce diez años después de la puesta en circulación, cuando se ha sobrepasado el plazo de prescripción, etc., inexcusablemente tiene que basar su reclamación en esas otras normas, pues no quedan bajo el amparo del TRLGCU.

En definitiva, como resumen y en coherencia con lo expuesto, hasta 1984 que entra en vigor la LGCU, los daños ocasionados por productos defectuosos, en lo que se refiere, por ejemplo, a la responsabilidad extracontractual, se podían reclamar al amparo de los arts. 1902 y ss. del CC  (59) ; a partir de dicha fecha, por los arts. 25 a 28 de la LGCU  (60) , pero desde el 8 de julio de 1994, el régimen legal aplicable sería, en consecuencia, el de la Ley 22/1994 hoy refundida en el TRLGCU, pero no para los daños ocasionados por los productos antes de esta última fecha, ni para los daños ocasionados a partir de esa fecha si el producto había sido puesto en circulación antes de ella, que seguían amparándose en dichos artículos de la LGCU. No obstante, el perjudicado opcionalmente, a pesar de la entrada en vigor de la LGCU y de la Ley 22/1994, siempre ha tenido la posibilidad en exclusiva de acudir en su apoyo a los arts. 1902 y ss. del CC  (61) , pero se entiende que debía de serlo de acuerdo con su régimen propio.

En relación con estos aspectos, la aplicación práctica de los tribunales relacionada con medicamentos, no obstante la dificultad de un análisis de este tipo -en algunas sentencias no consta el fundamento legal aplicable  (62) , en otras no se aprecia claramente qué norma o normas, de las que aparecen, fundamenta la decisión-, no es precisamente muy alentador, manifestando algunos tribunales una falta de conocimiento de las reglas de delimitación temporal del Derecho aplicable bastante grave, incluso de confusión y comprensión del sistema de responsabilidad de la Ley 22/1994, razonando o subyaciendo planteamientos en términos de culpa. En efecto, en unos casos se aplica la LGCU, siéndole de aplicación la Ley 22/1994 por la fecha en que sucedieron los hechos  (63) . En otros, la Ley 22/1994 y la LGCU, también demandando exclusivamente al fabricante  (64) , a las que se añade también el art. 1902 del CC (65) . Más correctas, en este sentido, son las que aplican exclusivamente los arts. 1902 y ss. del CC  (66) , por lo expuesto precedentemente, o la Ley 22/1994  (67) . No obstante, no faltan los supuestos en que los perjudicados optaron por reclamar los daños ocasionados por el medicamento al médico que prescribió el fármaco o al centro privado, aplicándose los arts. 1902 y 1903 del CC (68) , o a la Administración sanitaria, titular del servicio médico en la que se administró el medicamento, a veces conjuntamente  (69) , aplicándose la responsabilidad civil médica o sanitaria o la responsabilidad civil patrimonial de la Administración pública.

De igual manera sucede en el caso de contagio por transfusiones sanguíneas o por hemoderivados, en que son excepcionales las demandas que se dirigen exclusivamente contra el fabricante (LGCU  (70)  o Ley 22/1994  (71) ), siendo más frecuentes las demandas, conjuntas contra el fabricante y centro sanitario o Administración  (72) , o exclusivamente contra estos últimos  (73) , siendo gran mayoría las que accionan fundándose en la responsabilidad patrimonial de la Administración pública.

2.2.  Ámbito de aplicación objetivo

2.2.1.  Los medicamentos como productos

El TRLGCU, en su art. 136, señala que «a los efectos de este capítulo se considera producto cualquier bien mueble, aun cuando esté unido o incorporado a otro bien mueble o inmueble, así como el gas y la electricidad». Dicha formulación nos remite al concepto de bien mueble del Código Civil  (74) , en el que cabe incluir los medicamentos, expresamente contemplados en el art. 140.3 del TRLGCU.

Todos los productos que tienen la consideración legal de medicamento (Ley de Garantías) son considerados como productos a los efectos de aplicación de la norma, tanto los vendidos bajo prescripción facultativa como sin ella. También los derivados de la sangre, del plasma y el resto de sustancias de origen humano (fluidos, glándulas, excreciones, secreciones, tejidos y cualesquiera otras sustancias), así como sus correspondientes derivados, cuando se utilicen con finalidad terapéutica, considerados en la misma norma como medicamentos  (75) . Por otra parte, el hecho de que los medicamentos, como productos, revisten singularidades respecto de los productos en general, ha hecho que en algunos Estados miembros de la UE tengan reglas especiales de responsabilidad civil para este específico sector de la producción  (76) , lo que no sucede en España, si bien mantiene alguna regla específica  (77) , que comparte con otros productos como los alimenticios en lo que se refiere a las causas de exoneración de la responsabilidad del productor, en concreto, por los «riesgos del desarrollo», no pudiéndose beneficiar de esta los productores de medicamentos de uso humano.

Por producto hay que entender el medicamento y todas las partes que lo componen, así como sus partes integrantes o accesorios  (78) . Así, no solo el medicamento como producto final, también sus partes integrantes, principios activos y excipientes  (79) ; el contenido de un medicamento líquido (jarabe), el continente (frasco o bote), el elemento de roscado, etc. Ello hace que, entre los productores responsables (art. 138 del TRLGCU), se considere no solo el fabricante final, sino también el de materia prima o de parte integrante.

El régimen de responsabilidad especial por daños ocasionados por productos defectuosos del TRLGCU se aplica a los productores o fabricantes contemplados en la norma, sean privados o públicos, pero no, en principio, a los prestadores de servicios  (80) , por ejemplo profesionales sanitarios, tanto si asumen una obligación de medios como de resultado.

Sin embargo, el hecho de que en una determinada prestación pueda utilizarse un producto defectuoso, por ejemplo profesional sanitario que utiliza un medicamento o producto sanitario defectuoso, plantea si el daño es originado por el producto o el servicio  (81) . Dada la diversidad de régimen jurídico para los productos y los servicios defectuosos, es de primer orden saber, por tanto, cuál es la normativa aplicable cuando un producto defectuoso es utilizado en la prestación de un servicio en aquellos supuestos de daños por prestación de un servicio  (82) . Dicho de otra forma, habrá que determinar si el prestador de servicios responde por las normas específicas sobre responsabilidad por productos defectuosos o en qué condiciones, si fuese factible, o por haber prestado un servicio defectuoso, al margen de la anterior responsabilidad.

2.2.2.  Los medicamentos utilizados en una prestación de servicios

Una cuestión preliminar es determinar cuándo el daño es originado por el producto o el servicio  (83) . Una vez determinado esto, resolver las distintas situaciones que pueden concurrir: producto no defectuoso y prestación médica defectuosa, por ejemplo, por error en la prescripción médica; producto defectuoso y actuación sanitaria de acuerdo con la lex artis, pero el resultado es una prestación defectuosa, precisamente por la utilización del producto defectuoso  (84) ; y situación en la que concurre un producto defectuoso, que también ha sido usado incorrectamente en la prestación del servicio, por ejemplo, medicamento defectuoso y error de prescripción del médico. En el primer caso, no hay ningún problema, pues el médico o la Administración sanitaria responderán por el servicio prestado, y en la tercera, una concurrencia de responsabilidades: uno, con arreglo a la normativa de productos defectuosos, y otro, con arreglo a la relativa a la prestación de servicios. También lo es, en principio, en el segundo, pues responderá el laboratorio fabricante, sea público o privado, pero el problema resurge cuando coinciden en la misma figura del responsable, la de fabricante y suministrador, en cuyo caso hay que dilucidar si responde por producto defectuoso o por el servicio defectuoso, de acuerdo con su normativa propia.

La primera cuestión, determinar cuándo el daño es originado por el producto o el servicio, es un problema de prueba del nexo causal  (85) . En este sentido, Salvador Coderch y Ramos González proponen en este caso una regla muy sensata, pero no exenta de dificultades en la práctica de la prueba de relación de causalidad: «Una regla de cierre muy probada en algunas jurisdicciones muy familiarizadas desde hace mucho tiempo con el derecho de producto sugiere tener en cuenta qué predomina en cada caso, si el producto o el servicio, para hacer recaer la responsabilidad sobre el fabricante o sobre el prestador de servicios»  (86) . El problema no es desconocido en la jurisprudencia en relación con los productos sanitarios, así como en la administración de hemoderivados que han inoculado algún virus (VIH o VHC).

Sobre la cuestión más problemática, apuntada anteriormente como supuesto tercero, a nivel comunitario, se ha suscitado ante el TJCE, en su sentencia de 10 de mayo de 2001  (87) , que, previamente a la cuestión principal  (88) , el tribunal señaló con carácter preliminar -frente al argumento de la Amtskommune (Administración provincial danesa) y del Gobierno danés  (89) , según el cual la utilización de un producto en el marco de una prestación de servicios no puede, en principio, estar comprendida en el ámbito de aplicación de la directiva hasta que el legislador comunitario no haya adoptado las normas relativas a las prestaciones de servicios- que «basta con señalar que en el litigio principal se trata del estado defectuoso de un producto utilizado en el marco de una prestación de servicios, y no del estado defectuoso de esta como tal»  (90) . El tribunal se pronunció afirmativamente, es decir, aplicar las normas sobre responsabilidad del producto cuando es utilizado en el marco de una prestación de servicios, pues lo que se trata de enjuiciar en ese caso es el estado defectuoso de un producto utilizado en el marco de una prestación de servicios, y no si la prestación fue defectuosa, siendo, por tanto, un supuesto de responsabilidad por daños ocasionados por productos defectuosos y no por prestación de un servicio defectuoso.

La sentencia ha sido objeto de numerosos estudios doctrinales, destacando algunos la extensión del ámbito de aplicación de la directiva también a los prestadores de servicios  (91)  que, a nuestro juicio, es aparente. Decimos aparente puesto que la decisión del tribunal deja clara su aplicabilidad al prestador de servicios que utiliza en la prestación sanitaria un producto fabricado que sea defectuoso -también fabricado por alguien dependiente-  (92) , pero no en todos los supuestos, como es el caso del prestador de servicios, que en el marco de dicha prestación el fabricante del producto defectuoso sea un tercero  (93) .

Lo más razonable, en nuestra opinión, es que en estos casos el prestador del servicio responda de acuerdo con el régimen de responsabilidad civil por productos defectuosos en todos los casos en que coincida la condición de proveedor y fabricante, como es el supuesto contemplado en la citada sentencia del tribunal comunitario; y en los supuestos en que sea el tercero el fabricante, que el prestador de servicios, sea privado o público, responda como proveedor o suministrador en las condiciones en que el TRLGCU le imputa responsabilidad, como veremos en su apartado correspondiente.

2.3.  Ámbito de aplicación subjetivo: los responsables

El TRLGCU establece en el art. 135 el principio general de responsabilidad de los productores por los productos defectuosos que pongan o comercialicen en el mercado de la UE, determinando quiénes son los sujetos responsables en los arts. 5 y 138. Es de notar la diferente formulación, respecto de la precedente contenida en el art. 4 de la Ley 22/1994. En esta, de forma similar a la directiva, contenía en un solo artículo dicha delimitación. Ahora con el TRLGCU, el art. 138, en su apartado 1, indica que «a los efectos de este capítulo es productor, además del definido en el art. 5, el fabricante o importador en la Unión Europea»  (94) . De esta forma, para saber cuáles son los legitimados pasivos en este régimen de responsabilidad hay que hacer una lectura conjunta de los dos artículos citados, y alguna depuración técnica  (95) , para conocer las cuatro clases de «productores» responsables, en consonancia con lo dispuesto en la Directiva 85/374, y que conforman el ámbito de aplicación personal de la misma, siendo esta determinación exhaustiva y elemento esencial de la armonización que pretende, como ha sido reiterado por el TJCE  (96) .

El TRLGCU, de acuerdo con la norma comunitaria, establece una serie de responsables, entre ellos el fabricante y el importador, pero no solo este último, que realmente no fabrica el producto, sino también otros son equiparados, aunque tampoco lo sean, con el objetivo de facilitar la indemnización de la víctima o perjudicado. También contempla, con ciertas limitaciones, la responsabilidad del proveedor o suministrador. Es de resaltar, por otra parte y antes de continuar, que en el sector de los medicamentos, tanto la fabricación, importación y distribución son actividades muy intervenidas por la Administración, sometiéndolas a controles previos de autorización y registro  (97) .

El primer responsable, considerado legalmente como productor en el art. 138 TRLGCU, es el fabricante, al que equipara el importador  (98) . Es fabricante o productor stricto sensu el denominado «fabricante final» o de producto terminado, que puede ser el que fabrica totalmente el producto, desde su inicio hasta su fin, o el que lo fabrica integrando elementos o sustancias que son fabricadas por un tercero  (99) ; el «fabricante parcial» o de parte integrante: el fabricante de cualquier elemento integrado en un producto acabado; así como el fabricante o productor de materia prima: el que produce una materia prima que es empleada en la fabricación o elaboración de un medicamento  (100) .

Respecto a estos, hay que tener en cuenta que el fabricante final responde siempre aunque el defecto del producto final fuese causado por un componente o materia prima defectuosa, es decir, su responsabilidad será solidaria con la del fabricante parcial o del de la materia prima, si bien el fabricante o productor de componente o materia prima defectuosa puede exonerarse, como veremos, demostrando que el defecto se debe a las instrucciones o diseño del fabricante del producto acabado  (101) . Distintos de estos supuestos son los certificadores u organismos de control de calidad que desarrollan su labor de forma autónoma respecto del empresario, por ejemplo mediante un contrato de prestación de servicios. Por la labor de estos responde el fabricante, si bien luego este podrá repetir contra tales profesionales por la vía del incumplimiento contractual.

Con respecto a este responsable, hemos de señalar que será productor en este sentido el laboratorio o empresa farmacéutica que fabrique el medicamento y responderá de acuerdo con este régimen de responsabilidad si pone en circulación el medicamento defectuoso causante de los daños. También con la misma cualificación y con la misma responsabilidad la Administración pública sanitaria, en el caso de la sangre total, plasma o hemoderivados elaborados o preparados para transfusión en los hospitales públicos  (102) ; en otros casos, si estos productos, como por ejemplo hemoderivados que son utilizados en dichos hospitales pero elaborados por otros, puede responder también la Administración pública sanitaria como suministrador en las condiciones que veremos.

Mención aparte requiere el denominado «productor aparente»: «cualquier persona que se presente como tal al indicar en el bien, ya sea en el envase, el envoltorio o cualquier otro elemento de protección o presentación, o servicio su nombre, marca u otro signo distintivo», tal como se recoge en el art. 5 del TRLGCU. En realidad, tal sujeto responsable es un proveedor o suministrador, que resulta equiparado al productor, al presentarse en el mercado como fabricante sin serlo realmente, situación frecuente en las denominadas «marcas blancas», productos que se venden con la marca de grandes distribuidores, sin que aparezca la mención del fabricante. No debe darse esta situación en el sector del medicamento, pues, al menos, en el prospecto, debe constar el responsable de la fabricación. Situación distinta es el resultado de la piratería de marcas, como por ejemplo medicamentos falsificados  (103) , de la que resulta exonerado el fabricante real, pues él no los pone en circulación.

Otro sujeto responsable, no fabricante, es el importador del producto, tal como determina el art. 5 del TRLGCU  (104) , ya lo sea de un producto terminado, de cualquier elemento integrante o de materia prima, como también señala el art. 138. Al respecto, hay que señalar que el concepto de importador que refleja es el de importador de productos extracomunitarios, tenga su domicilio social en España o en otro país de la UE, y no el de importador nacional de productos de la UE  (105) , puesto que este sería un suministrador más, lo cual no deja de crear problemas a la hora de reclamar contra un responsable radicado en otro país (por ejemplo, importador nacional de un medicamento de Alemania, será considerado como fabricante el alemán, y el profesional español que ha comprado el producto alemán, como proveedor o suministrador)  (106) . También hay que indicar que la importación ha de realizarse en el marco del ejercicio profesional o empresarial, a pesar de la desaparición de esta mención que contenía el art. 4.2 de la Ley 22/1994; referencia que ahora se comprende por el ámbito de aplicación y el concepto de empresario del art. 4 del TRLGCU.

Por último, y dentro de la delimitación del círculo de responsables, también el proveedor o suministrador  (107)  puede ser responsable en dos supuestos: uno, comprendido en la Directiva 84/374, reflejado en el art. 138.2; y otro, no comprendido en esta última norma, y que fue adicionado en la Ley 22/1994, que se mantiene en el art. 146 del TRLGCU.

El primero, denominado proveedor de productos «anónimos», consagrado en el art. 138.2 del TRLGCU  (108) , es considerado también responsable, si bien subsidiariamente, en el caso de productos en los que el fabricante no puede ser identificado, ni tampoco se da el caso del productor «aparente», contemplado en el art. 5 del TRLGCU. En este sentido, será responsable cualquier profesional que intervenga en la comercialización o distribución del producto -el vendedor, ordinariamente, pero no necesariamente- cuando no quiera identificar o no pueda identificar al fabricante del producto, a no ser que antes de tres meses proporcione al dañado la identidad de quien lo ha fabricado, quien le ha suministrado el bien o quien lo ha importado. En este supuesto, por tanto, basta que el suministrador facilite dicha identidad para quedar liberado, una vez sea requerido para ello, y el proceso siga contra el fabricante o el importador, pero ha de hacerlo antes de los tres meses  (109) .

Ya hemos aludido a la determinación exhaustiva o tasada del círculo de responsables en la Directiva 85/374, como elemento fundamental de la armonización completa que la norma comunitaria pretende en los aspectos que regula, aspecto reiterado por el TJCE, siendo, hasta la fecha, el alcance y la extensión de la responsabilidad del suministrador contemplado en la Directiva 85/374, el supuesto en el que han recaído mayores pronunciamientos de dicho tribunal, al enjuiciar las normas de trasposición nacionales.

En efecto, primeramente, la STJCE de 25 de abril de 2002 (asunto C-52/00) (110)  condenó a la República Francesa, alegando que la directiva persigue una armonización total o completa en las materias que regula, por contemplar en su norma nacional de trasposición que el suministrador de un producto defectuoso es responsable en todos los casos y por el mismo concepto que el productor  (111) .

Posteriormente, en la STJCE de 10 de enero de 2006  (112) , el tribunal comunitario se pronuncia sobre cinco cuestiones prejudiciales planteadas por el tribunal danés, ante las dudas que le plantea el art. 10 de la ley de trasposición danesa, en la que se establece que «el proveedor responderá directamente de los defectos de un producto frente a los perjudicados y a los sucesivos proveedores en la cadena de distribución». En este caso, y con los mismos argumentos sobre el alcance de la armonización pretendida por la Directiva 85/374, el tribunal manifiesta que la Directiva 85/374 debe interpretarse en el sentido de que «se opone a una norma nacional según la cual el proveedor debe asumir, en otros supuestos además de los enumerados taxativamente en el art. 3, apartado 3, de la Directiva, la responsabilidad objetiva que esta Directiva establece e imputa al productor»; pero «no se opone a una norma nacional según la cual el proveedor debe asumir sin restricciones la responsabilidad culposa del productor».

No mucho tiempo después, el mismo TJCE, en sentencia de 9 de febrero de 2006 (asunto C-127/04)  (113) , en el marco de la interpretación del art. 11 de la Directiva 85/374 relativo al plazo de prescripción, hace referencia al ámbito de aplicación ratione personae de los arts. 1 y 3 de la directiva, volviendo a reiterar el carácter exhaustivo y tasado del círculo de responsables contemplados en la Directiva 85/374.

También el TRLGCU, recogiendo lo dispuesto en la disposición adicional única de la Ley 22/1994, establece la responsabilidad del proveedor que suministre el producto con conocimiento del defecto, supuesto no previsto en la Directiva 85/374. Sobre la incorporación de esta figura hay que resaltar, en lo que se refiere a la regulación técnica, su poca operatividad, puesto que el suministrador (doloso), si responde en esas condiciones, incurrirá en responsabilidad penal; si es culposo, no añade nada a lo existente; y, por otro lado, tampoco se entiende cómo en esas circunstancias puede iniciar una acción de repetición para recuperar lo pagado por él frente al fabricante, a no ser, como creemos, que esté el legislador contemplando situaciones de concurrencia de responsabilidades.

Por otra parte, el TRLGCU, para facilitar la indemnización a la víctima o dañado y pueda obtener íntegramente el resarcimiento de los daños sufridos, establece por vía legal la responsabilidad solidaria de los causantes del mismo daño en el art. 132  (114) . Conjugando este artículo, con el art. 5 y el art. 138, que delimitan el conjunto de responsables en la norma, resulta una pluralidad de responsables: fabricante de «producto acabado» y el de «parte componente»; fabricante de «producto acabado» y el de «materia prima», etc. La responsabilidad solidaria no existe, en cambio, entre el fabricante o importador y el proveedor de productos «anónimos», ya que la de este último, de acuerdo con la norma, es subsidiaria.

La víctima puede dirigirse contra todos o uno cualquiera de los señalados como responsables, no prosperando si elige esta última opción -dirigirse contra uno solo de ellos, por lo general el más solvente- la excepción de falta de litisconsorcio pasivo necesario, respondiendo este por entero del daño, aunque este luego puede repetir contra el corresponsable del daño. La acción de repetición prescribe al año, computándose el plazo a partir del día del pago de la indemnización (art. 143). Desde luego, la mejor opción es demandar a todos los hipotéticamente responsables, pues puede encontrarse la víctima que, si hay un único demandado, este pueda aducir alguna causa de exoneración, viéndose obligado a intentar una nueva acción para reclamar la indemnización contra otro, y esta haya ya prescrito.

3.  Condiciones de la responsabilidad

3.1.  El defecto

Para que responda el laboratorio o empresa farmacéutica, el medicamento puesto en circulación y causante de los daños tiene que ser defectuoso. De ahí que el concepto de defecto sea clave en este régimen de responsabilidad y se proporcione un concepto legal del mismo en el art. 137 del TRLGCU  (115) , que recoge literalmente el texto del art. 3 de la Ley 22/1994, el cual incorporó a nuestro Derecho el art. 6 de la Directiva 85/374  (116) , si bien la norma española añadió un apartado (el número 2) no presente en la norma comunitaria.

Un producto es defectuoso, dice el precepto, cuando está falto de la seguridad que cabría legítimamente esperar teniendo en cuenta todas las circunstancias y, especialmente, su presentación, el uso razonablemente previsible del mismo y el momento de su puesta en circulación. En la norma, al igual que en la Directiva 85/374, el defecto es único, el «defecto de seguridad», y no recoge la distinción doctrinal entre defectos de fabricación, diseño y de información  (117) . El que el defecto sea de seguridad o falto de seguridad, y no haya que atender a la causa origen del defecto, tiene íntima relación con la prueba exigible en el TRLGCU (art. 139), pues el perjudicado no tiene que probar la clase de defecto. En efecto, que el producto sea defectuoso o no es una valoración jurídica que ha de llevar a cabo el juez o tribunal en el caso concreto  (118) , determinando si reúne o no la seguridad que cabría legítimamente esperar, cuestiones que veremos también en la carga de la prueba, y que va quedando claro, no sin vacilaciones, en nuestra jurisprudencia.

Tanto en la doctrina como en la jurisprudencia, comunitaria y española, no ofrece duda que este defecto no tiene nada que ver con la utilidad, y por tanto, no hay que identificar producto defectuoso con producto falto de utilidad, eficacia o aptitud para el uso, puesto que este puede no ser defectuoso de acuerdo con la ley, si bien en el caso de los medicamentos, al igual que en otros productos (por ejemplo, fungicidas), se da la circunstancia de que puede ser impropio o no ser eficaz (por ejemplo, para una dolencia determinada), y además no reunir la seguridad que legítimamente cabe esperar causando daños a la persona, pero será por esta causa por la que será aplicable el régimen de responsabilidad por productos defectuosos del TRLGCU. Si el medicamento no cura, a pesar de lo caro del mismo, el daño económico causado tendrá su cauce de reclamación por otra vía, por ejemplo la contractual.

Tampoco tiene que ver el concepto con la peligrosidad, dado que es raro que no existan medicamentos que no produzcan efectos adversos  (119) . Lo mismo que los medicamentos, también existen en el mercado productos potencialmente peligrosos (el clásico ejemplo del cuchillo, etc.), pero la referencia a la seguridad «a la que una persona tiene legítimamente derecho» quiere indicar que no es defectuoso un producto por tener aspectos peligrosos si estos son intrínsecos a la clase a la que el producto pertenece y son conocidos. Para apreciar la falta de seguridad de los medicamentos es preciso examinar su eficacia, y esa eficacia es compatible con el riesgo de daños producidos por sus efectos adversos, si estos van acompañados de la debida información sobre su uso y advertencias sobre esos riesgos  (120) .

No obstante, siendo el defecto único el de seguridad, y no hacer referencia la norma a las distintas clases de defecto, podemos referirnos a efectos expositivos a estas clases, bien entendido que el defecto de seguridad engloba a todos ellos, y que para apreciarlo se tendrán en cuenta todas las circunstancias que se señalan en la norma (presentación del producto, uso que razonablemente pudiera esperarse del producto y el momento en que el producto se puso en circulación). En efecto, no son pocas las sentencias que se refieren a ellos, si bien como «muletilla»  (121) , y no para alcanzar otras consecuencias distintas como, por ejemplo, establecer distintos criterios de imputación en función de la clase de defecto  (122) .

En primer lugar, se habla de defecto de fabricación cuando el defecto se presenta en productos aislados de una serie de producción, generalmente debidos a fallos en la maquinaria o al trabajador que las manipula, que combina los distintos ingredientes, o a un deficiente control de calidad, resultando una mayor toxicidad de los componentes, etc., revelando de esta forma una discrepancia entre el medicamento fabricado y el diseño previsto para este. La doctrina comúnmente  (123) , así como algunas decisiones de los tribunales, considera que el TRLGCU, al igual que la Ley 22/1994  (124) , hace referencia a este, cuando el art. 137.2 manifiesta que, «en todo caso, un producto es defectuoso si no ofrece la seguridad normalmente ofrecida por los demás ejemplares de la misma serie», pero dicha precisión normativa no tiene como función señalarnos cuándo el producto es defectuoso por un fallo en el proceso de fabricación, por su ubicación sistemática, sino más bien es una norma de carácter procesal relativa a la prueba: establecer una presunción a valorar por el juez, pues el simple hecho de que no tenga la seguridad que ofrecen los mismos ejemplares de la misma serie no quiere decir que siempre sea defectuoso a efectos de la norma.

En la jurisprudencia, algunos de los casos relativos a defectos de fabricación se relacionan con medicamentos elaborados mediante fórmulas magistrales que ocasionan daños a los usuarios o pacientes, responsabilizando principalmente al farmacéutico, apreciando la culpa del art. 1902 CC (125) , algunos de ellos resueltos en la vía penal  (126) . No obstante, también existen en medicamentos elaborados en forma industrial, en los que el defecto se debe a la alteración del medicamento por un cambio en la materia prima utilizada  (127) .

En segundo lugar, son defectos de diseño los que afectan a la concepción misma del producto, de tal forma que los defectos aparecen en la totalidad de la producción, como ocurriría en el caso de que un medicamento indicado para una dolencia pudiera, por su propia composición, provocar o agravar una dolencia distinta  (128) . No es el caso de esta clase de defecto, como hemos mencionado anteriormente, cuando los efectos nocivos o desfavorables, contraindicaciones y efectos adversos del medicamento son debidamente advertidos en la información dirigida a los médicos y en el prospecto  (129) . Sin embargo, es evidente la dificultad de demostrar esta clase de defecto si hubiese que probar la causa u origen, puesto que habría de hacerlo demostrando la existencia de un diseño alternativo más seguro, pero hemos de recordar que lo que hay que probar son los hechos o circunstancias necesarias para hacer llegar al juzgador la apreciación de que el medicamento ofrece o no la seguridad que legítimamente cabe esperar, entre otras, atendiendo a las mencionadas en el precepto (art. 137.1 TRLGCU). No obstante, aun la potencialidad dañosa de este tipo de defecto por alcanzar a toda la producción, son casi excepcionales los casos planteados ante los tribunales por defectos de diseño  (130) .

También esta clase de defecto, al igual que el anterior, se contiene implícitamente en el TRLGCU cuando este, en el art. 137.3, indica que «un producto no podrá ser considerado defectuoso por el solo hecho de que tal producto se ponga posteriormente en circulación de forma más perfeccionada». Aparte de que esta precisión sí está recogida en la Directiva 85/374, que deliberadamente quiso alejarse de la idea de establecer distintos tipos de defecto, cumple además una función similar a la precisión del apartado 2 del art. 137, descartar el carácter defectuoso del medicamento por el solo hecho de que por el transcurso del tiempo aparezca después, del sometido a consideración, un producto más eficaz en el mercado, y no se incida en otras valoraciones respecto a la seguridad o no que cabe legítimamente esperar.

En tercer y último lugar, el defecto de información, que son los conexos a una falta o inadecuada información sobre las características, uso, etc., del producto que hace que se produzca el daño  (131) , de gran importancia en el caso de los medicamentos, como lo revela el número de sentencias en la materia donde se plantea la existencia o no del defecto de información  (132) , en relación con el total que se refiere a ellos. En este sentido, si para los productores en general existe una obligación de información sobre el correcto uso y los riesgos de sus productos, que forma parte de su deber de comercializar productos seguros  (133) , en el caso de los medicamentos es mucho más precisa y exigente.

Al respecto, es importante tener en cuenta las obligaciones de información que establece la Ley de Garantías, en su art. 15, relativas a la ficha técnica  (134) , prospecto  (135)  y etiquetado  (136) , cuyos textos y demás características deben ser autorizados previamente por la AEMP, requiriéndose esta autorización también para su modificación, y obligatoria su actualización de acuerdo con los avances de la ciencia y de la técnica  (137) . Particular interés tienen, en lo que se refiere a este apartado, el prospecto y el etiquetado, ya que la ficha técnica está dirigida más a los profesionales sanitarios, en los que además deberán tenerse en cuenta las circunstancias o características de ciertos colectivos de pacientes para hacer accesible la información y se garantice la prevención razonable de daños por su consumo  (138) .

El incumplimiento de estos deberes de información reglados, si la información falta, es insuficiente o inexacta, hace al medicamento defectuoso, y si este medicamento causa daños al paciente, no hay duda de que lleve aparejada la responsabilidad civil correspondiente, por culpa cuando menos, al margen de las posibles responsabilidades administrativas y penales que puedan concurrir. Obviamente, no juega el mismo papel el prospecto y el etiquetado, así como otros elementos relacionados con la presentación en aquellos casos, como sucede con las transfusiones y hemoderivados, pues no siempre llevan prospecto ni indicaciones  (139) , y, además, son suministrados directamente a los pacientes, en los que la información sobre los riesgos debe estar cubierta por el consentimiento informado.

La obligación de información que recae sobre el titular de la autorización sobre los efectos adversos, interacciones y contraindicaciones del medicamento tiene como referente el estado de los conocimientos científicos y técnicos, y no alcanza, para considerar el producto seguro y pueda comercializarse, a los riesgos que estos no puedan desvelarse en dicho momento. Distinto es que conocidos por el productor esos riesgos anteriormente no conocidos, surjan otras obligaciones para el productor (información, retirada, etc.)  (140) , así como la responsabilidad de este fabricante en España por no poderse exonerar por la causa de exclusión de responsabilidad de los «riesgos del desarrollo»  (141) .

Por otra parte, esta obligación de información del titular de la autorización del medicamento es distinta, como anticipamos anteriormente, de la que corresponde al médico o profesional sanitario; el primero tiene la obligación, a través del prospecto y el etiquetado, de informar al paciente, al margen de que el medicamente sea de prescripción médica o no, y de los deberes que también correspondan a este  (142) . No rige en nuestro Derecho la regla estadounidense del intermediario experto (Learned Intermediary Rule), a tenor de la cual el fabricante de un medicamento sujeto a prescripción médica se exonera de responsabilidad si prueba que había suministrado la información adecuada al médico que prescribió el medicamento  (143) .

Significativa a este respecto es la SAP de Les Illes Balears de 19 de julio de 2000  (144) , distinguiendo claramente los deberes de información que corresponden al médico y al fabricante, y consecuentemente entre la responsabilidad médica y la derivada de productos farmacéuticos. La Sala, con respecto al primero, considera que el «deber de información que se impone al profesional de la medicina es especialmente exigente [...] en los actos quirúrgicos y no parece razonable ni exigible que deba descender a todos los casos de supuestos e hipotéticos riesgos, por remotos que sean, cuando se trata de prescribir un medicamento, pues este debe contener en su prospecto destinado al usuario toda la información principal y complementaria al respecto», no declarando su responsabilidad  (145) . Con respecto al fabricante, señala que «incurrió en la responsabilidad definida en el art. 28 de la LGCU, de carácter objetivo, aun por el correcto uso de un producto farmacéutico, pues se encuentra acreditado el daño y la relación de causalidad que, en este caso, viene representada por la omisión en el prospecto de una reacción adversa conocida y precedentemente descrita en la literatura científica, con infracción de la obligación de información completa que al laboratorio farmacéutico corresponde y con menoscabo del derecho del usuario a un consentimiento informado»  (146) . Es digno de resaltar, por otra parte y como también señalamos, que esta sentencia no aplique al caso la Ley 22/1994, sino el art. 28 de la LGCU, cuando por la fecha en que ocurrieron los acontecimientos era la aplicable.

3.2.  El daño y límites en la cuantía de la indemnización

El daño resarcible ocasionado por productos defectuosos estaba contemplado en el art. 10.1 de la Ley 22/1994, siéndolo ahora en el TRLGCU en tres artículos: los arts. 141  (147)  y 142  (148) , en el capítulo específico dedicado a la responsabilidad civil por productos defectuosos, y el art. 129, en las disposiciones comunes a la responsabilidad civil por productos y servicios defectuosos  (149) . Este cambio de sistemática no afecta al contenido esencial de los daños reparables bajo este ámbito de responsabilidad, entre otras cosas, porque debe seguir recogiendo lo preceptuado en el art. 9 de la Directiva 85/374, aunque no deje de producir algún desconcierto en relación con la responsabilidad civil por la prestación de servicios  (150) . A la vista de esta regulación veremos también que el daño está delimitado cuantitativamente, con lo cual no todo daño causado por un producto defectuoso es reparable con el régimen de responsabilidad establecido en el TRLGCU, teniendo que acudir para la reparación integral, en su caso, a las reglas generales en materia de responsabilidad contractual o extracontractual  (151) .

Ni la Directiva 85/374, ni las normas españolas que han sido y son su consecuencia, contienen un concepto de daño, lo que ha hecho pronunciarse al respecto al TJCE, en la sentencia de 10 de mayo de 2001 (C-203/1999)  (152)  que, en relación con el art. 9 de la Directiva 85/374, indica que el concepto de daños debe cubrir, a la vez, los daños causados por muerte o lesiones corporales y los daños causados a una cosa o la destrucción de una cosa no destinada al uso profesional  (153) , y que, en este último caso, el daño debe ser de un importe superior a 500 euros, manifestando en su fallo que el art. 9 debe interpretarse en el sentido de que, a excepción del daño moral cuya reparación se rige exclusivamente por las disposiciones del Derecho nacional, corresponde al juez nacional determinar en qué categoría de daños (materiales, corporales o morales) encaja un determinado daño causado por un producto defectuoso, no pudiendo el juez «denegar toda indemnización en virtud de dicha directiva basándose en que, pese a concurrir los demás requisitos de la responsabilidad, los daños sufridos no están comprendidos en ninguna de las categorías antes mencionadas».

Hay que reseñar, por otra parte, en relación con los daños resarcibles, que el Libro Verde  (154)  preguntó si la directiva debía incluir otros daños, como los extrapatrimoniales y los daños causados a los bienes de uso profesional, suprimir la franquicia y el límite opcional de responsabilidad global del fabricante en caso de daños personales. En el Segundo Informe, subsiguiente a aquel, la Comisión no considera justificado modificar la situación, igual conclusión a la que llegó el Tercero.

Una cuestión importante es la determinación de la víctima de tales daños o perjudicado. Pues bien, en lo que respecta a los daños o lesiones personales, no importa que el legitimado activo, la víctima o perjudicado, sea o no profesional, luego no importa la condición de consumidor o usuario. En la Directiva 85/374 se hace mención a la «víctima» o «perjudicado» -en la Ley 22/1994 y en el TRLGCU, de «perjudicado»-, igualmente en la sentencia de 10 de mayo de 2001 (C-203/1999) se afirma que «debe garantizarse una indemnización adecuada y total a las víctimas de un producto defectuoso»  (155) .

Dicho esto, hay que decir que los daños causados por medicamentos defectuosos son generalmente daños personales y morales, y no los daños materiales especificados anteriormente en cosas distintas del propio producto destinadas al uso o consumo privado, reparables de acuerdo con este régimen específico de responsabilidad y dándose las condiciones que señala  (156) ; y, por otra parte, que, como hemos anticipado, ni el TRLGCU, ni antes la Ley 22/1994, contemplan la indemnización de los daños morales  (157) , que son además los que más se reclaman cuando se trata de daños ocasionados por medicamentos defectuosos, bien con carácter exclusivo o reclamándolos conjuntamente con los daños personales. En efecto, en su art. 128, párrafo segundo, también en las disposiciones comunes en materia de responsabilidad, se dispone su resarcimiento de acuerdo con las reglas generales de responsabilidad  (158) , luego será a través de las acciones reconocidas en los arts. 1902 o 1903, básicamente, el cauce para su reparación, lo que explica que muchas demandas de responsabilidad civil contra fabricantes o productores utilicen esta fundamentación jurídica en exclusiva, y no el TRLGCU, o acudan cumulativamente a las dos, al igual que sucede, en puridad, si se quiere sortear el límite cuantitativo por bajo representado por la franquicia, de la cual no hablaremos, al afectar solo a los daños materiales, de nula incidencia en el sector que tratamos  (159) .

Eso sería lo correcto, lo que sucede es que en la práctica, incluso aplicando únicamente la Ley 22/1994, por vía directa, se han indemnizado también los daños morales, lo que supone en su aplicación un incumplimiento de la Directiva 85/374  (160) ; y en otros casos, indirectamente, a través de la utilización de los criterios fijados en los baremos de la Ley 20/1995 que, al cuantificar el daño corporal, comprenden el daño moral  (161) .

Haciendo referencia a los daños causados a las personas, en la Directiva 85/374, dentro de las categorías posibles de daños, se mencionan la «muerte o lesiones corporales» (arts. 9 y 16). En la Ley 22/1994, en su exposición de motivos, se habla de «lesiones personales» y «daños personales», y en el articulado de «muerte y las lesiones corporales» (art. 10) y «muerte y lesiones personales» (art. 11); en el TRLGCU, de «daños personales, incluida la muerte» (art. 129), «lesiones personales» (art. 131) y «muerte y lesiones personales» (art. 141). A pesar de estos leves cambios de denominación, hay que entender comprendidos la muerte, los daños personales (sean lesiones físicas o síquicas)  (162)  y también los daños patrimoniales derivados de esos daños personales (gastos de asistencia sanitaria, farmacéutica, de entierro o funeral, etc.).

Por otro lado el legislador español, acogiendo una opción permitida a los Estados miembros por la Directiva 85/374  (163) , establece un límite indemnizatorio global para el productor por muerte y lesiones corporales causados por productos idénticos y con el mismo defecto de 63.106.270,96 euros (10.500 millones de las antiguas pesetas)  (164) . No obstante, esta posibilidad permitida por la directiva de acoger tal límite indemnizatorio no se estableció con carácter de permanencia, sino con carácter provisional y sujeta, a los diez años de la notificación de la directiva, a un informe sobre la evaluación de su incidencia, en los países que la acogieran, sobre la protección de los consumidores y el funcionamiento del mercado común, cuyo resultado decidiría si se mantendría o eliminaría tal opción de limitar la responsabilidad global por muerte o lesiones corporales  (165) , si bien, como señalamos anteriormente, no se ha producido ninguna modificación  (166) .

Respecto a la cuantía de tal límite hay que indicar que, aunque pueda parecer alto, no es descartable en el sector de los medicamentos, a la luz de la experiencia en otros países  (167) , si bien no se ha dado ningún caso reciente en España en que se haya superado dicho límite de indemnización global afectante a productos idénticos con el mismo defecto. El techo indemnizatorio operaría por fabricante y para el conjunto de los afectados, y no se aplicaría, por ejemplo, a dos laboratorios productores que fabricasen el mismo producto con el mismo defecto, pues debe darse una triple identidad: de fabricante, de defecto y de producto  (168) .

También suscita dificultades la aplicación en el caso de un conjunto amplio de víctimas, cuyas lesiones pueden, además, haberse manifestado en momentos distintos. En efecto, si las víctimas estuviesen identificadas y la presentación de las demandas fuese simultánea, el problema que pondría plantearse es la insuficiencia de su cuantía, porque la indemnización global superase tal límite  (169) , pero si no ocurre así, porque los daños hayan sido conocidos en momentos distintos, habrá unos perjudicados que pueden obtener resarcimiento con base en el TRLGCU y otros que quedarán fuera  (170)  al haberse superado el límite, aunque demanden dentro del plazo de prescripción y de extinción de la responsabilidad. La cuestión ha sido afrontada en otros derechos, como el portugués  (171) . Por el contrario, nuestra norma no contiene ninguna previsión al respecto, teniendo que recurrir en este caso, como en los demás en que la cuantía supere el límite establecido, a las acciones generales y de acuerdo con su régimen propio.

3.3.  La prueba

El art. 139 del TRLGCU, relativo a la prueba exigible en este régimen especial de responsabilidad, nos indica que «el perjudicado que pretenda obtener la reparación de los daños causados tendrá que probar el defecto, el daño y la relación de causalidad entre ambos». De acuerdo con dicha formulación literal, el precepto parece atribuir al dañado por un medicamento la carga de la prueba del defecto, del daño y del nexo causal.

Son conocidos los problemas de prueba que presenta este precepto, extensamente comentados por la doctrina  (172) . Problemas que comparte con otros productos en general: así la dificultad de demostrar, por un no experto, el defecto del producto y la relación de causalidad entre el defecto y el daño, etc.; con algún sector específico de productos, como por ejemplo los químicos, el hecho de ser productos complejos, comportar elevados gastos periciales, etc.; con el de los alimenticios, el destruirse con su uso o consumo, que hace muy difícil demostrar que el producto era defectuoso y el nexo causal; y otros más específicos, prácticamente referidos al concreto sector de los medicamentos, como es el manifestarse los daños muchos años después de su uso o consumo.

Dichos problemas de prueba no han sido ajenos al legislador comunitario. Así, en el Libro Verde se postularon, como alternativas posibles para aligerar la carga de la prueba o simplificarla: prever una presunción del nexo causal cuando la víctima demuestre el daño y el defecto, o del defecto cuando la víctima demuestre la existencia de un daño resultante de un producto; establecer el grado o el nivel de prueba suficiente de los tres elementos requeridos: daño, defecto y nexo causal; imponer al productor la obligación de facilitar todo tipo de documentación e información útil para que la víctima pueda beneficiarse de elementos concretos para demostrar su caso, e imponer al productor el pago de los gastos periciales en determinadas condiciones.

El Segundo Informe, subsiguiente a aquel, declara, aunque la situación difiere de unos países a otros, «que los tribunales nacionales ya han desarrollado formas de simplificar la carga de la prueba»  (173) , y que «en general, las administraciones nacionales no han tenido conocimiento de problemas prácticos debidos a las normas relativas a la carga de la prueba. Esta conclusión se aplica también a la situación de los productos alimenticios y los medicamentos, que se considera especial»  (174) . Como consecuencia de este, no se realizó ninguna propuesta de modificación al respecto, que tampoco hizo el Tercer Informe  (175) .

En España, si bien existen pronunciamientos de los tribunales en los que se parte de una rigurosidad literal y excesiva de la prueba del defecto (generalmente, la causa del defecto o concreto defecto) y del nexo causal, desestimando la demanda si el actor no consigue su prueba, afortunadamente se ha abierto una línea que, es la que creemos, responde a los principios y finalidad del régimen de responsabilidad que trae causa de la Directiva 85/374. En este sentido nada mejor que reflejar la doctrina de la STS, Sala 1.ª, de 30 de abril de 2008  (176) , que recoge también pronunciamientos anteriores del mismo tribunal, para revelar la distinta carga probatoria que incumbe al actor y demandado, aplicando la Ley 22/1994:

«El art. 5 de la Ley 22/1994 ha de ser analizado junto con el art. 3 del mismo texto normativo, por ser el que establece lo que ha de entenderse por defecto, pues solo tras una interpretación integradora de ambos artículos es posible conocer con exactitud el esfuerzo probatorio que el legislador ha hecho recaer en el actor que reclama al amparo de esta normativa especial, debiéndose concluir que la determinación de si el producto es o no defectuoso en atención a los parámetros establecidos en el propio art. 3 (todas las circunstancias, especialmente su presentación, el uso razonablemente previsible del mismo y el momento de su puesta en circulación) no es estrictamente una cuestión de hecho sino una quaestio iuris, fruto de la valoración jurídica del órgano judicial, y que esa valoración ha de partir del factum cuya prueba sí incumbe a la parte actora, dependiente el éxito de su pretensión únicamente de que demuestre que con motivo del uso de un producto fabricado por la entidad demandada se produjo un accidente inesperado, soportando tan solo la carga de probar la realidad del accidente, la existencia del daño, y la del nexo causal entre este y aquel y entre el accidente y el funcionamiento del producto en cuestión, pues como ha señalado esta Sala en relación con el esfuerzo que debe exigirse al actor, "no es necesaria la prueba del concreto defecto que haya producido el daño, siendo suficiente acreditar su existencia, aunque no se pueda determinar la clase del mismo", bastando que la parte demandante haya logrado "convencer al juzgador de que el producto era inseguro" (sentencia de 19 de febrero de 2007), "correspondiendo al fabricante acreditar la idoneidad del producto la concurrencia de otras causas que pudieran exonerarle de responsabilidades, bastando al perjudicado acreditar el daño sufrido y el enlace causal" (sentencia de 21 de febrero de 2003)» (FJ 2.º).


En nuestra opinión, el demandante deberá probar el daño, identificar el medicamento consumido o ingerido, así como probar los hechos o circunstancias en que se produjeron las reacciones adversas inesperadas del medicamento  (177) , sirviéndose de cualquier prueba admitida en Derecho, incluidas las presunciones fácticas, sin olvidar la importancia en la generalidad de los casos de la documentación médica, en especial la historia clínica y los informes periciales y la prueba testifical. Posteriormente, será el juez o tribunal el que determine, califique o valore si el producto es o no defectuoso, de acuerdo con lo dispuesto en el art. 137, y si este defecto es causa del daño y en qué medida es atribuible al laboratorio o empresa farmacéutica fabricante por el defecto de su producto  (178) , de tal forma que se determine el nexo causal entre la ingesta del medicamento y el daño causado, y que estos daños derivan del defecto así determinado, y no por haber intervenido, por ejemplo, conducta de la víctima que haya agravado el daño (antecedentes del paciente que puedan demostrar la sintomatología, interacciones con otros medicamentos, no haber hecho un consumo adecuado del producto, al no haber respetado la posología, etc.), u otra causa de exoneración (particularmente, las del art. 140 TRLGCU).

En este sentido, hay que tener presente, como señalamos anteriormente en otro apartado, que la retirada del medicamento en el mercado no hace per se que este sea defectuoso, ni que el hecho de que sea defectuoso el medicamento ya obligue al laboratorio fabricante a indemnizar, ya que tiene también que quedar establecida la relación de causalidad entre el defecto y el daño padecido. Tampoco, por otra parte, la prueba del cumplimiento exquisito de la normativa, vista precedentemente, que sujeta a los medicamentos a controles estrictos su fabricación y comercialización, exime de responsabilidad al fabricante, ni el hecho de que de estos productos para comercializarse estén autorizados por la Administración competente.

En la experiencia práctica de los tribunales  (179) , y sin ánimo exhaustivo, en algunos casos se ha acreditado la relación causal entre los síntomas padecidos y el medicamento, razonando en términos de culpa, aplicando los arts. 1902 y ss. -presumimos que la solución hubiese sido distinta de aplicarse la Ley 22/1994-, como es el caso de la SAP de Ourense de 6 de abril 1999  (180) , por lo que no se plantea si el producto es defectuoso o no. En otras, se acredita o se presume el carácter defectuoso del producto, pero no se considera probada la relación causal entre el defecto y los daños alegados (SAP de Valencia de 29 de junio 2002  (181)  y SAP de Cádiz de 20 abril 2007  (182) ).

Particular interés tienen las sentencias relacionadas con un mismo medicamento, siendo en algún caso las soluciones diferentes. Así, en las relacionadas con el medicamento «Levotrhoid», cuyo defecto estaba relacionado con la sustitución de una materia prima, que se importaba de Estados Unidos, por otra de Francia, resultando una alteración de su eficacia y una serie de reclamaciones por daños, así como también acuerdos extrajudiciales con las personas afectadas. El propio laboratorio decidió proceder a la retirada de los lotes afectados y sustituirlos por otros cuyo origen de materia prima fuese de nuevo Estados Unidos. En la soluciones judiciales no se considera probada la relación causal entre el defecto y los daños alegados en la SAP de Huesca de 18 de abril 2000  (183)  y en la SAP de Barcelona de 17 noviembre 2003  (184) ; en otras, probada la ingesta del producto calificado como defectuoso, se indemnizan unos daños, aquellos en los que queda probado tal nexo causal, pero no todos los que se reclaman: SAP de Málaga de 13 de julio 2004  (185) ; y, por último, otras conceden el resarcimiento de todos los daños padecidos, consecuencia del defecto del medicamento: SAP de Madrid de 8 de junio 2004  (186)  y SAP de Barcelona de 1 diciembre 2006  (187) . Situaciones similares se han producido con ocasión de la ingesta del medicamento «Vioxx»  (188)  y, en particular, con el medicamento «Agreal»  (189) .

3.4.  Limitaciones temporales de la responsabilidad

Los daños causados por los medicamentos defectuosos se indemnizan si estos se producen dentro de unos límites temporales o se reclaman dentro de un determinado plazo. El TRLGCU limita temporalmente la responsabilidad del productor de dos formas: marcando, en el art. 143  (190) , un plazo de prescripción de la acción, y en el art. 144  (191) , un plazo de duración o extinción de la responsabilidad, recogiendo literalmente los arts. 12 y 13 de la Ley 22/1994.

Es común distinguir entre plazo de «prescripción de la acción» y plazo de «extinción de la responsabilidad», tal como los intitula la norma española; sin embargo, respecto del segundo, no han faltado autores que lo han calificado como «plazo de caducidad»  (192) , cuando parece que el sentir del legislador comunitario en la exposición de motivos de la Directiva 85/374 es la consideración, tanto en uno como en otro caso, de «plazo de prescripción», como así los califican las SSTJCE de 9 de febrero de 2006 y 2 de diciembre de 2009. Con respecto al último de ellos, el de la extinción de los derechos del perjudicado, la Sra. Abogada General  (193) , como consecuencia de esta diversa calificación que ha recibido en las doctrinas nacionales de los distintos Estados, señala:

«[...] el empleo de conceptos desarrollados en el Derecho nacional conlleva el riesgo de que los principios procesales inherentes a dichos conceptos influyan indirectamente en la interpretación del art. 11 de la Directiva. Por otra parte, en el décimo considerando de la Directiva se hace referencia expresa a un "plazo de prescripción uniforme para las acciones de resarcimiento". Desde este punto de vista, el Tribunal de Justicia, en la sentencia O Byrne, y el Abogado General Geelhoed, en las conclusiones que presentó en dicho asunto, calificaron acertadamente el plazo de diez años a que se refiere el art. 11 de la Directiva 85/374 de plazo de prescripción, para lo que hay que tener presente que dicho concepto ha de entenderse como un concepto de Derecho comunitario.»


Tales limitaciones temporales fueron justificadas en los trabajos prelegislativos de la norma comunitaria -aparte de otras consideraciones más específicas-, en que eran elementos esenciales del equilibro entre los intereses de los fabricantes y las víctimas o perjudicados por un producto defectuoso  (194) . Esta caracterización como elemento fundamental del equilibrio de intereses reflejado en la Directiva 85/374 y también uno de los aspectos a los que alcanza la armonización completa de esta  (195) , es lo que ha determinado que estos límites no se hayan modificado, particularmente el segundo de los plazos mencionados  (196) . Al hilo de esto, y dada dicha caracterización, habría que considerar que la aplicación a la Administración pública como productor o fabricante, de la responsabilidad civil por daños ocasionados por productos defectuosos, no conllevaría, pues sería una interpretación no conforme de la Directiva, aplicar el plazo de un año de prescripción de la acción de reclamación de responsabilidad patrimonial de la Administración pública (art. 142.5 de la Ley 30/1992)  (197) .

En efecto, si bien el Primer Informe no hace ninguna referencia a ellos, ya en el Libro Verde se planteó si era necesario modificar el límite temporal de diez años, bien de forma general o solo para determinados productos o sectores, y si la industria y el sector de los seguros podrían y deberían soportar dicha modificación desde el punto de vista de los costes. Lo cierto es -y lo subrayan algunas de las respuestas solicitando su ampliación- que para algunos productos es suficientemente largo (productos alimenticios perecederos o con una fecha de caducidad breve) mientras que para otros, como los medicamentos, es corto  (198) , pues sus efectos, como se ha visto comprobado en algunos casos, por ejemplo en lo que se refiere a los hemoderivados de la sangre (VHC), pueden permanecer latentes muchos años después de los diez años en que se puso en circulación el producto (la secuencia es puesta en circulación del producto, transfusión sanguínea, descubrimiento del contagio muchos años después), restando a la víctima solo el recurso a las reglas generales de la responsabilidad civil. El Segundo Informe, dada la escasez de información «sobre casos prácticos en relación con el efecto del límite temporal de diez años, ni datos concretos sobre las repercusiones financieras que tendría la ampliación de este en la industria y en el sector de los seguros», no propuso ninguna modificación, ni tampoco el Tercero, aunque continuará el seguimiento estrecho de «las evoluciones de la jurisprudencia y el funcionamiento práctico de los sistemas de responsabilidad por productos defectuosos»  (199) .

Centrándonos en el primer plazo (prescripción de la acción), el art. 143 del TRLGCU transcribe el art. 12 de la Ley 22/1994, que sí introdujo importantes variaciones respecto al art. 10 de la Directiva 85/374  (200) . Las razones del establecimiento de un plazo de prescripción uniforme en el seno comunitario es justificado, en el considerando décimo, «en beneficio tanto del perjudicado como del productor», y su duración, de tres años, a diferencia del de un año de la acción de responsabilidad extracontractual consagrada en el Código Civil (art. 1968.2), fue estimado suficiente por el legislador comunitario a la vista de los antecedentes, porque concedía el margen de tiempo necesario para que la víctima, que en numerosos casos puede encontrarse domiciliada en un país distinto del responsable, pudiese plantear la acción de reparación, así como para poder llegar a una solución amistosa sobre el importe de los daños y evitar el procedimiento judicial  (201) . No obstante, una vez transcurridos los tres años, queda al perjudicado la posibilidad de utilizar, en su caso, las acciones generales.

En cuanto al inicio del cómputo, la norma es un tanto confusa, por lo que creemos que hay que interpretarla, en la misma medida que el art. 1969 CC (202) , desde que la acción pudo ejercitarse, por lo que este debe iniciarse desde que el perjudicado conozca el daño, el defecto y la identidad de uno de los responsables  (203) . En este sentido, hay que tener en cuenta que, en el sector de los medicamentos, los daños son esencialmente lesiones personales, por lo que el plazo, en lo que se refiere a estas  (204) , si son daños continuados, no alcanzará a correr sino hasta que se conozca la entidad del daño sufrido, identificándolo con la fecha del alta médica o el conocimiento de las secuelas con carácter irreversible padecidas  (205) , aunque también habrá de tenerse presente que la demanda, una vez conocidos dichos elementos, tiene que plantearse antes de los diez años desde la puesta en circulación del producto.

La remisión que el art. 143 TRLGCU hace al Código Civil, en lo referente a la interrupción de la prescripción, determina la aplicación de los arts. 1973 y 1974 del mismo  (206) . No obstante, si bien este último artículo cabe aplicarse a los supuestos de solidaria «propia», como es la de los responsables contemplados en la norma, no lo es en los supuestos de solidaridad «impropia», a tenor de la jurisprudencia del TS  (207) . También, por otra parte, hay que reseñar, en lo que se refiere al plazo de prescripción de la acción de repetición -prevista también en el art. 132-, que el plazo señalado, un año, supone una reducción extraordinaria respecto del de quince años, señalado por la mayoría de la doctrina para las acciones de repetición, y se cuenta a partir del pago de la indemnización a la víctima por alguno de los corresponsables del daño.

En cuanto a la otra limitación temporal, el TRLGCU, en su art. 144, recogiendo los preceptuado en la Ley 22/1994 y en el art. 11 de la Directiva 85/374, señala que «los derechos reconocidos al perjudicado en esta Ley se extinguirán transcurridos diez años, a contar desde la fecha en que se hubiera puesto en circulación el producto concreto causante del daño [...]». De esta forma se logra la limitación de la responsabilidad del productor durante un período de diez años, desde la fecha de su puesta en circulación. Dicha limitación, considerada esencial, como hemos señalado, dentro del equilibrio que preconiza la norma comunitaria entre los intereses de las empresas y de los consumidores, fue justificada como contrapeso por la mayor onerosidad que supone para el fabricante una responsabilidad sin culpa u objetiva frente a los sistemas tradicionales basados en la responsabilidad civil contractual o extracontractual, no desmotivar la innovación tecnológica, así como por la dificultad para los empresarios de concertar un seguro si no estuviera limitada temporalmente su responsabilidad  (208) .

No se ha planteado, que conozcamos, ninguna cuestión en nuestros tribunales en relación con este límite de responsabilidad, pero sí lo ha sido en sede comunitaria, resolviendo cuestiones de interpretación del art. 11 de la Directiva 85/374.

En concreto, sobre el concepto de «puesta en circulación», en relación con el día inicial del cómputo del plazo de diez años, en la STJCE de 9 de febrero de 2006 (asunto C-127/04), el tribunal indica que debe entenderse que un producto se pone en circulación, en el sentido del art. 11 de la Directiva, «cuando sale del proceso de fabricación establecido por el productor y entra en el proceso de comercialización quedando a disposición del público con el fin de ser utilizado o consumido»  (209) . Ahora bien, en los casos en que «uno de los eslabones de la cadena de distribución está estrechamente ligado al productor, como por ejemplo en el caso de una empresa filial al cien por ciento de este último, es necesario determinar si ese vínculo tiene como consecuencia que dicha entidad esté en realidad implicada en el proceso de fabricación del producto de que se trata», afirmando el mismo tribunal que «corresponde a los órganos jurisdiccionales nacionales determinar [...] si los lazos entre el productor y otra entidad son lo suficientemente estrechos para que el concepto de productor, en el sentido de los arts. 7 y 11 de la Directiva, englobe también a esta última entidad y para que la transmisión del producto de una a otra no entrañe la puesta en circulación de este en el sentido de las mencionadas disposiciones»  (210) . También sobre el art 11 de la Directiva, la STJCE de 2 de diciembre 2009 (asunto C-358/08), pronunciándose sobre la expiración del plazo de diez años, establece que dicho artículo «establece un plazo uniforme de diez años, una vez transcurridos los cuales se extinguen estos derechos. Fija, de manera imperativa, el punto de partida de dicho plazo en la fecha en la que el fabricante puso en circulación el producto que ocasionó el daño. Enuncia como única causa de interrupción de dicho plazo la incoación de una acción judicial contra el fabricante»  (211) .

Esta «puesta en circulación» puede variar en función de cada sujeto responsable en la norma, luego puede ser distinta para el productor de materia prima, que la del productor final  (212) , y en cuanto a la prueba de esta, aunque la norma no dice nada, es lógico pensar que la acreditación es más fácil para el productor que para la víctima, y es el productor quien debe probar los hechos extintivos de los derechos del perjudicado. Además, en el sector de los medicamentos hay obligaciones, que no las hay en otros sectores, relativas a la comercialización y seguimiento de los mismos, que no hacen difícil esta prueba para el productor  (213) .

En lo que se refiere a nuestros tribunales, son pocas las sentencias que se refieren a la prescripción de las acciones, reflejada hoy en el art. 143 del TRLGCU y anteriormente en el art. 12 de la Ley 22/1994  (214) . En la SAP de Madrid de 14 de julio de 2009  (215)  fueron demandados el médico anestesista y el fabricante del medicamento, Boehringer Ingelheim España, S.A., así como su aseguradora, desestimando la acción contra el facultativo por razones de prescripción  (216) , aplicando el art. 1902 CC y no los arts. 25 a 28 de la LCGU, dado que estos últimos artículos regulan la responsabilidad exigible al centro sanitario u hospitalario en el que se presten los servicios médicos y no se extiende al médico que realiza su actividad profesional. En lo que se refiere al contagio por hemoderivados, la SAP de Cádiz de 20 abril de 2007  (217)  estima la excepción de prescripción, respecto de un laboratorio fabricante, al aplicársele el plazo de un año y no resultar aplicable la Ley 22/1994, pero no respecto de otro, al que se aplica dicha ley, aunque al final este no resulta condenado por no haberse acreditado el nexo o relación de causalidad entre la aplicación del concentrado plasmático y el contagio.

4.  Causas de exoneración de la responsabilidad

El nuevo reparto de la carga de la prueba que la Directiva 85/374 introdujo, como consecuencia del «justo reparto de los riesgos entre el perjudicado y el productor», tal como proclama el considerando séptimo de la misma, implicaba que el perjudicado que pretenda obtener la reparación probara el defecto, el daño y la relación de causalidad en los términos ya vistos (art. 139 TRLGCU), pero también que el productor pueda liberarse de la responsabilidad si «presentara pruebas de que existen circunstancias que le eximen de la misma». Estas circunstancias o situaciones, bajo el título de «causas de exoneración», se contemplan en el art. 140 del TRLGCU (art. 7 de la Directiva 85/374 y art. 6 de la Ley 22/1994), que comienza: «El productor no será responsables si prueba: [...]»  (218) . De esta forma, el art. 140 del TRLGCU contiene una serie de hipótesis en las cuales la responsabilidad sancionada en el art. 135 del TRLGCU no se aplica, que además según el TJCE han de ser objeto de interpretación estricta  (219) , pero ello no comporta la exclusión de la responsabilidad civil, sino del régimen especial que establece, por lo que el perjudicado podrá recurrir a las acciones generales de responsabilidad. Veremos cada una de estas hipótesis siguiendo, para esta exposición, el mismo orden reflejado en la norma.

4.1.  No haber puesto en circulación el producto causante del daño

La «puesta en circulación», elemento capital en el esquema de la norma, pero falto de definición legal, se entiende como la entrega voluntaria a otra persona para su inserción en el mercado o su inserción en los canales de distribución quedando el producto fuera de su control o, en modo más preciso, como dice el propio TJCE, «cuando sale del proceso de fabricación establecido por el productor y entra en el proceso de comercialización quedando a disposición del público con el fin de ser utilizado o consumido»  (220) , si bien matizando, como señalamos, que en aquellos casos en que el productor y un suministrador están unidos por un vínculo tan estrecho que el suministrador, en realidad, está implicado en el proceso de fabricación, el producto se considera puesto en circulación en el momento en que el suministrador, que ha de ser considerado productor, lo entrega a un tercero, siendo lo esencial en estos casos, no la entrega material, sino el control ejercido en el proceso de fabricación.

También el mismo tribunal ha indicado que comprende aquellos supuestos en los que una persona distinta del productor haya hecho salir el producto del proceso de fabricación, así como la utilización del producto contra la voluntad del productor, por ejemplo cuando el proceso de fabricación aún no esté terminado, así como la utilización para fines privados o en situaciones similares  (221) . No obstante, hay que tener en cuenta que lo que se plantea en esta puesta en circulación, a considerar en las causas de exoneración, es si se ha producido o no, a diferencia de otros supuestos, como por ejemplo en el de los plazos de extinción de la responsabilidad (art. 11 de la Directiva 85/374 y art. 144 del TRLGCU), en los que se dilucida el momento en que se ha producido esta  (222) .

De acuerdo con esta interpretación, el productor de medicamentos quedará liberado si demuestra la falta de esta entrega voluntaria, caso de la presencia en el mercado de partidas de medicamentos robados o hurtados, por ejemplo medicina almacenada que está en fase experimental y que es objeto de robo, los supuestos de medicamentos falsificados, de tanta importancia hoy debido al uso de internet y del comercio electrónico, así como los supuestos de entrega a otro laboratorio o empresa para su certificación o control, que es desviado para su uso. Tampoco será responsable, de conformidad con el TRLGCU, cuando el daño se haya producido por el consumo del medicamento en el propio establecimiento o empresa, por ejemplo empresario o trabajador que lo consume.

4.2.  La inexistencia del defecto en el momento de la puesta en circulación del producto

La disposición es plenamente coherente con el criterio de imputación de la responsabilidad del productor, ya que si este responde por los defectos de los productos que pone en circulación, es lógico que no responda si el defecto no le es imputable. El productor de medicamentos para liberarse de responsabilidad debe aportar los elementos de prueba suficientes que hagan presumir al juzgador que el defecto se produjo en un momento posterior a la puesta en circulación y no cuando él controlaba el producto. Las dificultades de prueba de esta causa de exoneración, al tener que demostrar la inexistencia del defecto en un momento posterior a la fabricación y pérdida de control de este, hace que el precepto no exija una prueba plena, sino que, dadas las circunstancias del caso, sea posible presumir que el defecto no existía cuando lo puso en circulación  (223) , es decir, admite una prueba por presunciones.

En relación con esta prueba, elementos que puedan fundamentarla, pero con pocos visos de posibilidad de estimación, son la demostración de los controles efectuados por el laboratorio tendentes a excluir la presencia del defecto, así como el transcurso de un largo período de tiempo entre la puesta en circulación y el momento en que se produce el daño, que haga probable deducir que el defecto se produjo con posterioridad. Más útil y eficaz sería el resultado, en cambio, si llegase a demostrar que el consumo se produjo con posterioridad a su fecha de caducidad, que el defecto es debido a la falta de adecuada conservación del hospital, farmacéutico o de la víctima en el botiquín personal, así como el uso abusivo o incorrecto de este al no respetar la posología, etc.

Ahora bien, en relación a estos últimos supuestos, hemos de tener en cuenta que el productor se liberará cuando el defecto se deba exclusivamente al tercero, por ejemplo farmacéutico que no ha conservado adecuadamente el medicamento, pero no cuando se den causas concurrentes, es decir, el producto era defectuoso cuando se comercializó, y este se ve agravado por la intervención del farmacéutico, que no lo conserva adecuadamente. Pues bien, en este supuesto de concurrencia de causas, responde íntegramente el productor o importador y, una vez satisfecho el perjudicado, puede iniciar la acción de repetición contra dicho tercero  (224) . Distinto es el caso de concurrencia con la culpa de la víctima, como por ejemplo por uso incorrecto o abusivo, pues en este supuesto puede reducirse o suprimirse la indemnización correspondiente a su responsabilidad, en función de la participación causal respectiva  (225) .

4.3.  Falta de distribución del producto con finalidad económica o empresarial

El TRLGCU, en su art. 140, apartado 1, letra c), contempla como una de las «causas de exoneración de responsabilidad» del productor: «Que el producto no había sido fabricado para la venta o cualquier otra forma de distribución con finalidad económica, ni fabricado, importado, suministrado o distribuido en el marco de una actividad profesional o empresarial», recogiendo el art. 6, apartado 1, letra c), de la Ley 22/1994  (226) . Lo que el TRLGCU no dice es qué debe entenderse por «finalidad económica», ni tampoco la fabricación, importación, suministro o distribución «en el marco de una actividad empresarial o profesional». No obstante, hoy nos encontramos con más referencias para su interpretación -especialmente sobre lo segundo, «en el marco de una actividad empresarial o profesional»- en el propio TRLGCU y merced a la incorporación de conceptos de normas comunitarias de protección del consumidor: de forma positiva en el concepto de empresario (art. 4, que se incorpora por primera vez)  (227)  y negativa en el concepto de consumidor y usuario (art. 3)  (228) .

Entendemos que el fabricante, importador o suministrador que actúa «con finalidad económica» debe ser un empresario o profesional  (229) , dado el ámbito de aplicación de la citada norma, establecido en su art. 2  (230) , y que requiere cumulativamente, en ese caso, para que opere dicha causa de liberación de responsabilidad: la fabricación «sin finalidad económica», así como fabricarlo «al margen de la actividad profesional o empresarial». De esta forma, no es aplicable este régimen de responsabilidad especial del productor delineado en el TRLGU al fabricante «ocasional» que vende sus productos, por ejemplo el ama de casa que elabora una pomada casera y que nos ha causado lesiones cutáneas  (231) , aunque estos supuestos serían muy marginales en el sector de los medicamentos, pero sí el laboratorio fabricante que dona medicamentos, con fines promocionales, que han ocasionado daños  (232) . Lo cual no quiere decir que la primera no sea responsable, sino que lo será de acuerdo al art. 1902 del CC, aparte de la responsabilidad administrativa o penal.

Es evidente que dicha concurrencia limita la aplicación de dicha causa y hace que en la mayoría de los productos tenga poca relevancia su consideración, sin embargo adquiere especial relieve e importancia en el caso de los medicamentos defectuosos, particularmente cuando estos son fabricados por la Administración sanitaria pública y no se cobra por ellos en el marco de la prestación sanitaria. Precisamente sobre esta cuestión, y en relación con esta causa de exoneración, el TJCE se ha pronunciado sobre la interpretación del art. 7, letra c), de la Directiva 85/374, del que trae causa el precepto que comentamos: la sentencia del TJCE, Sala Quinta, de 10 de mayo de 2001, asunto C-203/1999, Henning Veedfald contra Arhus Amtskommune (233) . Previamente, y es una cuestión fundamental también a nuestro objeto, pero que ya fue tratado en otro apartado, el tribunal tuvo que resolver si la utilización de un producto en el marco de una prestación de servicios está comprendida en el ámbito de aplicación de la directiva, resolviendo, como señalamos, por la afirmativa, pues se trata del «estado defectuoso de un producto utilizado en el marco de una prestación de servicios, y no del estado defectuoso de esta como tal»  (234) .

En concreto, la sentencia se plantea si dicho precepto de la Directiva 85/374 «debe interpretarse en el sentido de que la exoneración de la responsabilidad prevista para el caso de un producto que no ha sido fabricado por el productor con fines económicos ni en el marco de su actividad profesional se aplica al caso de un producto defectuoso que ha sido fabricado y utilizado en el marco de una prestación médica concreta totalmente financiada con fondos públicos y por la que el paciente no debe pagar ninguna contraprestación». De la respuesta del Tribunal dependería si puede alegar o no dicha causa de liberación una Administración pública sanitaria que fabricase un producto, y en concreto, un medicamento, y lo ponga a disposición del público con carácter gratuito.

Pues bien, sobre dicha cuestión el tribunal, y en contra de la opinión del Abogado General, responde lo siguiente:

«A este respecto, es necesario reconocer que el hecho de que los productos fabricados para una prestación médica concreta que no es pagada directamente por el paciente, sino que se financia con cargo a los fondos públicos alimentados por los contribuyentes, no puede privar a la fabricación de estos productos su carácter económico y profesional. En efecto, no se trata de una actividad voluntaria que, como tal, podría estar comprendida en la exoneración de responsabilidad prevista en el art. 7, letra c), de la Directiva. Además, la propia Amtskommune reconoció en la vista que, en semejantes circunstancias, un hospital privado sería sin duda alguna responsable del estado defectuoso del producto con arreglo a las disposiciones de la Directiva.»


Consecuentemente, con este planteamiento, manifiesta:

«Que el art. 7, letra c), de la Directiva debe interpretarse en el sentido de que la exoneración de responsabilidad por falta de actividad con fines económicos o de actividad profesional no se aplica al caso de un producto defectuoso que ha sido fabricado y utilizado en el marco de una prestación médica concreta totalmente financiada con fondos públicos y por la que el paciente no debe pagar contraprestación alguna»  (235)  (la cursiva es nuestra).


De esta forma, el tribunal no solo declara la aplicación de la Directiva 85/374 a la Administración pública sanitaria, sino que también considera que no puede valerse de dicha causa de exoneración de responsabilidad cuando el producto defectuoso ha sido utilizado en el marco de una prestación médica financiada, como es el caso nuestro, por el sistema público de salud, equiparando en este sentido a fabricantes públicos y privados.

4.4.  La conformidad del producto a las normas imperativas

Constituye una causa muy difícil de alegarse por el fabricante o productor en la práctica, puesto que requiere que el defecto sea consecuencia del cumplimiento, precisamente, de dichas normas imperativas dictadas por los poderes públicos, así como que estas normas no dejen opción alguna al fabricante, en cuyo caso la responsabilidad civil sería imputable a la Administración pública.

Desde luego no tiene este carácter el cumplimento de la obligaciones que en materia de prevención prevé la legislación, tanto las vistas relativas a los medicamentos exigibles para la autorización de comercialización de un medicamento, como las existentes a nivel general para todos los productos, para comercializar productos seguros  (236) .

4.5.  El estado de los conocimientos científicos y técnicos. Los «riesgos del desarrollo»

La posibilidad de exoneración del productor demostrando este que, en el momento en que puso en circulación el producto, los conocimientos científicos y técnicos no permitían desvelar la existencia del defecto, también conocida como «riesgos del desarrollo», fue una de las más controvertidas en los tiempos de tramitación de la Directiva 85/374, por los intereses confrontados de la industria -particularmente, la farmacéutica- y de las organizaciones de consumidores, que se solucionó por la vía del compromiso, aceptándose que los Estados miembros pudiesen o no incluir dicha causa de exoneración. En efecto, después de admitir la Directiva 85/374, en su art. 7, letra e), esta causa de liberación de responsabilidad del productor  (237) , el art 15, apartado 1, letra b), faculta a los Estados miembros para mantener o disponer que el productor sea responsable incluso si lograse demostrar que, en el momento en que él puso el producto en circulación, el estado de los conocimientos técnicos y científicos no permitía detectar la existencia del defecto  (238) . De esta forma la Directiva 85/374 dejaba en libertad a los Estados miembros para incorporar o no dicha causa de exoneración.

Pero tal solución no era definitiva, sino provisional, pues de conformidad con el apartado 3 del art. 15 de la Directiva 85/374, se acordó que la Comisión evaluase, a los diez años de la notificación de la Directiva 85/374, la incidencia en la protección de los consumidores y el funcionamiento del mercado interior de la aplicación hecha por los tribunales de la mencionada causa de exoneración y el uso de dicha facultad por los distintos Estados miembros. A la luz de esta evaluación se decidiría si los productores deberían ser responsables en caso de «riesgos del desarrollo» tras ese período de transición  (239) .

En el Primer Informe sobre la aplicación de la Directiva 85/374, lo único que se hace es simplemente mencionar en un listado los países que, en ese momento, al trasponer la citada directiva a su Derecho nacional, limitaron o suprimieron dicha causa de exoneración para todos los productos o para algunos productos en concreto  (240) . Posteriormente, el Libro Verde preguntó «en qué casos y de qué manera la responsabilidad por riesgos de desarrollo tenía consecuencias insalvables en los productores a escala europea, al disuadirlos de llevar a cabo innovaciones, sobre todo en el sector de los productos farmacéuticos, y si sería viable asegurar este tipo de riesgo en el mercado de los seguros», revelando sus respuestas las posturas enfrentadas, al igual que en el proceso de tramitación de la Directiva 85/374, entre la industria farmacéutica y las organizaciones de consumidores: una, favorable a su mantenimiento, y las otras, a su supresión  (241) . El Segundo Informe, dada la escasez de datos disponibles para tomar una decisión, no propuso ninguna modificación al respecto, si bien encargó unos estudios  (242)  que, tras ser analizados por la Comisión, en su Tercer Informe concluye que «la Directiva funciona en conjunto de manera satisfactoria y que en el momento actual no es necesario modificarla. Aunque en algunas circunstancias la aplicación de las legislaciones nacionales da lugar a resultados diferentes, ello no afecta al funcionamiento del mercado interior. La Comisión Europea continuará siguiendo estrechamente tales circunstancias»  (243) .

En lo que se refiere a España, el TRLGC, como consecuencia de la opción acogida en la Ley 22/1994, contiene al respecto una regla general y una excepción. Así, el art. 140.1 e) libera al productor cuando pruebe: «Que el estado de los conocimientos científicos y técnicos existentes en el momento de la puesta en circulación no permitía apreciar la existencia del defecto». Pero, posteriormente, excepciona dicha regla general, no operando dicha causa de exoneración, respecto de «los medicamentos, alimentos o productos alimentarios destinados al consumo humano» (art. 140.3). Respecto a los medicamentos de uso humano, por tanto, el fabricante no podrá alegar que, en el momento en el que el medicamento se comercializó, el estado de los conocimientos científicos y técnicos no permitía conocer los efectos adversos inesperados. Los casos de daños ocasionados por transfusiones sanguíneas y la utilización de hemoderivados, causantes del VIH y VHC, cuando no se habían conseguido pruebas de detección eficaces, han sido en España los ejemplos más claros de estos riesgos.

Si ya el establecimiento y la propia formulación de la mencionada causa de exoneración plantea gran número de problemas  (244) , sobre los cuales el TJCE solo ha entrado parcialmente en ellos, no aportando gran solución, más se suscitan en el caso español.

En efecto, sobre lo primero, la causa de exoneración establecida con carácter general, el mencionado tribunal señaló que «para poder exonerarse de su responsabilidad, con arreglo a la letra e) del art. 7 de la Directiva, el fabricante de un producto defectuoso debe acreditar que el estado objetivo de los conocimientos científicos y técnicos, incluido su nivel más avanzado, en el momento de ponerse en circulación el producto de que se trata, no permitía descubrir el defecto de este. Además, para que puedan oponerse válidamente al productor, es preciso que los conocimientos científicos y técnicos pertinentes estuvieran accesibles en el momento en que el producto de que se trate fue puesto en circulación»  (245)  (la cursiva es nuestra). Definirlo como el estado objetivo de los conocimientos accesibles más avanzados no aporta muchos elementos de clarificación, respecto a cuáles sean estos, el círculo de difusión, accesibilidad, etc., si bien obligaciones de conocimiento de la bibliografía científica mundial existen para el titular de la autorización de comercialización, en relación con el seguimiento de las reacciones adversas  (246) .

Por otra parte, hay que tener en cuenta que la evaluación de los efectos terapéuticos positivos de un medicamento (relación beneficio/riesgo), necesaria para la autorización de su comercialización, presenta ciertos problemas en relación con algunos tipos de defecto que justifican esta responsabilidad del productor en beneficio del consumidor. Así, si nos referimos al defecto de información, esta recae sobre las reacciones adversas a las que alcanza dicho deber, y obviamente tienen en cuenta, o deben tener, el estado de los conocimientos científicos y técnicos en el momento de la solicitud, si bien hay obligaciones de revisión y actualización conforme a estos; pero tales obligaciones y exigencias se sitúan en el ámbito de la prevención, de la seguridad, para comercializar un producto como seguro. En cambio, en el ámbito de la responsabilidad objetiva que tratamos, no solo se responde por los daños causados por reacciones adversas no debidamente señaladas en el prospecto y en la ficha técnica, para lo cual bastaría una responsabilidad por culpa, sino también por las inesperadas, es decir, cualquier reacción adversa cuya naturaleza, gravedad o consecuencias no estén descritas o no sean coherentes con la información existente en la ficha técnica o en el prospecto que, en puridad, para el estado de los conocimientos técnicos no se habían aún desvelado, pues en caso contrario no se debería haber autorizado su comercialización.

Sobre lo segundo, la excepción de dicha regla general, por la cual el fabricante español de medicamentos (y productos alimenticios) no puede beneficiarse de dicha causa de exoneración, no solo plantea una discriminación con respecto a otros productores (productos químicos, organismos genéticamente modificados, etc.), sino que la precisión de que los medicamentos sean de uso humano deja fuera también a los fabricantes de medicamentos de uso veterinario, sin comprenderse muy bien la razón de estas diferencias, a no ser que pensemos que vienen dadas por la preexistencia en nuestro Derecho de la LGCU, que contenía el régimen de responsabilidad objetiva del art. 28, en la que se comprenden estos productos, y es sabido que esta fue una consecuencia de la «crisis de la colza» (producto alimenticio), y esa sensibilidad respecto de estos productos, extendida a los medicamentos, con una potencialidad dañosa también contrastada (caso «Talidomida», DES, etc.), es la que imaginamos llevó a esta situación.

Pero las discriminaciones y los problemas no acaban ahí, puesto que la Administración cuando sea considerada como fabricante, sí puede exonerarse de responsabilidad por los «riesgos del desarrollo», en virtud de la modificación del art. 141.1 de la Ley 30/1992, operada por la Ley 4/1999, introduciendo una excepción de la excepción, que veremos con más detalle en el apartado siguiente.

5.  La responsabilidad civil de la Administración pública

Como ya señalamos, la responsabilidad civil de la Administración pública por los daños causados por medicamento puede contemplarse desde distintos puntos de vista: como fabricante de un producto defectuoso, como prestadora de un servicio en el que se utiliza un medicamento defectuoso elaborado por otro fabricante, así como también en su papel de autoridad competente que autoriza la comercialización de un medicamento, defectuoso desde el principio o que se revela después como tal. En el supuesto primero, a nuestro juicio sería aplicable el régimen especial de responsabilidad contemplado en el TRLGCU para los productos defectuosos, ya que no se distingue entre el carácter público o privado del responsable  (247) . En los restantes supuestos, sería aplicable el régimen de responsabilidad patrimonial contemplado en los arts. 139 y ss. de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del Procedimiento Administrativo Común, por el funcionamiento normal o anormal de los servicios públicos  (248) . A nosotros, por el objeto de este trabajo y la delimitación previamente realizada, nos corresponde analizar la primera, lo que no nos impide ver que el más importante de los problemas que esta responsabilidad presenta, el de la exoneración de la Administración por los «riesgos de desarrollo», sea común también a los supuestos en los que esta realiza las actividades descritas, distintas de la de fabricante.

Al respecto hay que recordar, en la materia que nos ocupa, que el art. 140, apartado 1, letra e), del TRLGCU considera como causa de exoneración de su responsabilidad, para la generalidad de los productores, «que el estado de los conocimientos científicos y técnicos existentes en el momento de la puesta en circulación no permitía apreciar la existencia del defecto». Sin embargo, en su apartado 3, consagra la siguiente excepción: «En el caso de medicamentos, alimentos o productos alimentarios destinados al consumo humano, los sujetos responsables, de acuerdo con este capítulo, no podrán invocar la causa de exoneración del apartado 1, letra e)».

Pues bien, es conocido que una de las cuestiones más controvertidas de la reforma llevada a cabo por la Ley 4/1999, de 13 de enero, de modificación de la Ley 30/1992 (249)  que modifica el art. 141, fue recoger la exoneración de la Administración Pública, en su apartado 1, por los «riesgos del desarrollo», con la siguiente formulación:

«Solo serán indemnizables las lesiones producidas al particular provenientes de daños que este no tenga el deber jurídico de soportar de acuerdo con la Ley. No serán indemnizables los daños que se deriven de hechos o circunstancias que no se hubiesen podido prever o evitar según el estado de los conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes en el momento de producción de aquellos, todo ello sin perjuicio de las prestaciones asistenciales o económicas que las leyes puedan establecer para estos casos»  (250) .


Nada se reflejó en la exposición de motivos que justificase tal modificación, salvo, como indica, la intención del legislador de «matizar los supuestos de fuerza mayor que no dan lugar a responsabilidad»; sin embargo, no se oculta para la mayoría de la doctrina que su origen inmediato fue la pretensión de frenar las condenas judiciales a la Administración sanitaria por transfusiones sanguíneas realizadas en hospitales públicos que derivaron en contagios de VIH y VHC  (251) . Pero, como se ve, el alcance de esta exoneración para la Administración va mucho más allá, pues se extiende no solo a los productos en general fabricados por la Administración pública, sino para cualquier daño que esta cause.

En este sentido la doctrina se plantea si la mencionada causa de exoneración es aplicable en el ámbito del régimen especial de responsabilidad del fabricante por productos defectuosos contemplado en el TRLGCU, o solo lo es cuando la norma aplicable sea el régimen de responsabilidad previsto en la Ley 30/1992, modificada en este sentido por la Ley 4/1999  (252) . De considerar aplicable la primera, nos encontraríamos con un trato distinto, en el ámbito de los medicamentos, para el laboratorio fabricante público, que podría beneficiarse de dicha cláusula del art. 141 reformado de la Ley 30/1992, respecto del privado, al que se aplicaría el art. 140.3 del TRLGCU, y no podría contar con dicho beneficio. Trato distinto que también se plantearía cuando, aun aplicando la Ley 30/1992, en los casos de concurrencia de responsabilidad entre un laboratorio privado y la Administración pública (por ejemplo, aplicación en una prestación sanitaria de un producto defectuoso), así como, en su caso, si existiese un producto defectuoso que produce daños y es autorizada su comercialización, por anomalías en el proceso.

La doctrina, al respecto, se encuentra dividida. Algunos autores consideran que en el ámbito de la responsabilidad civil por productos defectuosos, que trae causa de la Directiva 85/374, traspuesta a nuestra Derecho por la Ley 22/1994, cabe que la Administración pública se exonere por los «riesgos del desarrollo» y, consecuentemente, es de aplicación el art. 141 de la Ley 30/1992 (253) . Otros, en cambio, consideran que no es de aplicación y, por tanto, niegan que la Administración pública cuando actúa como fabricante pueda valerse de dicha causa de exoneración  (254) .

Es cierto que esta opción del legislador, por la cual obtiene distinto trato el fabricante público del privado, es criticable desde el punto de vista de la igualdad y desde otros  (255) , pero otra cosa distinta es que la exoneración de la Administración por los «riesgos del desarrollo» contradiga la Directiva 85/374, cuando esta actúe como fabricante.

Nuestro criterio -y a salvo de otro más válido, como pueda ser una eventual interpretación del art. 141.1 en contraste con la Directiva 85/374 por el TJCE, es decir, que en un recurso prejudicial se plantee si el régimen aplicable a la Administración pública es el mencionado artículo o estrictamente el art. 140.3 del Texto Refundido- es que, técnicamente y desde el punto de vista material, faltan razones para dicho reproche  (256) , si bien con las matizaciones que veremos.

Como es conocido, la Directiva 85/374, en su art. 15, apartado 1, letra b), dispone que «no obstante lo previsto en la letra e) del art. 7, mantener o, sin perjuicio del procedimiento definido en el apartado 2 del presente artículo, disponer en su legislación que el productor sea responsable incluso si demostrara que, en el momento en que él puso el producto en circulación, el estado de los conocimientos técnicos y científicos no permitía detectar la existencia del defecto». De esta forma, la Directiva 85/374 dejaba en libertad a los Estados miembros para incorporar o no la exoneración de los productores por los «riesgos del desarrollo», si bien, como señala el mismo precepto, para el caso de que no existiera en su legislación dicha causa de exoneración, sino que la estableciera ex novo, respetando el Estado miembro un determinado procedimiento  (257) .

Al margen de si se respetó o no dicho procedimiento, del que no nos consta si se hizo o no en su momento -lo mismo que no tenemos conocimiento de ninguna actuación de la Comisión contra el Reino de España al respecto-, dicha opción es permitida por la Directiva 85/374, es decir, que el legislador español pudiese establecer que el fabricante, sea público o privado, no pudiese valerse de la citada causa de exoneración para todos los fabricantes de productos en general o, como hizo en la práctica -a través de la Ley 22/1994, en su art. 6.3, hoy recogida en el art. 140.3 del TRLGCU-, que solo afectara, privándoles de tal beneficio, a los fabricantes de «medicamentos, alimentos o productos alimentarios destinados al consumo humano».

A partir de ahí, y varios años después, lo que ha hecho el legislador español, a través de la Ley 4/1999 y modificando el art. 141.1 de la Ley 30/1992, es una nueva excepción: que los fabricantes públicos puedan servirse de dicha causa de exoneración, aun en los casos en que un fabricante privado de medicamentos no pueda hacerla valer. También en este caso los obstáculos formales del procedimiento, previstos en el art. 15.2 de la Directiva 85/374, son más fáciles de soslayar, en el momento inicial de la elección de esta opción, en el art. 6.3, al dictar la Ley 30/1992, puesto que dicho procedimiento está previsto cuando un Estado miembro, en el caso de que no estuviese establecido en su legislación nacional, pretenda incorporar dicha causa de exoneración, haciendo responsable al productor por «riesgos del desarrollo», y no para este supuesto, en el que, como dice Marín López, el legislador español «no introdujo la responsabilidad del productor por dichos riesgos, sino justamente lo contrario, hizo irresponsable a la Administración»  (258) .

En consecuencia, creemos -y ello al margen de otras consideraciones, como la acertada crítica del trato injustificado para el fabricante público y privado, que ha de extenderse también en el supuesto de prestación de servicios  (259) - que, en el caso de un fabricante público, por ejemplo, la elaboración de una fórmula magistral o preparado oficinal en un hospital público que resultase defectuoso y que, por tal causa, origine daños al paciente o usuario, en el supuesto de que la Administración fuese demandada, podría valerse de la causa de exoneración prevista en el art. 141.1 de la Ley 30/1992, tras la modificación efectuada por la Ley 4/1999. Consideración distinta nos merecen otros aspectos relativos al régimen de responsabilidad de la Administración como fabricante, como es el del plazo de prescripción, al que nos referimos en otro apartado  (260) , y el momento para la valoración del estado de los conocimientos científicos y técnicos.

Refiriéndonos a este último supuesto, en la Directiva 85/374 y en la Ley 22/1994, es el momento en que el producto fue puesto en circulación, mientras que en el art. 141.1 de la Ley 30/1992, es el de la producción de los daños. La esencialidad de la puesta en circulación en la estructura y funcionalidad del régimen de responsabilidad por daños ocasionados por productos defectuosos ha sido puesta de relieve a lo largo de este trabajo, y en este sentido hay que traer a colación la interpretación que, sobre este aspecto, ha hecho el TJCE, particularmente, en la sentencia de 25 de abril de 2002 (C-52/00), que en su apartado 47 nos dice, refiriéndose al art. 15 de la Directiva 85/374: «[...] si bien esta disposición permite a los Estados miembros suprimir la exención de responsabilidad prevista en el art. 7, letra e), de dicha Directiva, no les autoriza a modificar los requisitos para la aplicación de dicha exención». Consideramos en este aspecto que la valoración del estado de los conocimientos científicos y técnicos, en el momento de la producción de los daños, y no el de la puesta en circulación del producto, supone una modificación de los requisitos de aplicación de dicha causa de exoneración no autorizada por la Directiva 85/374, y que excede del margen concedido por dicha norma en el art. 15  (261) .






	 (1) 

	La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantía y de uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, BOE núm. 178, de 27-7-2006 (LA LEY 7677/2006), derogó la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, BOE núm. 306, de 22-12-1990 (LA LEY 3397/1990), vigente hasta el 28 de julio de 2006. Ha sido modificada por Ley 28/2009, de 30 de diciembre, de modificación de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificación de diversas Leyes para su adaptación a la Ley sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio, BOE núm. 308, de 23-12-2009 (LA LEY 23130/2009), así como por el Real Decreto-Ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalización del gasto farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de Salud, BOE núm. 75, de 27-3-2010 (LA LEY 5577/2010).
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	Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos de uso humano, DOUE, Serie L 311, de 28-11-2001 (LA LEY 12734/2001). La Directiva 2001/1983 codifica y agrupa en un texto único las directivas relativas a la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre medicamentos para uso humano, entre las cuales figuran, en particular, la Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de 1965, relativa a la aproximación de disposiciones legales, reglamentarias y administrativas, sobre especialidades farmacéuticas, en su versión modificada por la Directiva 93/39/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993; la Directiva 75/318/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproximación de las legislaciones de los Estados miembros sobre normas y protocolos analíticos, tóxico-farmacológicos y clínicos en materia de pruebas de especialidades farmacéuticas, en su versión modificada por la Directiva 1999/83/CE de la Comisión, de 8 de septiembre de 1999; y la Directiva 75/319/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975, Segunda Directiva relativa a la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre especialidades farmacéuticas, en su versión modificada por la Directiva 2000/38/CE de la Comisión, de 5 de junio de 2000.
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	Directiva 2001/1983, art. 2. La Directiva no se aplica, a tenor de su art. 3, a las fórmulas magistrales, preparados oficinales, medicamentos destinados a pruebas de investigación y de desarrollo, los productos intermedios destinados a una transformación posterior realizada por un fabricante autorizado, los radionucleidos en forma de fuentes selladas, la sangre completa, al plasma ni a las células sanguíneas de origen humano, con excepción del plasma elaborado mediante un proceso industrial, y los medicamentos de terapia avanzada, tal como se definen en el Reglamento (CE) núm. 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) núm. 726/2004 (DOUE, Serie L 324, de 10-12-2007 (LA LEY 12222/2007), preparados ocasionalmente de acuerdo con ciertas condiciones.
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	Directiva 2001/1983, considerandos segundo a quinto.
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	STJCE, Sala Primera, de 15 de noviembre de 2007, asunto C-319/05, Comisión contra Alemania (TJCE 2007/319), apartado 41.
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	 (6) 

	«Según jurisprudencia reiterada, el concepto de “presentación” de un producto debe interpretarse de modo amplio. Ha de recordarse a este respecto que, al adoptar el criterio de la presentación del producto, la Directiva 2001/1983 tiene por objeto incluir no solo los medicamentos que tienen un verdadero efecto terapéutico o médico, sino también los productos que no son suficientemente eficaces o que no producen el efecto que los consumidores podrían esperar teniendo en cuenta su presentación. De este modo la directiva pretende proteger a los consumidores no solamente de los medicamentos nocivos o tóxicos en cuanto tales, sino también de diversos productos utilizados en lugar de los remedios adecuados» (STJCE, Sala Primera, de 15 de noviembre de 2007, asunto C-319/05, cit., apartado 43, haciendo referencia a la sentencia de 30 de noviembre de 1983, asunto C-227/1982, Van Bennekom, apartado 17). También que un producto «se [presenta] como [poseedor] de propiedades curativas o preventivas» en el sentido de la Directiva 2001/1983 cuando ha sido «descrito» o «recomendado» expresamente como tal, posiblemente por medio de etiquetas, de folletos o de una presentación oral (STJCE, Sala Primera, de 15 de noviembre de 2007, C-319/05, cit., apartado 44, haciendo referencia a la sentencia Van Bennekom, apartado 18, y sentencia de 21 de marzo de 1991, asunto C-60-89, Monteil y Samanni, apartado 23). No obstante, también recuerda el TJCEE, en la STJCE, Sala Primera, de 15 de noviembre de 2007, asunto C-319/05, cit., apartado 52: «Según jurisprudencia reiterada, la forma exterior de un producto, aunque sea un indicio serio de la intención del vendedor o del fabricante de comercializarlo como medicamento, no puede constituir un indicio exclusivo y determinante, puesto que, de lo contrario, quedarían englobados determinados productos alimenticios tradicionalmente presentados en formas similares a las de los medicamentos (en este sentido, véanse las sentencias, antes citadas, Van Bennekom, apartado 19, y Delattre, apartado 38)».
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	STJCE, Sala Primera, de 15 de noviembre de 2007, asunto C- 3319/05, cit., apartados 61 a 64.
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	El concepto de medicamento fue modificado por la Directiva 2004/27, que introdujo también este apartado. El considerando séptimo de esta directiva declara: «Para tener en cuenta, por una parte, la aparición de nuevas terapias y, por otra, el número creciente de productos denominados “frontera” entre el sector de los medicamentos y los demás sectores, resulta conveniente modificar la definición de medicamento para evitar dudas sobre la legislación aplicable cuando un producto responda plenamente a la definición de medicamento pero pudiera responder también a la definición de otros productos regulados [...] Con idéntico ánimo clarificador, cuando un determinado producto responda a la definición de medicamento pero pudiera también ajustarse a la definición de otros productos regulados, es necesario, en caso de duda y para proporcionar seguridad jurídica, declarar explícitamente qué disposiciones han de cumplirse. Cuando un producto responda claramente a la definición de otras categorías de producto, en particular, productos alimenticios, complementos nutricionales, productos sanitarios, biocidas o cosméticos, esta directiva no será de aplicación». 
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	Particularmente en lo que se refiere a los medicamentos por su «presentación», en relación con los complementos alimenticios, aunque se espera que estos conflictos de clasificación puedan reducirse significativamente mediante la aplicación del Reglamento (CE) núm. 1924/2006, relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables (DOUE, Serie L 12 de 18-1-2007, LA LEY 12991/2006). Ver Informe de la Comisión al Consejo y al Parlamento Europeo sobre la utilización de sustancias distintas de las vitaminas y los minerales en los complementos alimenticios, COM (2008) 824 final, Bruselas, 5-12-2008.
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	Así la STJCE, Sala Primera, de 15 de enero de 2009, asunto C-140/07, Hecht-Pharma GmbH contra Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Lüneburg (LA LEY 1890/2009) señala, en su apartado 28, que «en el estado actual del Derecho comunitario, es posible que subsistan diferencias entre los Estados miembros en cuanto a la calificación de los productos como medicamentos o como productos alimenticios. De este modo, no cabe excluir que un Estado miembro considere que respecto a un producto está determinada la naturaleza de medicamento por su función, mientras que otro Estado miembro estima que, en el estado actual de los conocimientos científicos, no se ha presentado la prueba de que se trata de un medicamento por su función (véanse, en este sentido, la sentencia HLH Warenvertrieb y Orthica, antes citada, apartado 56)». Esta disparidad de criterios ha propiciado que España sea condenada «al haber retirado del mercado productos elaborados a base de plantas medicinales legalmente fabricados o comercializados en otro Estado miembro, en virtud de una práctica administrativa que consiste en retirar del mercado todo producto que contenga plantas medicinales [...]» -STJCE, Sala Primera, de 5 de marzo de 2009, asunto C-88/07, Comisión de las Comunidades Europeas contra Reino de España (LA LEY 6871/2009)-. Ver, en este sentido, Vida Fernández, J., «Avances y perspectivas en el Derecho de los medicamentos», en www.upf.edu/cres/_pdf/pppi_Vida.pdf, y Bourges, L. A., «Las definiciones de medicamento y complemento alimenticio: criterios diferenciales y primacía del Derecho farmacéutico», Revista de Derecho Alimentario, núm. 45, mayo 2009, en www.derechoalimentario.eu/45-mayo-2009/las-definiciones-de-medicamento-y-complemento-alim.html.
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	También especifica el art. 7.2 que «Tendrán el tratamiento legal de medicamentos a efectos de la aplicación de esta Ley y de su control general las sustancias o combinaciones de sustancias autorizadas para su empleo en ensayos clínicos o para investigación en animales». A los efectos de la ley, es «fórmula magistral»: «el medicamento destinado a un paciente individualizado, preparado por un farmacéutico, o bajo su dirección, para cumplimentar expresamente una prescripción facultativa detallada de los principios activos que incluye, según las normas de correcta elaboración y control de calidad establecidas al efecto, dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéutico y con la debida información al usuario [...]» (art. 8, letra j); «preparado oficinal»: «aquel medicamento elaborado según las normas de correcta elaboración y control de calidad establecidas al efecto y garantizado por un farmacéutico o bajo su dirección, dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéutico, enumerado y descrito por el Formulario Nacional, destinado a su entrega directa a los enfermos a los que abastece dicha farmacia o servicio farmacéutico» (art. 8, letra j). Son medicamentos especiales, a los efectos de la ley: vacunas y demás elementos biológicos, medicamentos de origen humano, medicamentos de terapia avanzada, radiofármacos, medicamentos con sustancias psicoactivas con potencial adictivo, medicamentos homeopáticos, medicamentos de plantas medicinales y gases medicinales (arts. 45 a 52). 
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	Como señala el art. 9 de la misma ley: «Ningún medicamento elaborado industrialmente podrá ser puesto en el mercado sin la previa autorización de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios e inscripción en el Registro de Medicamentos o sin haber obtenido la autorización de conformidad con lo dispuesto en las normas europeas que establecen los procedimientos comunitarios para la autorización y control de los medicamentos de uso humano y veterinario y que regula la Agencia Europea de Medicamentos». Existe un procedimiento nacional (cuando el solicitante pretende la autorización de comercialización del medicamento en España), un procedimiento comunitario de reconocimiento mutuo (cuando la solicitud de concesión afecta a varios Estados miembros y el medicamento haya sido evaluado y autorizado en alguno), un procedimiento comunitario descentralizado (cuando la solicitud afecta a varios Estados miembros y el medicamento no tenga autorización en ninguno de ellos), y un procedimiento centralizado (autorización para todos los países miembros de la Unión Europea). Ver el Reglamento (CE) núm. 726/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorización y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario, y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, DOUE, Serie L 136, de 30-4-2004 (LA LEY 4250/2004). El procedimiento comunitario centralizado de autorización y registro se ha establecido para los medicamentos más importantes. Así, por ejemplo, hay obligatoriedad de seguir el procedimiento centralizado para los medicamentos de alta tecnología, en especial los derivados de la biotecnología, a los medicamentos huérfanos y a todas las nuevas sustancias activas cuya indicación terapéutica sea el tratamiento del síndrome de inmunodeficiencia adquirida, el cáncer, los trastornos neurodegenerativos o la diabetes. Es opcional el procedimiento centralizado para los demás medicamentos que, sin pertenecer a las categorías anteriores, representen una innovación terapéutica y a medicamentos que, aunque no sean innovadores, puedan aportar un beneficio importante a los pacientes, si se autorizan a nivel comunitario, así como para los medicamentos genéricos de medicamentos autorizados por el procedimiento centralizado, a condición de que se mantenga la armonización adquirida a nivel comunitario para el medicamento de referencia.
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Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, BOE núm. 267, de 7-11-2007 (LA LEY 11050/2007). A tenor de su art. 14, «Objetivos del procedimiento de autorización»: «1. El procedimiento de autorización tiene por objeto comprobar que el medicamento:

a) Alcanza los requisitos de calidad establecidos.

b) Es seguro, no produciendo en condiciones normales de utilización efectos tóxicos o indeseables desproporcionados al beneficio que procura.

c) Es eficaz en las indicaciones terapéuticas aprobadas.

d) Está correctamente identificado y va acompañado de la información precisa para su utilización.

2. La evaluación de los efectos terapéuticos positivos del medicamento se apreciarán en relación con cualquier riesgo relacionado con la calidad, la seguridad y la eficacia del medicamento para la salud del paciente o la salud pública, entendido como relación beneficio-riesgo.

3. Lo establecido en este artículo será asimismo de aplicación a las modificaciones que se produzcan en la autorización y seguirá siendo aplicable, en tanto el producto esté en el mercado, de acuerdo a las nuevas evidencias que con respecto a su seguridad y efectividad se vayan obteniendo.

4. En cualquier momento la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios podrá comprobar que se cumplen los requisitos del apartado 1 anterior».



	 Ver Texto 




	 (14) 

	Art. 1 del Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, BOE núm. 262, de 1-11-2007 (LA LEY 10920/2007), que desarrolla el capítulo VI del título II de la Ley 29/2006, de 26 de julio. Deroga el Real Decreto 711/2002, de 19 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano. El Sistema Español de Farmacovigilancia que coordina la AEMPS recibe y analiza cada año más de 10.000 sospechas de reacciones adversas a medicamentos de uso humano; ver www.aemps.es/actividad/nosotros/folletos/regu_Med_PS_esp/docs/folleto_reguMed_PS.pdf.


	 Ver Texto 




	 (15) 

	Como dice la SAN, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Sección 4.ª, de 17 de marzo de 2010, FJ 14.º (LA LEY 9703/2010): «Para el adecuado ejercicio de esa actividad de farmacovigilancia se establecen las obligaciones de cada uno de los agentes implicados con el fin de asegurar una comunicación efectiva entre ellos. Así, los profesionales sanitarios tienen, entre otras, la obligación de notificar toda sospecha de reacción adversa de las que tengan conocimiento durante su práctica habitual y enviarla lo más rápidamente posible al órgano competente en materia de farmacovigilancia, mediante el formulario de recogida de sospechas de reacciones adversas (“tarjeta amarilla”) -art. 7 RD 711/2002-. Y el titular de la autorización tiene obligación de llevar un registro y notificar a la Agencia Española del Medicamento las sospechas de reacciones adversas y reacciones adversas graves que ocurran en España o fuera de España; realizar informes periódicos de seguridad que debe incluir una evaluación científica de los beneficios y riesgos asociados al medicamento, teniendo en cuenta las sospechas de reacciones adversas notificadas; realizar, cuando se precise, estudios post-autorización para confirmar, cuantificar o caracterizar riesgos potenciales, o bien aportar información científica nueva sobre la relación beneficio-riesgo de los medicamentos autorizados en España; realizar una evaluación continua de la relación beneficio-riesgo de los medicamentos que tenga autorizados en España y comunicar inmediatamente a la Agencia Española del Medicamento toda aquella nueva información que pueda influir en la evaluación global de la relación beneficio-riesgo o bien pueda requerir la modificación de la ficha técnica, prospecto o ambos (art. 8 Real Decreto 711/2002)».
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	 (16) 

	Así, el art. 23.1 del Real Decreto 1345/2007, cit., dispone que «El titular de la autorización de comercialización de cada medicamento será el responsable del cumplimiento de las obligaciones derivadas de la autorización y deberá contar con los medios materiales y personales necesarios para cumplir las obligaciones derivadas de la misma».
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	 (17) 

	Real Decreto 1345/2007, cit., art. 23.2.


	 Ver Texto 




	 (18) 

	Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la seguridad general de los productos, DOUE, Serie L 11, de 15-1-2002 (LA LEY 13727/2001), que derogó la Directiva 92/59/CEE del Consejo, de 29 de junio de 1992, y fue incorporada a nuestro Derecho por el Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos, BOE núm. 9, de 10-1-2004 (LA LEY 25/2004), que derogó el Real Decreto 44/1996, de 19 de enero, por el que se adoptan medidas para garantizar la seguridad general de los productos puestos a disposición del consumidor.
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	 (19) 

	Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de responsabilidad por los daños causados por productos defectuosos, DOUE, Serie L 210, de 7-8-1985 (LA LEY 1943/1985). En adelante, Directiva 85/374.
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	 (20) 

	Ver también en este sentido, CE, Informe de la Comisión sobre la aplicación de la Directiva 85/374 relativa a la responsabilidad por productos defectuosos (segundo Informe), COM (2000) 893 final, Bruselas, 31-1-2000.
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	 (21) 

	Ley 26/1984, de 19 de julio, General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, BOE núm. 26, de 24-7-1984 (LA LEY 1734/1984). En adelante, LGCU.
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	 (22) 

	Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, cit.


	 Ver Texto 




	 (23) 

	Ver sus fuentes y antecedentes en nuestro libro, Jiménez Liébana, D.,Responsabilidad civil: Daños causados por productos defectuosos, McGraw-Hill, Madrid, 1998, págs. 6 y ss.
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	 (24) 

	Posibilita soluciones nacionales distintas: en relación al concepto de producto, al poder incluir o no los productos agrarios no transformados en su ámbito de aplicación -art. 15.1, letra a)-; acoger o no como causa de exoneración los llamados «riesgos del desarrollo» -arts. 15.1, letra b) y 15.2 y 3-; así como la de establecer un límite cuantitativo, no inferior a 70 millones de euros, para la reparación de los daños personales causados por productos idénticos con el mismo defecto (art. 16.1). Por otro lado, ciertos aspectos han de ser complementados en las legislaciones nacionales: así, las acciones de regreso en los supuestos de responsabilidad solidaria (arts. 5 y 8), reparación del daño moral (art. 9.3) y la suspensión o interrupción de la prescripción (art. 10.2). Por último, y lo más cuestionado desde el punto de la armonización pretendida, es la posibilidad de que el perjudicado pueda utilizar además los derechos reconocidos tradicionalmente en la responsabilidad contractual o extracontractual (art. 13), así como la falta de definición de conceptos claves, como el de «puesta en circulación», que podía dar lugar también a concreciones nacionales diferentes.
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	 (25) 

	CE, Libro Verde: La responsabilidad civil por productos defectuosos, COM (1999) 396 final, Bruselas, 28-7-1999, págs. 17 y 18 (en adelante, Libro Verde).
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	 (26) 

	Ley 22/1994, de 6 de julio, de responsabilidad civil por los daños causados por productos defectuosos, BOE núm. 22, de 7-7-1994 (LA LEY 2418/1994). En adelante, Ley 22/1994.
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	 (27) 

	CE, Primer Informe sobre la aplicación de la Directiva en materia de responsabilidad por los daños causados por productos defectuosos (85/374/CEE), COM  (95)  617 final, Bruselas, 13-12-1995. Ver Jiménez Liébana, D., «A propósito del “Primer Informe sobre la aplicación de la Directiva en materia de responsabilidad por los daños causados por productos defectuosos (85/374/CEE)”», Actualidad Civil, núm. 26, junio, 1996, págs. 57 y ss.


	 Ver Texto 




	 (28) 

	Directiva 99/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de mayo de 1999, por la que se modifica la Directiva 85/374/CE del Consejo relativa a la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de responsabilidad por los daños causados por productos defectuosos, DOUE, Serie L 141, de 4-6-1999 (LA LEY 6709/1999).
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	 (29) 

	Hay que recordar que en ese momento el art. 2 establecía como productos a los que se les aplicaba la ley: «los bienes muebles, aun cuando se encuentren unidos o incorporados a otro bien mueble o inmueble, excepto las materias primas agrarias y ganaderas y los productos de la caza y de la pesca que no hayan sufrido transformación inicial», así como también «el gas y la electricidad». La Ley 14/2000, de 29 de diciembre de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social -BOE núm. 313, de 30-12-2000 (LA LEY 3654/2000)-, en su disposición adicional duodécima dio nueva redacción al art. 2: «A los efectos de esta Ley, se entiende por producto todo bien mueble, aun cuando se encuentre unido o incorporado a otro bien mueble o inmueble. También se considerarán productos el gas y la electricidad».
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	 (30) 

	CE, Informe de la Comisión sobre la aplicación de la Directiva 85/374 relativa a la responsabilidad por productos defectuosos, COM (2000) 893 final, cit.
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	 (31) 

	CE, Tercer informe sobre la aplicación de la Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de responsabilidad por los daños causados por productos defectuosos, modificada por la Directiva 1999/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de mayo de 1999, COM (2006) 496 final, Bruselas, 14-9-2006.
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	 (32) 

	Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias (TRLGCU), BOE núm. 287, de 30-11-2007 (LA LEY 11922/2007). El TRLGCU es una consecuencia de la disposición final quinta de la Ley 44/2006, de 29 de diciembre, de mejora de la protección de los consumidores y usuarios, que habilita al Gobierno para que, en el plazo de doce meses, proceda a refundir en un único texto la Ley 26/1984, de 19 de julio, General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y las normas de trasposición de las directivas comunitarias dictadas en materia de protección de los consumidores y usuarios que inciden en los aspectos regulados en ella -BOE núm. 312, de 30-12-2006 (LA LEY 12793/2006)-.
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	 (33) 

	En la Directiva 85/374 se emplea el término «productor», y no «fabricante», en su art. 1, al igual que en su art. 3, y al importador se le considera como productor, en este mismo artículo, imputándosele la misma responsabilidad.
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	 (34) 

	Art. 1 de la Ley 22/1994: «Los fabricantes y los importadores serán responsables, conforme a lo dispuesto en esta Ley, de los daños causados por los defectos de los productos que, respectivamente, fabriquen o importen».
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	Así, Ramos González, S. (Responsabilidad civil por medicamento. Defectos de fabricación, de diseño y en las advertencias e instrucciones, Thomson-Civitas, Pamplona, 2004, pág. 307) señala: «Cualquier intento por distinguir entre los supuestos en los que rige una responsabilidad objetiva absoluta o no absoluta dejan de tener sentido cuando lo que se cuestiona, y con acierto, es precisamente el carácter objetivo de la LRPD: las valoraciones sobre la conducta del fabricante en términos de diligencia no han desaparecido por completo en el nuevo régimen de la responsabilidad del fabricante».
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	 (36) 

	Como responsabilidad por riesgo o de carácter objetivo es calificada por la STC 181/2000, Pleno, de 29 de junio de 2000, FJ 11.º (LA LEY 134400/2000).
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	 (37) 

	Conclusiones de la Abogada General Sra. Verica Trstenjak, presentadas el 8 de septiembre de 2009, asunto C-358/08, Aventis Pasteur SA contra OB, nota 17, en http://curia.europa.eu/jcms/jcms/j_6/.
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	 (38) 

	Como dice Pasquau Liaño, M., «Responsabilidad civil por productos: Crónica de una jurisprudencia titubeante», Revista de responsabilidad civil y seguro, en http://www.asociacionabogadosrcs.org/doctrina/miguelPasquauLiano.pdf, pág. 48): «De lo que se trata, pues, no es de valorar la conducta o el comportamiento del fabricante (qué fue lo que falló en el proceso de fabricación y por qué, si fue un diseño inadecuado o el descuido de un operario, si en la cadena de montaje se produjo un comportamiento anómalo o no, etc.), sino de valorar el producto».
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	 (39) 

	Por todos, Pasquau Liaño, M., «Responsabilidad civil por productos...», cit., pág. 48. Señala dicho autor: «No se trata solo de una imprecisión conceptual, sino del riesgo de que la noción de “producto defectuoso” no llegue al cumplir el papel que la directiva (y por tanto el legislador español) quiso atribuirle, cual es, justamente, el de forzar una diferente economía probatoria y argumentativa, es decir, alterar el guión y cambiar las preguntas que debe hacerse el órgano judicial a la hora de determinar si el fabricante debe responder o no».
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	 (40) 

	Con ello se pretende impedir que el productor o importador pueda servirse de estas cláusulas para eximirse de responsabilidad frente a la víctima o perjudicado, si bien pueden tener virtualidad y operar entre los distintos responsables para fundar una acción de repetición o frenarla.
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	 (41) 

	Así, la Directiva 2001/83/CEE, después de señalar en su art. 5.3 que «los Estados miembros podrán establecer disposiciones destinadas a garantizar que los titulares de autorizaciones de comercialización, los fabricantes y los profesionales del sector sanitario no estén sujetos a responsabilidad civil o administrativa por todas las consecuencias derivadas del uso de un medicamento fuera de las indicaciones autorizadas o de la utilización de un medicamento no autorizado, siempre que este uso esté recomendado o impuesto por una autoridad competente en respuesta a la propagación supuesta o confirmada de un agente patógeno o químico, toxina o radiación nuclear capaz de causar daños. Estas disposiciones se aplicarán independientemente de que se haya otorgado una autorización, nacional o comunitaria»; en el apartado siguiente, 5.4, manifiesta que «El apartado 3 no engloba la responsabilidad por productos defectuosos establecida en la Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de responsabilidad por los daños causados por productos defectuosos». Recogiendo tales disposiciones, la Ley de Garantías señala, en su art. 24.5, que «La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios podrá autorizar temporalmente la distribución de medicamentos no autorizados, en respuesta a la propagación supuesta o confirmada de un agente patógeno o químico, toxina o radiación nuclear capaz de causar daños. En estas circunstancias, si se hubiere recomendado o impuesto por la autoridad competente el uso de medicamentos en indicaciones no autorizadas o de medicamentos no autorizados, los titulares de la autorización y demás profesionales que intervengan en el proceso estarían exentos de responsabilidad civil o administrativa por todas las consecuencias derivadas de la utilización del medicamento, salvo por los daños causados por productos defectuosos».
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	Disposición transitoria única de la Ley 22/1994: «La presente Ley no será de aplicación a la responsabilidad civil derivada de los daños causados por productos puestos en circulación antes de su entrada en vigor. Esta se regirá por las disposiciones vigentes en dicho momento». Ver también disposición final cuarta de la Ley 22/1994: «Esta Ley entrará en vigor el día siguiente al de su publicación en el Boletín Oficial del Estado».
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	 (43) 

	Art. 128, párrafo segundo, del TRLGCU: «Las acciones reconocidas en este libro no afectan a otros derechos que el perjudicado pueda tener a ser indemnizado por daños y perjuicios, incluidos los morales, como consecuencia de la responsabilidad contractual, fundada en la falta de conformidad de los bienes o servicios o en cualquier otra causa de incumplimiento o cumplimiento defectuoso del contrato, o de la responsabilidad extracontractual a que hubiere lugar».
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	El art. 13 de la Directiva 85/374 dispone: «La presente Directiva no afectará a los derechos que el perjudicado pueda tener con arreglo a las normas sobre responsabilidad contractual o extracontractual o con arreglo a algún régimen especial de responsabilidad existente en el momento de la notificación de la presente Directiva».
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	 (45) 

	En este sentido, y de acuerdo con la interpretación del TJCE, hay que entender «que un producto se pone en circulación cuando sale del proceso de fabricación establecido por el productor y entra en el proceso de comercialización quedando a disposición del público con el fin de ser utilizado o consumido» -STJCE, Sala Primera, de 9 de febrero de 2006, asunto C-127/04, Declan O Byrne contra Sanofi Pasteur MSD Ltd. (LA LEY 16234/2006)-. No obstante, también hay que tener presente que estos momentos pueden ser distintos para los diversos participantes en el proceso de elaboración o fabricación de un producto (de materia prima o componente, del producto final o acabado, etc.), por lo que podría darse el supuesto de que el fabricante de materia prima defectuosa la hubiese puesto en circulación antes del 8 de julio de 1994, pero el del producto acabado lo hiciese después. En este caso, sería responsable el fabricante final de acuerdo con el régimen de la Ley 22/1994, aunque también podría dirigirse contra el fabricante de materia prima defectuosa de acuerdo con las reglas generales de responsabilidad.
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	 (46) 

	Los problemas derivados del hecho de la falta de trasposición al ordenamiento español de la Directiva 85/374 hace que las reclamaciones de daños ocasionados por productos defectuosos que, en «teoría», debían sustentarse en el régimen de esta, si se hubiese incorporado a nuestro Derecho, seguían bajo el régimen de los arts. 25 a 28 de la LGCU que, aunque reconocido como más protector para la víctima o consumidor, no es el mismo que el establecido por la Directiva 85/374, y hace plantearse el efecto de las directivas en relación con el principio de primacía del Derecho comunitario sobre los Derechos nacionales. Es conocido que el TJCE ha admitido su invocabilidad y aplicabilidad cuando estas no han sido traspuestas en los Derechos nacionales frente al Estado (efecto directo vertical), pero no entre particulares (efecto directo horizontal), si bien el obstáculo representado por la falta de efecto directo horizontal se puede paliar de dos formas: una, exigiendo la responsabilidad del Estado por esta falta de trasposición, solicitando la indemnización de los daños que tal omisión hubiere podido causarle al particular, cuando se den ciertas condiciones -STJCE, Pleno, de 19 de noviembre 1991, asunto C-235/1990, Andrea Francovich y otros contra República Italiana (LA LEY 9862/1991), entre otras-; y otra, invocando la aplicación del principio de «interpretación conforme», y que supone que la normativa nacional ha de interpretarse la luz de la letra y de la finalidad de la directiva, para alcanzar el resultado perseguido por esta. Recoge dicha doctrina la STS, Sala de lo Civil, de 18 de marzo 1995 (LA LEY 14383/1995), cuando señala: «El Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas [...] ha ido elaborando en los últimos tiempos una doctrina más rigurosa en el tema de la aplicabilidad, sobre todo en los supuestos de no haber sido traspuestas al Derecho interno en el plazo establecido para su desarrollo legislativo interno por cada país miembro y la directiva cuestionada es invocada en proceso seguido entre particulares. Se alcanza el máximo grado de conflictividad cuando la norma nacional no es conforme a la directiva no desarrollada, la que es susceptible, entonces, de ser invocada por los interesados en cuanto a los derechos que se deduzcan de la misma y así lo ha declarado reiteradamente el TJCE. La evolución de la jurisprudencia comunitaria se orienta en forma práctica, totalmente útil y válida para la decisión de los litigios y evitar su paralización o que se dicten resoluciones que no encajen en el resultado pretendido por la directiva correspondiente, y así se impone a los tribunales ordinarios, si bien aplicando el propio Derecho interno, a una interpretación lo más conforme al texto de la directiva no traspuesta, para alcanzar el fin que contiene y en el marco de sus definidas competencias, sin postergar ni dejar de aplicar el Derecho propio, que no queda anulado ni sobrepasado» (FJ 5.º).
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	En este sentido, Pasquau Liaño, M., «Responsabilidad civil por productos...», cit., pág. 46, quien señala: «Es perfectamente admisible que el régimen anterior (arts. 25 a 28 de la Ley de Consumidores) se aplique e interprete tomando en consideración las reglas de la directiva, que de ese modo, por vía interpretativa, se halla ya dentro del ordenamiento jurídico nacional a pesar de no haber sido traspuesta».
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	STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-183/00, María Victoria González Sánchez contra Medicina Asturiana, S.A. (LA LEY 79599/2002). En dicha sentencia, y tal como son relatados los hechos en la misma, la Sra. González Sánchez recibió una transfusión de sangre en un centro sanitario propiedad de Medicina Asturiana, S.A., resultando contagiada como consecuencia de dicha transfusión por el virus de la hepatitis C, por lo que reclama a Medicina Asturiana, S.A., de acuerdo con las disposiciones generales del Código Civil español y en los arts. 25 a 28 de la LGCU, una indemnización por los daños causados ante el Juzgado de Primera Instancia e Instrucción núm. 5 de Oviedo. La demandada alega la no aplicación de los artículos de la LGCU, a la vista de la disposición final primera de la Ley 22/1994. El juez español entiende que los hechos que originaron el litigio se incluyen en el ámbito material y temporal tanto de LGCU como de la Ley 22/1994, y que los citados artículos de la LGCU conceden unos derechos más amplios a los consumidores y usuarios que los que poseen los perjudicados conforme a la Ley 22/1994, y que, en consecuencia, la adaptación efectuada al Derecho español por esta última de la Directiva 85/374 supuso una reducción de los derechos que disfrutaban los interesados en el momento de la notificación de la directiva, por lo que decide suspender el procedimiento y plantear al Tribunal de Justicia la siguiente cuestión prejudicial: «¿El art. 13 de la Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio, relativa a la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de responsabilidad por los daños causados por productos defectuosos, debe interpretarse en el sentido de que impide que, a consecuencia de la trasposición de la directiva, se limiten o restrinjan los derechos que los consumidores tuvieran reconocidos conforme a la legislación del Estado miembro?».
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	Es interesante señalar que el titular del Juzgado de Primera Instancia e Instrucción núm. 5 de Oviedo, que planteó la cuestión prejudicial, era partidario de su mantenimiento, tal como manifestó en un artículo doctrinal, cuando afectara a consumidores y usuarios. Ver al respecto Azparren Lucas, A., «La supervivencia de la Ley de Consumidores tras la entrada en vigor de la Ley de Productos Defectuosos», Estudios sobre Consumo, núm. 54, 2000, págs. 144-171, particularmente, págs. 166 y ss. Ver por todos, en contra, Jiménez Liébana, D.,Responsabilidad civil, cit., pág. 510, citado también por el anterior autor, en pág. 169, como contrario a su tesis.
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	Ver, por todos, en la doctrina española, Bércovitz Rodríguez-Cano, R., «La adaptación del Derecho español a la Directiva comunitaria sobre responsabilidad por los daños causados por productos defectuosos», Estudios sobre Consumo, núm. 12, 1987, págs. 103 y ss.; y en la doctrina extranjera, Kramer, L., La CEE et la protection du consommateur, Collection Droit et Consommation 15, Story-Scientia, Bruselas, 1988, pág. 45. 
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	STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-183/00, cit., apartado 25; STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-52/00, Comisión contra Francia (LA LEY 80595/2002), apartados 16, 21 y 24; STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-154/00, Comisión contra Grecia (LA LEY 80597/2002), apartados 12 y 20; STJCE, Gran Sala, de 10 de enero de 2006, asunto C-402/03, Bilka Lavprisvarehus A/S y otros contra Bilka Lavprisvarehus A/S y otros (LA LEY 221/2006), apartados 22 y 23; y STJCE, Sala Primera, de 4 de junio de 2009, asunto C-205/08, Moteurs Leroy Somer contra Dalkia France y otros(LA LEY 91540/2009), apartados 20 y 21.


	 Ver Texto 




	 (52) 

	STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-183/00, cit., apartado 30; STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-52/00, cit., apartado 21; STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-154/00, cit., apartado 17; STJCE, Gran Sala, de 10 de enero de 2006, asunto C-402/03, cit., apartado 39; y STJCE, Sala Primera, de 4 de junio de 2009, asunto C-205/08, apartado 22.
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	Los principios básicos contenidos en la Directiva 85/374 y que las normas nacionales deben respetar, si no quieren contravenirla, han sido establecidos hasta la fecha en una serie de sentencias, siguiendo en este punto a la Abogada General Sra. Verica Trstenjak (conclusiones presentadas el 8 de septiembre de 2009, asunto C-358/08, cit., nota 31): la ampliación del concepto de daño al no prever la deducción de la franquicia en los daños materiales, prevista en el art. 9, párrafo primero, letra b) (STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-52/00, cit., apartados 26 y ss., y STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-154/00, cit., apartado 34); aplicación ilimitada de la responsabilidad del productor al suministrador (STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-52/00, cit., apartados 36 y ss.); la inclusión de requisitos materiales adicionales para la exención de responsabilidad que prevé el art. 7, letras d) y e) (STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-52/00, cit., apartados 42 y ss.); que el proveedor debe asumir sin restricciones la responsabilidad del productor (STJCE, Gran Sala, de 10 de enero de 2006, asunto C-402/03, cit.) y la limitación de las posibilidades de exención de la responsabilidad del suministrador con arreglo al art. 3, apartado 3, a los supuestos en los que el productor no pueda ser identificado -STJCE, Gran Sala, de 10 de marzo de 2006, asunto C-177/04, Comisión contra Francia(LA LEY 320030/2006)-.


	 Ver Texto 




	 (54) 

	Como dijo el Abogado General Sr. L. A. Geelhoed (conclusiones presentadas el 18 de septiembre de 2001, asuntos C-52/00 y C-183/00, apartado 55, en http://curia.europa.eu/jcms/jcms/j_6/): «La Ley española 26/1986, General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, es aplicable ratione materiae a todos los bienes y servicios que se ofrecen a los particulares. En la medida en que esta ley contenía un régimen de responsabilidad por los daños causados por productos defectuosos, que se apartaba de la directiva, debía ser modificada al adaptar el Derecho nacional a la directiva, aunque tuviera como consecuencia que en lo sucesivo se aplicara un régimen menos favorable de protección de los consumidores. Ni la primera frase ni la segunda frase del art. 13 ofrecen al legislador español la posibilidad de eludir estas consecuencias, tal como también el Gobierno español ha señalado con razón». En el considerando decimotercero de la Directiva 85/374 se hace referencia expresa al sector de los productos farmacéuticos, que es una clara referencia a la regulación del medicamento en Alemania: «Considerando [...] en tanto que en un Estado miembro se haya logrado también la protección eficaz del consumidor en el sector de los productos farmacéuticos a través de un régimen especial de responsabilidad, deberían seguir siendo igualmente posibles las reclamaciones basadas en dicho régimen».
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	 (55) 

	«La referencia del art. 13 de la Directiva a los derechos que el perjudicado pueda tener con arreglo a las normas sobre responsabilidad contractual o extracontractual debe interpretarse en el sentido de que el régimen previsto por dicha directiva, que, conforme a su art. 4, permite al perjudicado solicitar una indemnización siempre que pruebe la existencia del daño, el defecto del producto y la relación de causalidad entre el defecto y el daño, no excluye la aplicación de otros regímenes de responsabilidad contractual o extracontractual que se basen en fundamentos diferentes, como la obligación de saneamiento por vicios ocultos o la culpa» (STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-52/00, cit., apartado 22; STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-154/00, cit. apartado 18; STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-154/00, cit., apartado 31 y STJCE, Gran Sala, de 10 de enero de 2006, asunto C-402/03, cit., apartado 47).
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	 (56) 

	Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del Procedimiento Administrativo Común, BOE núm. 285, de 27-11-1992 (LA LEY 3279/1992).
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	 (57) 

	Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, BOE núm. 33, de 7-2-2004 (LA LEY 191/2004). Como resalta Ramos González, S. (Responsabilidad civil por medicamento..., cit., nota 476), «la causa jurídicamente relevante de los daños es la práctica del ensayo clínico con el medicamento».
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	 (58) 

	
Art. 8 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, «Del seguro u otra garantía financiera de los sujetos del ensayo»: «1. Solo podrá realizarse un ensayo clínico con medicamentos en investigación si, previamente, se ha concertado un seguro u otra garantía financiera que cubra los daños y perjuicios que como consecuencia del ensayo puedan resultar para la persona en que hubiera de realizarse, salvo que el ensayo se refiera únicamente a medicamentos autorizados en España, su utilización en el ensayo se ajuste a las condiciones de uso autorizadas y el Comité Ético de Investigación Clínica considere que las intervenciones a las que serán sometidos los sujetos por su participación en el ensayo suponen un riesgo equivalente o inferior al que correspondería a su atención en la práctica clínica habitual.

2. El promotor del ensayo es el responsable de la contratación de dicho seguro de responsabilidad o de la garantía financiera y estos cubrirán las responsabilidades del promotor, del investigador principal y sus colaboradores, y del hospital o centro donde se lleve a cabo el ensayo clínico.

3. En el supuesto previsto al final del apartado 1 de este artículo, cuando no se concierte seguro u otra garantía financiera o, por cualquier circunstancia, el seguro o la garantía financiera concertados no cubran enteramente los daños, el promotor del ensayo clínico, el investigador principal y el hospital o centro donde se realice el ensayo serán responsables solidariamente, sin necesidad de que medie culpa, del daño que en su salud sufra el sujeto sometido al ensayo clínico, así como de los perjuicios económicos que se deriven, incumbiéndoles la carga de la prueba de que no son consecuencia del ensayo clínico o de las medidas terapéuticas o diagnósticas que se adopten durante su realización. Ni la autorización administrativa, ni el dictamen favorable del Comité Ético de Investigación Clínica eximirán de responsabilidad al promotor del ensayo clínico, al investigador principal y sus colaboradores o al hospital o centro donde se realice el ensayo clínico en estas circunstancias.

4. Se presume, salvo prueba en contrario, que los daños que afecten a la salud del sujeto del ensayo durante su realización y en el año siguiente a la terminación del tratamiento se han producido como consecuencia del ensayo. Sin embargo, una vez concluido el año, el sujeto del ensayo está obligado a probar el nexo entre el ensayo y el daño producido.

5. A los efectos del régimen de responsabilidad previsto en este artículo, serán objeto de resarcimiento todos los gastos derivados del menoscabo en la salud o estado físico del sujeto sometido al ensayo clínico, así como los perjuicios económicos que se deriven directamente de dicho menoscabo, siempre que este no sea inherente a la patología objeto de estudio, o se incluya dentro de las reacciones adversas propias de la medicación prescrita para dicha patología, así como la evolución propia de su enfermedad como consecuencia de la ineficacia del tratamiento.

6. El importe mínimo que en concepto de responsabilidad estará garantizado será de 250.000 euros por sujeto sometido a ensayo clínico, como indemnización a tanto alzado. En caso de que la indemnización se fije como renta anual constante o creciente, el límite de la cobertura del seguro o de la garantía financiera será de al menos 25.000 euros anuales por cada sujeto sometido al ensayo clínico, pudiéndose establecer como capital asegurado máximo o como importe máximo de la garantía financiera un sublímite por ensayo clínico y año de 2.500.000 euros».



	 Ver Texto 




	 (59) 

	Es bien conocido que el art. 1902 del CC exige la concurrencia de los siguientes requisitos: una actuación u omisión culposa o negligente, que se haya causado un daño y que exista nexo de causalidad entre este resultado dañoso y aquella conducta imprudente. Sabido es también que la aplicación jurisprudencial del indicado precepto evolucionó dulcificando el rigor referido a la prueba de la culpa, particularmente, en aquellos casos en que la parte demandada hubiera llevado a cabo una actividad susceptible de causar un riesgo, a través de los denominados «expedientes paliativos» (presunción de culpa, inversión de la carga de la prueba e insuficiencia del cumplimiento de las normas reglamentarias), llegando a unos resultados propios de responsabilidad objetiva, lo que tenía su justificación cuando no existían regímenes especiales de responsabilidad, en aras de la protección de la víctima.
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	 (60) 

	La generalidad de la doctrina, así como la jurisprudencia, ha entendido que en los arts. 25 a 28 de la LGCU coexisten dos sistemas diferentes: el contenido en los arts. 25 y 26 basados en la responsabilidad por culpa, aunque con inversión de la carga de la prueba, y un sistema de responsabilidad objetiva en los supuestos previstos en el art. 28, referido al consumo de bienes o servicios que por su propia naturaleza o por estar reglamentariamente establecido, incluyan necesariamente la garantía de niveles determinados de pureza, eficacia o seguridad, y entre los que el indicado precepto incluye, entre otros, a los medicamentos «especialidades y productos farmacéuticos» y servicios sanitarios.
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	 (61) 

	Ver en este sentido los arts. 7 y 29 de la LGCU.
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	 (62) 

	Véanse como ejemplos, SAP de Madrid, Sección 18.ª, de 24 de enero de 2007 (LA LEY 36316/2007); SAP de Barcelona, Sección 4.ª, de 13 de julio de 2001 (LA LEY 142594/2001); SAP de Valencia, Sección 9.ª, de 29 de junio de 2002 (LA LEY 123557/2002), y SAP Barcelona, Sección 19.ª, de 16 de noviembre de 2007 (LA LEY 323085/2007).
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	 (63) 

	SAP Málaga, Sección 5.ª, de 24 de julio de 2003 (LA LEY 188004/20039) y SAP de Les Illes Balears, Sección 4.ª, de 19 de julio de 2000 (LA LEY 148912/2000).
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	 (64) 

	SAP de Barcelona, Sección 1.ª, de 17 de noviembre de 2003 (LA LEY 188004/2003); SAP de Málaga, Sección 5.ª, de 13 de julio de 2004 (LA LEY 165934/2004); SAP de Barcelona, Sección 17.ª, de 1 de diciembre de 2006 (LA LEY 271290/2006), y SAP Barcelona, Sección 19.ª, de 20 de marzo de 2009 (LA LEY 164716/2009).
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	SAP Barcelona, Sección 19.ª, de 20 de marzo de 2009 (LA LEY 164716/2009).


	 Ver Texto 




	 (66) 

	Ver, por ejemplo, SAP de Madrid, Sección 10.ª, de 8 de junio 2004 (LA LEY 135408/2004), y SAP de Barcelona, Sección 17.ª, de 11 de febrero de 2010, (LA LEY 50996/2010).
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	 (67) 

	Es el caso de la SAP de Huesca, de 18 de abril de 2000 (LA LEY 84123/2000); SAP de Madrid, Sección 20.ª, de 4 de diciembre de 2006 (LA LEY 210765/2006); SAP de Barcelona, Sección 17.ª, de 18 de abril de 2008 (LA LEY 135567/2008); SAP de Barcelona, Sección 17.ª, de 18 de abril de 2008 (LA LEY 135576/2008); y SAP de Barcelona, Sección 1.ª, de 10 de marzo de 2009 (LA LEY 156154/2009). 
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	STS, Sala Primera, de lo Civil, de 17 de junio de 1989 (LA LEY 2141-JF/0000), se condena al médico anestesista y a la clínica, aplicando los arts. 1902 y 1903 del CC.
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	Ver como ejemplo STS, Sala Primera, de lo Civil, de 25 de enero de 1997 (LA LEY 1334/1997), en la que la actora, que padecía asma, demandó a la facultativa del servicio de guardia de un hospital que le prescribió un inyectable de buscapina compositum, que ocasionó su muerte, así como al INSALUD. El TS, al igual que el JPI y la Audiencia, no apreció ninguna negligencia, aplicando los arts. 1902 del CC; y STS, Sala Primera, de lo Civil, de 24 de junio de 1997 (LA LEY 8590/1997), que condena a los médicos y a la Generalidad de Cataluña, aplicando el art. 1902 del CC y el art. 41 de la Ley de Régimen Jurídico de la Administración del Estado.
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	Ver STS, Sala Primera, de lo Civil, de 5 de octubre de 1999 (LA LEY 916/2000), en la que fue demandado y condenado el laboratorio «INC Hubber», que fabricó un producto farmacéutico defectuoso, plasma sanguíneo en cuanto contenía virus productores de hepatitis noA-noB (después calificada de hepatitis C).
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	SAP de Cádiz, Sección 5.ª, de 20 de abril de 2007 (LA LEY 54726/2007).


	 Ver Texto 
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	Entre otras, STS, Sala Primera, de lo Civil, de 5 de diciembre de 2007 (LA LEY 232452/2007), aplicando el art. 1902 CC y la Ley 30/1992.
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	Ver por todas, contra la Administración pública, Tribunal Supremo, Sala Tercera, de lo Contencioso-Administrativo, Sección 6.ª, de 25 de enero de 2006 (LA LEY 9356/2006), y contra un centro sanitario privado, SAP de Barcelona, Sección 17.ª, de 28 de octubre de 2009 (LA LEY 270390/2009).
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	Es conocido que el CC utiliza un concepto residual respecto del inmueble, es decir, los bienes no inmuebles «susceptibles de apropiación y, en general, todos los que se puedan transportar de un punto a otro sin menoscabo de la cosa inmueble a que estuvieren unidos» (art. 335 CC).
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	Ver ente sentido Seuba Torreblanca, J. C.,Sang contaminada, Responsabilitat civil i ajusts públics, tesis doctoral, noviembre 2001, págs. 204-205, en http://www.tdr.cesca.es/TESIS_UPF/AVAILABLE/TDX-0318108-120734//TJCST3de4.pdf. Como señala este autor, el hecho de que la sangre total no aparezca entre los medicamentos de uso humano ni como medicamentos especiales, es que esta no está sujeta al régimen de autorización. También el mismo autor señala que otra justificación para considerar la sangre como producto, fuera de la propia concepción de la Ley del Medicamento -se refiere a la Ley del Medicamento de 1990-, se basa en el hecho de que su preparación es tratada como cualquier otro producto sanguíneo, siendo sometida a un procedimiento de análisis, control, envasado y conservación.
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	Así en Alemania con su Ley del Medicamento. Ver sobre esta Ramos González, S., «La responsabilidad por medicamento en el Derecho alemán», Indret, enero 2003. En otros países, como Estados Unidos, lo que se excluye de la consideración es la sangre y los tejidos humanos. Ver Seuba Torreblanca, J. C., Tesis doctoral..., cit., pág. 206.
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	Aparte, la señalada en materia de ensayos clínicos.
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	 (78) 

	Ver Soriano, M. C., Sánchez-Lafuente, C., Álvarez-Fuentes, J., y Holgado, M. A.,Acondicionamiento de medicamentos: funciones y tipo envasado, en http://www.alcion.es/Download/ArticulosPDF/if/11articulos.pdf.
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	 (79) 

	A tenor del art. 8, letra c), de la Ley de Garantías, es «principio activo»: «toda materia, cualquiera que sea su origen -humano, animal, vegetal, químico o de otro tipo- a la que se atribuye una actividad apropiada para constituir un medicamento», y «excipiente» (letra d): «aquella materia que, incluida en las formas galénicas, se añade a los principios activos o a sus asociaciones para servirles de vehículo, posibilitar su preparación y estabilidad, modificar sus propiedades organolépticas o determinar las propiedades físico-químicas del medicamento y su biodisponibilidad».
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	Nos referimos a que los prestadores de servicios, aun comprendidos en el ámbito del TRLGCU, se someten a un régimen distinto, contemplado en los arts. 147 y 148, aunque tienen también elementos comunes. Así, el art. 147, «Régimen general de responsabilidad», nos dice que «Los prestadores de servicios serán responsables de los daños y perjuicios causados a los consumidores y usuarios, salvo que prueben que han cumplido las exigencias y requisitos reglamentariamente establecidos y los demás cuidados y diligencias que exige la naturaleza del servicio». Por su parte, el art. 148, «Régimen especial de responsabilidad», que «Se responderá de los daños originados en el correcto uso de los servicios, cuando por su propia naturaleza, o por estar así reglamentariamente establecido, incluyan necesariamente la garantía de niveles determinados de eficacia o seguridad, en condiciones objetivas de determinación, y supongan controles técnicos, profesionales o sistemáticos de calidad, hasta llegar en debidas condiciones al consumidor y usuario. En todo caso, se consideran sometidos a este régimen de responsabilidad los servicios sanitarios, los de reparación y mantenimiento de electrodomésticos, ascensores y vehículos de motor, servicios de rehabilitación y reparación de viviendas, servicios de revisión, instalación o similares de gas y electricidad y los relativos a medios de transporte. Sin perjuicio de lo establecido en otras disposiciones legales, las responsabilidades derivadas de este artículo tendrán como límite la cuantía de 3.005.060,52 euros» (la cursiva es nuestra).
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	En medida parecida se plantea también en relación con el gas y la electricidad, considerados como productos en la norma, y los servicios de gas y electricidad. Ver por todos, Barceló Domenech, J., Responsabilidad civil por daños causados en el suministro eléctrico, Dykinson, Madrid, 2008.
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	 (82) 

	El problema se planteaba de forma distinta, antes de la entrada en vigor de la Ley 22/1994, puesto que tanto los productos como los servicios estaban sometidos a los arts. 25 a 28 de la LGCU. 
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	Ver sobre los servicios, Villanueva Lupión, C., El servicio como objeto de tráfico jurídico, La Ley, Madrid, 2009; y Villanueva Lupión, C.,Los contratos de servicios, La Ley, Madrid, 2009.


	 Ver Texto 




	 (84) 

	Ver al respecto la SAP de Les Illes Balears, Sección 4.ª, de 19 de julio de 2000, cit., en la que demandados el fabricante del producto Lamisil y el médico que lo suministró al paciente, distingue entre los deberes de información que corresponden al médico y al fabricante.
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	No obstante, hay que reconocer que hay subyacente un problema, máxime cuando son diferentes el fabricante y el prestador, en aquellos casos en los que el producto ha sido objeto de una transformación, mayor o menor: hasta qué punto, en virtud de la entidad de la transformación o manipulación, deja ya de considerarse jurídicamente como producto. Dicha cuestión se ha planteado en relación con la aplicación de la garantía de los bienes de consumo y la aplicación del art. 115 del TRLGCU. Ver en este sentido los criterios elaborados por la Conferencia Sectorial de Consumo (http://www.consumo-inc.es/informes/interior/GARANTIAS/GARANTIAS.htm, consulta CG-03/05), pues tal cuestión se plantea sobre todo en varios sectores, como el de la reparación de automóviles y electrodomésticos, etc. En el ámbito de los productos defectuosos la cuestión ha sido planteada por Ruiz Muñoz, M.,Derecho europeo de responsabilidad del fabricante, Tirant lo Blanch, Valencia, 2004, págs. 67 y 68.
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	Salvador Coderch, P. y Ramos González, S., en Salvador Coderch, P. y Gómez Pomar, F. (Editores), Tratado de Responsabilidad civil del fabricante, Thomson-Civitas, Pamplona, 2008, pág. 87.
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	 (87) 

	Sentencia del TJCE, Sala Quinta, de 10 de mayo de 2001, asunto C-203/1999, Henning Veedfald contra Arhus Amtskommune (LA LEY 5083/2001). Los hechos de dicha sentencia están relatados en el apartado correspondiente relativo a la cuestión central que plantea. En el caso, una Administración pública sanitaria elaboró y suministró el producto defectuoso que causó los daños.
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	 (88) 

	Como señala Marín López, J. J., Daños por productos..., cit., pág. 217, «El Hojesteret no preguntó expresamente al Tribunal si el supuesto de hecho había de considerarse sometido a la directiva porque presumía que así era, pero el Abogado General suscitó esta cuestión (§ 7 a § 20 de las conclusiones) y obligó al tribunal a tomar una decisión sobre este punto».
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	Hay que recordar, para comprender estas alegaciones, que el Sr. Veelfald no había adquirido el producto y ni siquiera utilizado. El servicio de farmacia hospitalaria lo había fabricado y usado en la preparación de la asistencia sanitaria que le iba a ser prestada, pero que no llegó a realizarse por la inutilización del riñón.
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	Sentencia del TJCE, Sala Quinta, de 10 de mayo de 2001, asunto C-203/1999, cit., apartado 12. Sin embargo, el Abogado General Sr. Ruiz-Jarabo Colomer se mostró opuesto a aceptar la aplicabilidad de la Directiva 85/374/CEE. Véanse los apartados 12 a 20 de sus conclusiones, en http://curia.europa.eu/jurisp.
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	 (91) 

	En este sentido, González Vaqué, L., «La eventual modificación de la Directiva 85/374/CEE relativa a la responsabilidad por productos defectuosos: la aportación de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas al debate comunitario», Estudios sobre Consumo, núm. 64, 2003, pág. 45: «En efecto, esta orientación jurisprudencial es claramente favorable a los intereses de los consumidores/usuarios en cuanto se estima que cuando un paciente ingresa en un hospital y recibe unos determinados cuidados, como ocurrió en el caso Veedfald, debe considerarse que los productos que se utilicen en el marco del citado tratamiento han sido puestos en el mercado independientemente del hecho de que el producto utilizado haya sido fabricado por la farmacia del propio hospital o por un tercero. Lo es, además, puesto que puede considerarse de general aplicación a otros supuestos y prácticas por tratarse de una jurisprudencia que consagra una amplia interpretación del ámbito de aplicación de la Directiva 85/374/CEE». Otros ven el peligro de una generalización (Seuba Torreblanca, J. C., «Sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas de 10 de mayo de 2001 (asunto C-203/1999, Henning Veedfald y Århus Amtskommune): De nuevo sobre la Directiva 85/374/CEE, julio, 2001», en www.indret.com): «De no llevarse a cabo esta labor legislativa, el contenido de la sentencia puede resultar contraproducente, pues puede llegar a generalizarse la aplicación de la regla de responsabilidad objetiva a casos que, naturalmente, pertenecen al campo de la responsabilidad por culpa» (se refiere a la publicación de una directiva sobre responsabilidad civil por prestación de servicios).
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	En este sentido Marín López, J. J., Daños por productos., cit., pág. 209, y Parra Lucán, M.ª A., «Dos apuntes en materia de responsabilidad médica», Derecho y salud, vol. 11, núm. extra 1, 2003, pág. 6.
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	Marín López, J. J., Ibid., pág. 210, quien señala: «Sobre este género de casos no existe doctrina del tribunal, ni puede invocarse como tal la aseveración contenida en el § 12 de la sentencia de 10 de mayo de 2001». También Parra Lucán, M.ª A., ibid., sostiene que «la trascendencia de esta sentencia es evidente porque si no se estudia cuidadosamente lo que dice, cómo lo dice y para qué casos lo dice, puede llevar a una generalización equivocada en el sentido de pretender aplicar una regla de responsabilidad objetiva a supuestos que pertenecen al campo de la responsabilidad por culpa».
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	Art. 5, «Concepto de productor»: «Sin perjuicio de lo dispuesto en el art. 138, a efectos de lo dispuesto en esta norma se considera productor al fabricante del bien o al prestador del servicio o su intermediario, o al importador del bien o servicio en el territorio de la Unión Europea, así como a cualquier persona que se presente como tal al indicar en el bien, ya sea en el envase, el envoltorio o cualquier otro elemento de protección o presentación, o servicio su nombre, marca u otro signo distintivo».
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	En este sentido, hay que destacar que el art. 5 también considera «productor» al «prestador del servicio o su intermediario». Una lectura apresurada podría llevar a la conclusión, por la referencia del art. 138 al art. 5, que también el «prestador del servicio o su intermediario» sería responsable en el régimen específico de responsabilidad del productor por daños ocasionados por productos defectuosos, cuando es conocido que este régimen no es aplicable a los prestadores de servicios. Parece se deba a un error de técnica legislativa más que a un intento de extensión generalizada de este régimen específico de responsabilidad a los prestadores de servicios, particularmente, en lo que se refiere a los prestadores de servicios que utilizan productos defectuosos en la prestación de servicios, que no estaría permitida. Ver, al respecto, por todos, Gutiérrez Santiago, P., «Fabricantes, importadores y proveedores de productos defectuosos: análisis de los “sujetos responsables” en el régimen de responsabilidad civil por el producto en el Derecho español», en http://www.ambito-juridico.com.br/site/index.php?n_link=revista_artigos_leitura&artigo_id=6670.
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	Como señala la STJC, Sala 1.ª, de 9 de febrero de 2006, asunto C-127/04, cit., en su apartado 35: «No obstante, debe recordarse que el círculo de los responsables contra los que el perjudicado tiene derecho a ejercitar una acción con arreglo al régimen de responsabilidad establecido por la directiva se define en los arts. 1 y 3 de esta (sentencia de 10 de enero de 2006, Skov y Bilka, C-402/03, Rec. pág. I-0000, apartado 32). Puesto que la directiva persigue una armonización completa de los aspectos que regula, la determinación del círculo de los responsables realizada en esas disposiciones debe considerarse exhaustiva (sentencia Skov y Bilka, antes citada, apartado 33)». También en su apartado 37: «Solo en supuestos enumerados taxativamente puede considerarse productores a otras personas, a saber, el que se presente como productor poniendo su nombre, marca o cualquier otro signo distintivo en el producto (art. 3, apartado 1, de la directiva), el que importe un producto en la Comunidad (art. 3, apartado 2) y el suministrador del producto que, en caso de que el productor no pueda ser identificado, no informe al perjudicado, dentro de un plazo de tiempo razonable, de la identidad del productor o de la persona que le suministró el producto (art. 3, apartado 3)».


	 Ver Texto 




	 (97) 

	Ver capítulo IV de la Ley de Garantías, intitulado «De las garantías exigibles en la fabricación y distribución de medicamentos», y particularmente su capítulo I, «De la fabricación de medicamentos», y II, «De la distribución de medicamentos», y sus normas de desarrollo: Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigación, BOE núm. 165, de 8 de julio (LA LEY 14392/2010), y Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, cit.


	 Ver Texto 




	 (98) 

	
«1. A los efectos de este capítulo es productor, además del definido en el art. 5, el fabricante o importador en la Unión Europea de:

a) Un producto terminado.

b) Cualquier elemento integrado en un producto terminado.

c) Una materia prima».



	 Ver Texto 




	 (99) 

	Para el Real Decreto 824/2010, de 25 junio, cit., art. 2.7, «Laboratorio farmacéutico fabricante» es el «denominado en la normativa europea fabricante o titular de la autorización de fabricación, es la persona física o jurídica que se dedica a la fabricación de medicamentos o medicamentos en investigación», diferente del «laboratorio titular de la autorización de comercialización»: «es la persona física o jurídica responsable de la comercialización del medicamento, para el que ha obtenido la preceptiva autorización de comercialización, y que dispone en España de instalaciones, propias o contratadas, para almacenar y distribuir sus medicamentos».


	 Ver Texto 




	 (100) 

	En el art. 8, letra e), de la Ley de Garantías, «materia prima» es «toda sustancia -activa o inactiva- empleada en la fabricación de un medicamento, ya permanezca inalterada, se modifique o desaparezca en el transcurso del proceso».


	 Ver Texto 




	 (101) 

	Art. 140.2 del TRLGCU: «El productor de una parte integrante de un producto terminado no será responsable si prueba que el defecto es imputable a la concepción del producto al que ha sido incorporado o a las instrucciones dadas por el fabricante de ese producto». En casi todas las sentencias relacionadas con medicamentos donde claramente el defecto del producto se debe a la materia prima utilizada, se demanda únicamente al fabricante final. Ver, por ejemplo, las relacionadas con el medicamento «Levotrhoid».


	 Ver Texto 




	 (102) 

	Ver en este sentido STJCE, Sala Quinta, de 10 de mayo de 2001, asunto C-203/1999, cit., y lo que diremos en las causas de exoneración.


	 Ver Texto 




	 (103) 

	La falsificación de medicamentos afecta tanto a los medicamentos de marca como a los genéricos. Según la OMS, la venta de medicamentos falsificados puede suponer el 10 por ciento del mercado mundial, aunque en algunas zonas de países en desarrollo puede representar el 25 y el 50 por ciento, mientras que en los países en desarrollo esas cifras se sitúan en el 1 por ciento. Esta falsificación se ha visto favorecida por las ventas en internet, siendo los medicamentos contra la impotencia sexual masculina los más falsificados. «La casuística de los medicamentos falsificados es muy variada: pueden contener el ingrediente activo correspondiente, aunque en cantidad, potencia o pureza inadecuada, pero también pueden contener sustancias tóxicas o sustituir el principio activo por otro más barato, menos activo, o incluso, pueden no contener en absoluto sustancia activa. En ocasiones, los riesgos más importantes provienen de los excipientes empleados en su fabricación, que pueden estar adulterados o no ser de la calidad adecuada» (Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, «Estrategia frente a documentos falsificados 2008-2011», abril 2009, en http://www.aemps.es/actividad/publicaciones/docs/publica/estrategia_med_falsificados_2008-2011.pdf).


	 Ver Texto 




	 (104) 

	El art. 4.2 de la Ley 22/1994, en forma similar a lo dispuesto en el art. 3.2 de la Directiva 85/374/CEE, señalaba: «Se entiende por importador quien, en el ejercicio de su actividad empresarial, introduce un producto en la Unión Europea para su venta, arrendamiento, arrendamiento financiero o cualquier otra forma de distribución». En cambio, el art. 5 del TRLGCU solo hace referencia al «importador del bien o servicio en el territorio de la Unión Europea». Para el Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, cit., art. 2.8, es «laboratorio farmacéutico importador» el «denominado en la normativa europea importador, o titular de la autorización de importación, [...] la persona física o jurídica que se dedica a la realización de los análisis cualitativos y cuantitativos preceptivos para la importación de medicamentos procedentes de terceros países».


	 Ver Texto 




	 (105) 

	Como señala la SAP de Barcelona, Sección 1.ª, de 29 de noviembre de 2004 (LA LEY 251481/2004), FJ 5.º: «El concepto de importador que se ha de tener en cuenta no es el general, esto es, la empresa o empresario nacional que introduce en España para su comercialización productos de otro país, comunitario o no, sino el propio que establece la antes referida ley en su art. 4, conforme al cual “se entiende por importador quien, en el ejercicio de su actividad empresarial, introduce un producto en la Unión Europea para su venta, arrendamiento, arrendamiento financiero o cualquier otra forma de distribución”. Por tanto, y a los efectos analizados, importador es quien, como consecuencia de su actividad profesional, importa productos de un país de fuera de la Unión Europea, introduciéndolos en cualquier país de esta, concepto que es consecuencia de la concepción del mercado común, es decir, un mercado sin fronteras, señalando así el art. 30 del Tratado CEE que “quedarán prohibidas entre los Estados miembros las restricciones cuantitativas a la importación, así como todas las medidas de efecto equivalente”».


	 Ver Texto 




	 (106) 

	Ver el Reglamento (CE) núm. 864/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de julio de 2007, relativo a la ley aplicable a las obligaciones extracontractuales «Roma II», DOUE, Serie L 1999, de 31-7-2007 (LA LEY 8277/2007). Ver también Garcimartín Alférez, F. J., «La unificación del derecho conflictual en Europa: el Reglamento sobre Ley aplicable a las obligaciones extracontractuales (“Roma II”)», Diario La Ley, núm. 6811, sección Doctrina, 31 de octubre de 2007, año XXVIII, ref. D-232 (LA LEY 5907/2007); y Vicente Domingo, E., «Ley aplicable a las obligaciones extracontractuales derivadas de la aprobación del Reglamento Comunitario Roma II», Práctica de Derecho de Daños, núm. 59, sección Doctrina, abril 2008 (LA LEY 15553/2008).


	 Ver Texto 




	 (107) 

	El proveedor, antes denominado suministrador en la Ley 22/1994, es definido en el art. 7 del TRLGCU: «A efectos de esta norma es proveedor el empresario que suministra o distribuye productos en el mercado, cualquiera que sea el título o contrato en virtud del cual realice dicha distribución». Señala, al respecto, la exposición de motivos del TRLGCU que «el concepto de proveedor es el de cualquier empresario que suministra o distribuye productos en el mercado, distinguiéndose del vendedor, que, aunque no se define, por remisión a la legislación civil es quien interviene en un contrato de compraventa, en el caso de esta ley, actuando en el marco de su actividad empresarial».


	 Ver Texto 




	 (108) 

	Art. 138.2: «Si el productor no puede ser identificado, será considerado como tal el proveedor del producto, a menos que, dentro del plazo de tres meses, indique al dañado o perjudicado la identidad del productor o de quien le hubiera suministrado o facilitado a él dicho producto. La misma regla será de aplicación en el caso de un producto importado, si el producto no indica el nombre del importador, aun cuando se indique el nombre del fabricante».


	 Ver Texto 




	 (109) 

	Es de resaltar la diferencia que supuso la introducción de esta responsabilidad del suministrador en la Ley 22/1994, como consecuencia de la Directiva 85/374, respecto de la legislación precedente, constituida por la LGCU, cuyo art. 27 declaraba la responsabilidad solidaria y objetiva del fabricante, importador, vendedor o suministradores, etc., determinando en la mayoría de los supuestos que los tribunales responsabilizaran al vendedor o minorista, cuando este en realidad poco o nada tiene que ver, en la mayoría de los casos, con el estado defectuoso de un producto.


	 Ver Texto 




	 (110) 

	STJCE, Sala 5.ª, de 25 de noviembre de 2002, asunto C-52/00, Comisión contra Francia, cit.


	 Ver Texto 




	 (111) 

	La Ley núm. 1998/389 introdujo en el Código Civil francés, entre otras, la siguiente disposición: Art. 1386-7, párrafo primero: «El vendedor, el arrendador, con excepción del arrendador financiero o de un arrendador que pueda equipararse a este, y cualquier otro suministrador profesional serán responsables por los defectos de seguridad de sus productos en las mismas condiciones que el productor». Hay que recordar que más tarde la Ley núm. 2004-1343, de 9 de diciembre de 2004, de simplificación del Derecho, modificó el párrafo primero del art. 1386-7 con la siguiente redacción: «El vendedor, el arrendador, con excepción del arrendador financiero o de un arrendador que pueda equipararse a este, y cualquier otro suministrador profesional solo serán responsables por los defectos de seguridad de sus productos en las mismas condiciones que el productor cuando este no pueda ser identificado». Dicha redacción fue objeto de un nuevo recurso por incumplimiento, cuyo resultado fue la condena de la República Francesa por no haber «adoptado las medidas necesarias para la plena ejecución de la sentencia de 25 de abril de 2002, Comisión/Francia (C-52/00), en lo que atañe a la adaptación del Derecho interno al art. 3, apartado 3, de la Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de responsabilidad por los daños causados por productos defectuosos, incumpliendo de este modo las obligaciones que le incumben en virtud del art. 228 CE, al continuar considerando que el suministrador de un producto defectuoso es responsable por el mismo concepto que el productor, cuando este último no pueda ser identificado, incluso en el supuesto de que el suministrador haya informado al perjudicado de la identidad de la persona que le suministró el producto dentro de un plazo de tiempo razonable» (STJCE, Gran Sala, de 14 de marzo de 2006, asunto C-177/04, cit.). Finalmente, a través de la Ley núm. 2006-406, de 5 de abril, el art. 1386-7 del Código Civil ha adoptado una redacción conforme con la directiva.


	 Ver Texto 




	 (112) 

	STJCE, Gran sala, de 10 de enero de 2006, asunto C-402/03, Bilka Lavprisvarehus A/S y otros contra Bilka Lavprisvarehus A/S y otros, cit.


	 Ver Texto 




	 (113) 

	STJC, Sala 1.ª, de 9 de febrero de 2006, asunto C-127/04, Declan O Byrne, cit. Hay que hacer notar que sobre la misma cuestión, como el pronunciamiento judicial hacía dudar sobre su interpretación, se planteó una nueva cuestión prejudicial (en este caso de la House of Lords, en la anterior, la High Court of Justice), que fue resuelta por la STJCE, Gran Sala, de 2 de diciembre de 2009, asunto C-358/08, Aventis Pasteur SA contra OB (LA LEY 226644/2009).


	 Ver Texto 




	 (114) 

	Art. 132, «Responsabilidad solidaria»: «Las personas responsables del mismo daño por aplicación de este libro lo serán solidariamente ante los perjudicados. El que hubiera respondido ante el perjudicado tendrá derecho a repetir frente a los otros responsables, según su participación en la causación del daño».


	 Ver Texto 




	 (115) 

	
Art. 137 TRLGCU, «Concepto legal de producto defectuoso»: «1. Se entenderá por producto defectuoso aquel que no ofrezca la seguridad que cabría legítimamente esperar, teniendo en cuenta todas las circunstancias y, especialmente, su presentación, el uso razonablemente previsible del mismo y el momento de su puesta en circulación.

2. En todo caso, un producto es defectuoso si no ofrece la seguridad normalmente ofrecida por los demás ejemplares de la misma serie.

3. Un producto no podrá ser considerado defectuoso por el solo hecho de que tal producto se ponga posteriormente en circulación de forma más perfeccionada».



	 Ver Texto 




	 (116) 

	
Art. 6, Directiva 85/374: «1. Un producto es defectuoso cuando no ofrece la seguridad a la que una persona tiene legítimamente derecho, teniendo en cuenta todas las circunstancias, incluso: a) la presentación del producto; b) el uso que razonablemente pudiera esperarse del producto; c) el momento en que el producto se puso en circulación. 

2. Un producto no se considerará defectuoso por la única razón de que, posteriormente, se haya puesto en circulación un producto más perfeccionado».



	 Ver Texto 




	 (117) 

	Como dice la SAP de Córdoba, Sección 2.ª, de 20 de marzo de 2000 (LA LEY 62128/2000): «El rasgo fundamental de este concepto es que no recoge la distinción entre defectos de fabricación, defectos de diseño y defectos de información a fin de establecer distintos conceptos de defecto según su clase. El concepto de defecto es único: un producto es defectuoso cuando no ofrece la seguridad a la que una persona tiene legítimamente derecho, siendo irrelevante si ello es debido a causa de la fabricación, del diseño o de la información» (FJ 5.º). Ver también, entre otras, SAP de Cáceres, Sección 1.ª, de 18 abril de 2002, FJ 4.º (LA LEY 5482/2002); SAP de Córdoba, Sección 2.ª, de 12 julio de 2002, FJ 1.º (LA LEY 132352/2002); SAP de Les Illes Balears, Sección 5.ª, de 28 diciembre de 2006, FJ 2.º (LA LEY 197565/2006); SAP de Barcelona, Sección 19.ª, de 15 de enero de 2007, FJ 3.º (LA LEY 85060/2007); SAP de Barcelona, Sección 19.ª, de 6 de junio de 2007, FJ 3.º (LA LEY 167326/2007), y SAP Córdoba, Sección 1.ª, de 13 de junio de 2007, FJ 2.º (LA LEY 186434/2007).


	 Ver Texto 




	 (118) 

	Critica dicho criterio Ramos González, S., «Responsabilidad civil por medicamento: el defecto de diseño. Un análisis comparado de los criterios de definición del defecto en España y en los EE.UU.», Indret, mayo 2005, pág. 12, diciendo: «El criterio de las expectativas razonables del consumidor cede demasiado poder al juez particular que resuelve cada caso y descuida la protección de otros intereses relevantes del sector en el que se aplica: así, por ejemplo, no es razonable centrar la definición del defecto en las expectativas de la víctima cuando el criterio generalmente aceptado en todo mercado para decidir la autorización del medicamento es uno que valora los beneficios y riesgos del producto para un grupo o grupos de pacientes y que confía en la capacidad del médico, como intermediario entre el fabricante y el paciente, para prescribir a este último el medicamento que más le conviene».


	 Ver Texto 




	 (119) 

	La paradoja del medicamento es que «la mayoría de los medicamentos no pueden ser efectivos si no son lo suficientemente fuertes como para ser potencialmente dañosos. Esto es, la eficacia terapéutica de un medicamento va unida irremediablemente a sus efectos adversos» (Ramos González, S., Responsabilidad civil por medicamento..., cit. pág. 41).


	 Ver Texto 




	 (120) 

	Como dice la SAP de Barcelona, Sección 17.ª, de 18 de abril de 2008, cit.: «Por lo que se refiere en concreto a los medicamentos, no es que la posible peligrosidad de los mismos obligue automáticamente a considerarlos defectuosos; muchos medicamentos son potencialmente peligrosos; de hecho, todos los peritos que han intervenido en estos autos han coincidido que absolutamente todos los medicamentos, incluida la considerada inofensiva aspirina, pueden producir efectos adversos, y no por ello son considerados defectuosos. Sí que podrán serlo, no obstante, si por ejemplo, no van acompañados de la debida información sobre sus posibles efectos o su uso» (FJ 5.º).


	 Ver Texto 




	 (121) 

	Ver, por todas, la SAP de Barcelona, Sección 17.ª, de 18 de abril de 2008, cit., FJ 5.º.


	 Ver Texto 




	 (122) 

	Así, se suele decir que solo los defectos de fabricación casan bien con la responsabilidad objetiva, mientras que en los defectos de información y diseño no se puede prescindir de un criterio de razonabilidad que incorpora elementos propios de la negligencia. Ver Salvador Coderch, P. y Ramos González, S., en Tratado de responsabilidad civil del fabricante, cit., pág. 143.


	 Ver Texto 




	 (123) 

	Ver, por todos, Gómez Calle, E., «La responsabilidad civil derivada de la fabricación de productos farmacéuticos defectuosos», en Cabanillas Sánchez, A. (Coord.),Estudios jurídicos en homenaje al profesor Luis Díez-Picazo, vol. 2 (Derecho civil, Derecho de obligaciones), Civitas, Pamplona, 2002, pág. 1977.


	 Ver Texto 




	 (124) 

	Hay que recordar que este apartado no tiene similar en la Directiva 85/374.


	 Ver Texto 




	 (125) 

	SAP de Madrid, Sección 21.ª, de 9 de junio de 1999 (LA LEY 92835/1999), responsabilidad de la persona que elaboró la pomada y la titular de la farmacia, cuya fórmula magistral fue recetada por un médico dermatólogo, al no haberse seguido las pautas ordenadas por el médico (mezclar un porcentaje de ditranol mayor al indicado) y haber padecido una serie de lesiones cutáneas como consecuencia de su aplicación; y SAP de Valencia, Sección 6.ª, de 29 de junio de 2000 (LA LEY 134157/2000), responsabilidad del farmacéutico demandado y de su aseguradora codemandada por el error cometido al realizar la composición recetada a la actora por el médico correspondiente, produciendo daños físicos y psicológicos por la ingesta excesiva del elemento químico.


	 Ver Texto 




	 (126) 

	SAP Barcelona, Sección 7.ª, de 22 de octubre de 2002 (LA LEY 648/2003), responsabilidad del farmacéutico por error en la elaboración de una fórmula magistral que al ser ingerida por un bebé de pocos meses ocasionó secuelas irreversibles (ceguera y lesiones cerebrales).


	 Ver Texto 




	 (127) 

	Así, sucede en las sentencias relacionadas con el medicamento «Levotrhoid». Ver al respecto SAP de Barcelona, Sección 1.ª, de 17 de noviembre de 2003 (LA LEY 188004/2003); SAP de Madrid, Sección 10.ª, de 8 de junio de 2004, cit.; SAP de Málaga, Sección 5.ª, de 13 de julio de 2004, cit., y SAP de Barcelona, Sección 17.ª, de 1 de diciembre de 2006.


	 Ver Texto 




	 (128) 

	SAP de Barcelona, Sección 17.ª, de 18 de abril de 2008 (LA LEY 135576/2008), que además señala: «Pero no siempre que ello ocurra podrá predicarse la responsabilidad del fabricante, sino que habrá de estarse a si el producto afectado ofrece o no la seguridad que legítimamente cabría esperar atendiendo a las circunstancias mencionadas en el art. 3.1». 


	 Ver Texto 




	 (129) 

	Así, la SAP de Madrid, Sección 18.ª, de 24 de enero de 2007, cit., nos dice: «Ningún medicamento es en sí mismo inocuo, sino que la ingesta de todo medicamento puede llevar unos efectos desfavorables, contraindicaciones y efectos secundarios no queridos, que si son debidamente advertidos en el prospecto y en la información dirigida a los médicos, excluyen de responsabilidad al fabricante de los mismos». 


	 Ver Texto 




	 (130) 

	Ver también en las jurisdicciones norteamericanas Ramos González, S., Responsabilidad civil por medicamento: el defecto de diseño, cit., pág. 6. En los tribunales españoles, se cita la SAP Málaga, Sección 5.ª, de 24 de julio de 2003, cit., en la que es condenado el laboratorio fabricante Pfizer, S.A., por los daños causados por el consumo del medicamento «Trován», al haber sufrido el actor una intoxicación hepática como consecuencia de la ingestión de dicho antibiótico. La EMEA había retirado cautelarmente el medicamento del mercado, ya que se habían detectado algunos casos de daños hepáticos graves asociados a su consumo. Según el Tribunal, que aplica los arts. 25 a 28 de la LGCU, el fabricante demandado está sujeto a un régimen de responsabilidad objetiva por los daños originados en el correcto uso del fármaco y está obligado a llevar a cabo los controles de calidad «no solo para que el producto farmacéutico tenga los efectos sanatorios que pretende conseguir, sino además para que los efectos secundarios no sean desproporcionados a los beneficios que se puedan conseguir» (FJ 2.º).


	 Ver Texto 




	 (131) 

	Como dice Solé i Feliu, J., enEl concepto de defecto del producto en la responsabilidad civil del fabricante, Valencia, Tirant lo Blanch, 1997, pág. 574: «Existen productos que, aun siendo correctamente diseñados y correctamente fabricados, conllevan una serie de peligros inherentes de muy difícil o imposible eliminación. En esas circunstancias, el producto no será ilegítimamente seguro si va acompañado de las adecuadas advertencias sobre los peligros o usos eventualmente peligrosos, o incorpora las indicaciones precisas sobre la utilización del producto en la forma menos peligrosa posible. La ausencia o insuficiencia de dichas informaciones convierte al producto en defectuoso». Ver también Salvador Coderch, P. y Ramos González, S., «Avance del Comentario InDret a la Ley 22/1994, de 6 de julio: el efecto en las instrucciones y advertencias en la responsabilidad del producto», en Moreno Martínez, J. A. (Coord.), La responsabilidad civil y su problemática actual, Dykinson, Madrid, 2008, págs. 1004 y ss.


	 Ver Texto 




	 (132) 

	Niega el carácter defectuoso del producto, en el caso del medicamento «Tiroxina Leo», la SAP de Madrid, Sección 20.ª, de 4 de diciembre de 2006, cit.; SAP de Madrid, Sección 18.ª, de 24 de enero de 2007, cit., medicamento «Vioxx»; SAP de Barcelona, Sección 17.ª, de 18 abril 2008, cit., medicamento «Agreal»; SAP de Barcelona, Sección 17.ª, de 18 abril de 2008, cit., medicamento «Agreal»; y SAP de Madrid, Sección 14.ª, de 14 de julio de 2009, cit., medicamento «Nolotil». Estiman, en cambio, el carácter defectuoso del producto, SAP de Barcelona, Sección 19.ª, sentencia de 16 de noviembre de 2007, cit., medicamento «Agreal»; SAP de Madrid, Sección 10.ª, de 10 de febrero de 2009, cit., medicamento «Vioxx»; SAP de Barcelona, Sección 1.ª, de 16 de marzo de 2009, cit., medicamento «Agreal»; y SAP de Barcelona, Sección 19.ª, de 20 de marzo de 2009, cit., medicamento «Agreal».


	 Ver Texto 




	 (133) 

	Como dicen Salvador Coderch, P. y Ramos González, S. en La responsabilidad civil y su problemática actual, cit., pág. 1009: «En cierto modo, estos deberes se parecen a los que resultan del principio del consentimiento informado y, en la medida en que lo hacen, es más porque las víctimas potenciales pueden ser ajenas al contrato de adquisición del producto que por la naturaleza de la información, su contenido y el modo de ofrecerla. Pero no son ningún comodín que sirva para contrarrestar las consecuencias negativas para el fabricante de haber comercializado un producto que adolezca de defectos de fabricación o de diseño. Antes bien, ambos deberes presuponen que el producto carece de ambos defectos, pero que, aun y así, resulta inevitablemente peligroso: instrucciones y advertencias son un modo sencillo y económico de ilustrar y prevenir a sus consumidores potenciales, aunque -nótese bien- resultan parcialmente insuficientes para proteger a terceros que puedan resultar perjudicados por el uso del producto».


	 Ver Texto 




	 (134) 

	Art. 15.2: «La ficha técnica o resumen de las características del producto reflejará las condiciones de uso autorizadas para el medicamento y sintetizará la información científica esencial para los profesionales sanitarios. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios aprobará la ficha técnica en la que constarán datos suficientes sobre la identificación del medicamento y su titular, así como las indicaciones terapéuticas para las que el medicamento ha sido autorizado, de acuerdo con los estudios que avalan su autorización [...]».


	 Ver Texto 




	 (135) 

	Art. 15.3: «El prospecto, que se elaborará de acuerdo con el contenido de la ficha técnica, proporcionará a los pacientes información suficiente sobre la denominación del principio activo, identificación del medicamento y su titular e instrucciones para su administración, empleo y conservación, así como sobre los efectos adversos, interacciones, contraindicaciones, en especial los efectos sobre la conducción de vehículos a motor, y otros datos que se determinen reglamentariamente con el fin de promover su más correcto uso y la observancia del tratamiento prescrito, así como las medidas a adoptar en caso de intoxicación. El prospecto deberá ser legible, claro, asegurando su comprensión por el paciente y reduciendo al mínimo los términos de naturaleza técnica».


	 Ver Texto 




	 (136) 

	Art. 15.4: «En el etiquetado figurarán los datos del medicamento, como la denominación del principio activo, del titular de la autorización, vía de administración, cantidad contenida, número de lote de fabricación, fecha de caducidad, precauciones de conservación, condiciones de dispensación y demás datos que reglamentariamente se determinen. En cada embalaje figurarán codificados los datos del Código Nacional del Medicamento, el lote y unidad que permitan su identificación de forma individualizada por medios mecánicos, electrónicos e informáticos, en la forma que se determine reglamentariamente. En el embalaje deberá incluirse un espacio en blanco a rellenar por el farmacéutico donde este podrá describir la posología, duración del tratamiento y frecuencia de tomas [...]».


	 Ver Texto 




	 (137) 

	El art. 17.9 de la Ley de Garantías y el art. 62.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, cit., establecen como una de las obligaciones del titular de la autorización: «Mantener permanente actualización del expediente. El titular de la autorización deberá presentar los informes periódicos de seguridad establecidos reglamentariamente, con el fin de mantener actualizado el expediente en materia de seguridad y en particular la información dirigida a los profesionales incluida en la ficha técnica del medicamento y la información del prospecto garantizando la adecuada comprensión del mismo».


	 Ver Texto 




	 (138) 

	En el apartado 5 del art. 15 de la Ley de Garantías se indica: «A fin de garantizar el acceso a la información de las personas invidentes o con discapacidad visual, en todos los envases de los medicamentos deberán figurar impresos en alfabeto braille los datos necesarios para su correcta identificación. El titular de la autorización garantizará que, previa solicitud de las asociaciones de pacientes afectados, el prospecto esté disponible en formatos apropiados para las personas invidentes o con visión parcial». Igualmente, en su apartado 6: «Los medicamentos se elaborarán y presentarán de forma que se garantice la prevención razonable de accidentes, especialmente en relación con la infancia y personas con discapacidad. Los envases llevarán, en su caso, algún dispositivo de precinto que garantice al usuario que el medicamento mantiene la composición, calidad y cantidad del producto envasado por el laboratorio [...]».


	 Ver Texto 




	 (139) 

	Ver Seuba Torreblanca, J. C., Sang Contaminada..., cit., pág. 117.


	 Ver Texto 




	 (140) 

	La responsabilidad por negligencia del art. 1902 CC será también la norma aplicable si los daños derivan del incumplimiento por el fabricante de los deberes de información posteriores a la comercialización del producto, deberes concretados en el art. 4.3 del Real Decreto 1801/2003, cit.


	 Ver Texto 




	 (141) 

	Sostienen Salvador Coderch, P. y Ramos González, S. «Avance...», cit., pág. 1011, haciendo referencia a la Ley 22/1994, que «la fuente de la obligación de responder por la incertidumbre está, en todo caso, en el mencionado art. 6.3 de la Ley, no en el art. 3 sobre el concepto de producto defectuoso».


	 Ver Texto 




	 (142) 

	Ver arts. 4, 10 y disposición adicional quinta de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, BOE núm. 274, de 15-11-2002 (LA LEY 1580/2002). Ver sobre los deberes que corresponden al facultativo, GallardoCastillo M.ª J., «Consentimiento informado y responsabilidad patrimonial de la Administración», Revista Andaluza de Administración Pública, septiembre-diciembre, núm. 75/2009, págs. 102-105.


	 Ver Texto 




	 (143) 

	Sobre dicha regla Salvador Coderch, P. y Ramos González, S., «Avance...», cit., págs. 1011 y 1019, y Barrios Flores, L. F., «Responsabilidad por suicidio como consecuencia del tratamiento antidepresivo (el caso Tobin v. Smithkline Beecham)», Diario La Ley, sección Doctrina, tomo 7, 2001 (LA LEY 1430/2002). 


	 Ver Texto 




	 (144) 

	SAP de Les Illes Balears, Sección 4.ª, de 19 de julio de 2000, cit. En dicha sentencia se demanda al médico dermatólogo y a Novartis Farmacéutica, S.A., fabricante del medicamento «Lamisil», que había sido prescrito por el primero a la demandante, para un tratamiento de una onicomicosis en una uña de la mano izquierda, produciéndole una pérdida del sentido del gusto (hipogeusia o disgeusia). En el supuesto, la ficha técnica y el Vademécum informaban de la aparición infrecuente del daño sufrido por la actora, pero el prospecto no lo especificaba. El prospecto únicamente señalaba que «las reacciones adversas son leves o moderadas, y pasajeras. Las más frecuentes son síntomas gastrointestinales (plenitud, pérdida del apetito, náuseas, dolor abdominal leve, diarrea) o reacciones alérgicas cutáneas (acepción cutánea, urticaria). Si se observa cualquier otra reacción adversa no descrita anteriormente, consulte a su médico o farmacéutico».


	 Ver Texto 




	 (145) 

	SAP de Les Illes Balears, Sección 4.ª, de 19 de julio de 2000, cit., FJ 3.º. Al médico, no se le demanda por responsabilidad basada en el error de diagnóstico o error de tratamiento, sino por el defecto u omisión en la información acerca de los riesgos, efectos secundarios o «reacciones adversas» subsiguientes a la administración continuada de «Lamisil».


	 Ver Texto 




	 (146) 

	SAP de Les Illes Balears, Sección 4.ª, de 19 de julio de 2000, cit., FJ 7.º.


	 Ver Texto 




	 (147) 

	
Art. 141, «Límite de responsabilidad»: «La responsabilidad civil del productor por los daños causados por productos defectuosos, se ajustará a las siguientes reglas:

a) De la cuantía de la indemnización de los daños materiales se deducirá una franquicia de 390,66 euros.

b) La responsabilidad civil global del productor por muerte y lesiones personales causadas por productos idénticos que presenten el mismo defecto tendrá como límite la cuantía de 63.106.270,96 euros».



	 Ver Texto 




	 (148) 

	Art. 142, «Daños en el producto defectuoso»: «Los daños materiales en el propio producto no serán indemnizables conforme a lo dispuesto en este capítulo, tales daños darán derecho al perjudicado a ser indemnizado conforme a la legislación civil y mercantil».


	 Ver Texto 




	 (149) 

	
Art. 129, «Ámbito de protección»: «1. El régimen de responsabilidad previsto en este libro comprende los daños personales, incluida la muerte, y los daños materiales, siempre que estos afecten a bienes o servicios objetivamente destinados al uso o consumo privados y en tal concepto hayan sido utilizados principalmente por el perjudicado.

2. El presente libro no será de aplicación para la reparación de los daños causados por accidentes nucleares, siempre que tales daños se encuentren cubiertos por convenios internacionales ratificados por los Estados miembros de la Unión Europea».



	 Ver Texto 




	 (150) 

	En relación también con lo dispuesto en el art. 128, párrafo segundo: «Las acciones reconocidas en este libro no afectan a otros derechos que el perjudicado pueda tener a ser indemnizado por daños y perjuicios, incluidos los morales, como consecuencia de la responsabilidad contractual, fundada en la falta de conformidad de los bienes o servicios o en cualquier otra causa de incumplimiento o cumplimiento defectuoso del contrato, o de la responsabilidad extracontractual a que hubiere lugar». Dado que el texto refundido debe recoger lo establecido en la LGDCU (arts. 25 a 28), y esta norma no limitaba los daños resarcibles, hay que entender que los daños reparables son todos los que sufra el consumidor y usuario, incluidos los daños morales, sin tener en cuenta las limitaciones establecidas en el art. 128, común a los productos y a los servicios. Ver también Martín Casals, M. y Solé Feliu, J. «¿Refundir o legislar? Algunos problemas de la regulación de la responsabilidad civil», Revista de Derecho Privado, mes 5, 2008, págs. 91 a 96.


	 Ver Texto 




	 (151) 

	Como dice el ATC 42/2004, Pleno, de 10 de febrero, apartado 3 (RTC 2004\42 AUTO): «Es cierto que existen leyes como la Ley 25/1964, sobre energía nuclear, o la Ley 22/1994, de responsabilidad civil por daños causados por productos defectuosos, en las que se establecen topes indemnizatorios máximos. Ahora bien, no es menos cierto que esos topes no son excluyentes y que, por lo tanto, si el daño acreditado superase la cuantía de los mismos es posible acudir a otras vías de resarcimiento del daño». 


	 Ver Texto 




	 (152) 

	Como dice la sentencia del TJCE, Sala Quinta, de 10 de mayo de 2001, asunto C-203/1999, cit., «a diferencia de los términos “producto”, “productor” y “producto defectuoso” que la directiva define expresamente en sus arts. 2, 3 y 6, respectivamente, el término “daños” no se define en la directiva. En efecto, ni el art. 9 ni el art. 1, al que remite el art. 9, contienen una definición expresa del concepto de daños» (apartado 25).


	 Ver Texto 




	 (153) 

	Ver sobre los daños causados a una cosa destinada al uso profesional y utilizada para tal uso, STJCE, Sala Primera, de 4 de junio de 2009, asunto C-285/08, cit. En dicha sentencia el tribunal, en base a que la reparación de los daños causados a una cosa destinada al uso profesional y utilizada para tal uso no entra dentro del ámbito de aplicación de la Directiva 85/374, dictamina que esta norma «debe interpretarse en el sentido de que no se opone a la interpretación de un Derecho nacional o a la aplicación de una jurisprudencia interna reiterada según las cuales el perjudicado puede solicitar la reparación de los daños causados a una cosa destinada al uso profesional y utilizada para tal uso aportando únicamente la prueba del daño, del defecto del producto y de la relación de causalidad entre dicho defecto y el daño», es decir, no impide que un Estado miembro establezca a este respecto un régimen de responsabilidad similar al que ella instaura.


	 Ver Texto 




	 (154) 

	CE, Libro Verde, cit., págs. 22-23 y 28.


	 Ver Texto 




	 (155) 

	STJCE, Sala Quinta, de 10 de mayo 2001, asunto C-203/1999, apartado 27. Opinión contraria parece tener el Abogado General en las conclusiones, cit., a dicho asunto cuando manifiesta: «Lo que no está resuelto en la Directiva 85/374 es la identificación de la víctima del daño. Corresponde, por tanto, a la legislación de cada Estado miembro determinar las personas que tienen derecho a indemnización» (apartado 34). No obstante, en cualquier caso en nuestra norma el legitimado activo es «todo perjudicado», pues así lo era en la Ley 22/1994, y el nuevo texto lo que hace es refundir.


	 Ver Texto 




	 (156) 

	En efecto, difícilmente en este campo se van producir daños materiales, que para resarcirse tienen que cumplir estas condiciones: «siempre que estos afecten a bienes o servicios objetivamente destinados al uso o consumo privados y en tal concepto hayan sido utilizados principalmente por el perjudicado». Como señala Gómez Calle, E., «La responsabilidad civil derivada de la fabricación de productos farmacéuticos», cit., pág. 1980, nota 33: «Podría pensarse en algún supuesto de este tipo (por ejemplo, una pomada, de cuyos efectos decolorantes en contacto con textiles el productor no advierte nada, deteriora una prenda del consumidor), pero no dejaría de ser una hipótesis muy residual».


	 Ver Texto 




	 (157) 

	Opinión distinta mantienen Martín Casals y Solé iFeliu, «¿Refundir o legislar?...», cit., págs. 98 y 99, para quienes el nuevo marco normativo establecido por el TRLGCU, al suprimir en el actual art. 129 el segundo párrafo del antiguo art. 10.2 de la Ley 22/1994, indican que dicha supresión «solo puede interpretarse en el sentido de incluir la indemnización del daño moral dentro de la nueva normativa de trasposición de la directiva, en coherencia con el sistema tradicional de la responsabilidad civil en España que no excluye a priori la indemnización del daño moral». En contra, también Cavanillas Múgica, S., «El Real Decreto Legislativo 1/2007 por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias», Aranzadi Civil, núm. 1/2008, Estudio, 2008, págs. 22 y 23, para quien «el art. 129.1, en combinación con lo dispuesto en el art. 128.2, sobre daños morales, mantiene la aparente, por más que extraña, exclusión de este tipo de daños. Personalmente, no comparto la decisión de extender esta limitación al campo anteriormente cubierto por la LGDCU porque constituía una particularidad de la LRCDCPD, debida a su origen en una directiva comunitaria, que no procedía extender -en concepto de refundición, se entiende- más allá de los límites de la LRCDCPD».


	 Ver Texto 




	 (158) 

	Art. 128, párrafo segundo, TRLGCU: «Las acciones reconocidas en este libro no afectan a otros derechos que el perjudicado pueda tener a ser indemnizado por daños y perjuicios, incluidos los morales, como consecuencia de la responsabilidad contractual, fundada en la falta de conformidad de los bienes o servicios o en cualquier otra causa de incumplimiento o cumplimiento defectuoso del contrato, o de la responsabilidad extracontractual a que hubiere lugar».


	 Ver Texto 




	 (159) 

	Sobre la franquicia, ver Jiménez Liébana, D., Responsabilidad civil., cit., págs. 400 y ss., y STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-52/2000, cit., y STJCE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, asunto C-154/00, cit.


	 Ver Texto 




	 (160) 

	Así en la SAP de Barcelona, Sección 17.ª, de 1 de diciembre de 2006, cit., relacionada con el medicamento «Levotrhoid», se indemnicen los daños morales, pero demandando exclusivamente al fabricante, aplicando la Ley 22/1994 y el art. 28 de la LGCU, cuando la única aplicable es la primera.


	 Ver Texto 




	 (161) 

	No considera aplicable, por el contrario, el baremo en un caso de medicamentos, la SAP de Barcelona, Sección 1.ª, de 16 de marzo de 2009, cit.


	 Ver Texto 




	 (162) 

	Ver en este sentido, SAP de Málaga, Sección 5.ª, de 13 de julio de 2004, cit., en la que se indemnizan también los trastornos psíquicos permanentes causados por el medicamento «Levotrhoid».


	 Ver Texto 




	 (163) 

	Art. 16.1: «Cualquier Estado miembro podrá disponer que la responsabilidad global del productor por los daños que resulten de la muerte o lesiones corporales causados por artículos idénticos que presenten el mismo defecto, se limite a una cantidad que no podrá ser inferior a 70 millones de ecus». Tal disposición es justificada en el considerando decimoséptimo en «que, teniendo en cuenta las tradiciones jurídicas de la mayoría de los Estados miembros, no es conveniente fijar un límite financiero a la responsabilidad objetiva del productor; que, sin embargo, en tanto que existen tradiciones diferentes, parece posible admitir que un Estado miembro modifique el principio de responsabilidad ilimitada estableciendo un límite para la responsabilidad global del productor por los daños que resulten de la muerte o lesiones corporales causadas por idénticos artículos con el mismo defecto, siempre que este límite se establezca lo suficientemente alto como para que queden asegurados la protección del consumidor y el correcto funcionamiento del mercado común». 


	 Ver Texto 




	 (164) 

	Es interesante reseñar que el TRLGCU convierte en euros la cantidad establecida en la Ley 22/1994 en pesetas, cuando el art. 16.1 de la Directiva 85/374 señala que tal límite de establecerse por un Estado miembro «no podrá ser inferior a 70 millones de ecus». Por otra parte, esta técnica de limitación de responsabilidad, existente en algunos países con regímenes especiales de responsabilidad objetiva, no es desconocida en nuestro Derecho en materia de responsabilidad del productor, así en la LGCU ya se contenía una limitación de 500 millones de pesetas para la responsabilidad por los daños originados en el correcto uso y consumo de los bienes (y servicios) a los que se refería el art. 28.3, hoy subsistente para los servicios en el art. 148, párrafo tercero, si bien con su equivalencia en euros (3.005.060,52 euros).


	 Ver Texto 




	 (165) 

	Art. 16.2: «Transcurridos diez años a partir de la fecha de notificación de la presente directiva, la Comisión someterá al Consejo un informe sobre los efectos de la aplicación del límite pecuniario de la responsabilidad, llevada a cabo por los Estados miembros que hayan hecho uso de la facultad a que se refiere el apartado 1. A la luz de este informe, el Consejo, actuando a propuesta de la Comisión y en los términos que estipula el art. 100 del Tratado, decidirá si deroga o no el apartado 1».


	 Ver Texto 




	 (166) 

	El Segundo Informe -CE, Informe..., COM (2000) 893 final, cit.-, indicaba (apartado 3.2.3): «La escasa información disponible parece indicar que los límites financieros máximos existentes en estos tres Estados miembros son lo suficientemente elevados para cubrir cualquier demanda de indemnización. No existen datos que muestren que el uso que dichos Estados han hecho de la facultad recogida en el apartado 1 del art. 16 de la Directiva haya tenido un impacto importante en el funcionamiento del mercado interior». Los Estados miembros a que se refiere son Alemania, España y Portugal, que ejercieron en ese momento dicha opción de limitar la responsabilidad.


	 Ver Texto 




	 (167) 

	El caso de la «talidomida» es ejemplificador al respecto, que aún colea en España, donde multitud de personas sufrieron malformaciones corporales durante el proceso de gestación como consecuencia de la ingestión de talidomida por la madre gestante. Ver el Real Decreto 1006/2010, de 5 de agosto, por el que se regula el procedimiento de concesión de ayudas a las personas afectadas por la talidomida en España durante el periodo 1960-1965, BOE núm. 190, de 6-8-2010 (LA LEY 16631/2010).


	 Ver Texto 




	 (168) 

	Tal como se refleja en la Memoria del Proyecto de Ley (pág. 218), que indica que para operar el límite global se necesitan tres identidades: «identidad de producto, identidad de defecto e identidad de sujeto responsable». También se planteó una enmienda en el Congreso (y la misma en el Senado, núms. 58 y 22, respectivamente) por el Grupo Popular que proponía el texto siguiente: «La responsabilidad civil, determinada conforme a esta Ley, tendrá como límite máximo, individual o conjunto, la cantidad de diez mil quinientos millones de pesetas» (BOCG, núm. 40-3). Las razones que se dieron en el Congreso para rechazar la enmienda fueron las siguientes: «La nueva redacción no establece que la cantidad de 10.500 millones de pesetas sea por producto, de lo que se puede inferir que lo es por fabricante, y con ello con un fabricante, que, aun cuando tuviera productos de distintos tipos de defectos, tendría un único límite de 10.500 millones de pesetas. Para ser más clara, la redacción del proyecto de ley establece un límite cuantitativo global cuando haya tres identidades: de producto, de defecto y de sujeto, de conformidad con lo que dice el art. 16 de la directiva. Pensamos que el proyecto de ley protege mejor los intereses de los ciudadanos, en tanto que la enmienda del Grupo Popular -entendemos nosotros- limita drásticamente esa responsabilidad» (BOCG, núm. 161, 12-4-1994, pág. 4147). Ver dichas referencias en Jiménez Liébana, D., Responsabilidad civil..., cit., págs. 417 y ss.


	 Ver Texto 




	 (169) 

	El problema ha sido afrontada en la ley alemana (Produkthaftungsgesetz-ProdHaftG). Así, en su apartado 10 (2)  establece: «Si el resarcimiento debido a la pluralidad de dañados supera el importe máximo [...], las pretensiones individuales se reducirán en una proporción igual a la relación entre el valor total y el importe máximo». 


	 Ver Texto 




	 (170) 

	Es el llamado «principio del galgo» (Windhund-Prinzip), al que hacen referencia Schmidt-Salzer/Holmann, Kommentar Eg-Richtlinie Produkthaftung, Band I, Deutschland, 1986, págs. 808 y 820.


	 Ver Texto 




	 (171) 

	El Decreto-Lei núm. 383/1989 establece en su art. 9.2.º que «El juez puede fijar una reparación de importe provisional a cada uno de los lesionados, teniendo en cuenta la eventualidad de que nuevas lesiones causadas por el mismo hecho pudieran ser deducidas en juicio». Ver sobre esta disposición, Calvao da Silva, J., Responsabilidade civil do productor, Coimbra, 1990, págs. 695 y 696.


	 Ver Texto 




	 (172) 

	Ver, por todos, Vela Sánchez, A. J., «La prueba del defecto en los supuestos de daños causados por productos defectuosos: crónica atónita y esperanzada de una jurisprudencia anunciada», Diario La Ley, núm. 7025, sección Doctrina, 2 de octubre de 2008, año XXIX (LA LEY 16242/2008).


	 Ver Texto 




	 (173) 

	Concretamente hace referencias a nuestro país: «En España, en los casos en que el producto había desaparecido (como la explosión de una botella) o resultaba difícil identificar el origen del defecto, los jueces basaron sus resoluciones en presunciones» -CE, Informe..., COM (2000) 893 final, cit., pág. 15-.


	 Ver Texto 




	 (174) 

	Ibid., cit., pág. 16. También indica que «se debería estudiar la posibilidad de introducir el derecho del usuario a que en el producto o en el prospecto se mencionen determinados hechos relacionados con los efectos secundarios de los medicamentos, pues ello es necesario para una emprender acciones judiciales», que evidentemente, no se refiere a España, puesto que nuestra normativa en materia de prevención declara estas exigencias, que integran el deber de información al que nos referimos anteriormente.


	 Ver Texto 




	 (175) 

	En el Tercer Informe (CE, Tercer informe., cit.), la Comisión considera la relación causal (art. 4) uno de los principios fundamentales del equilibrio entre los intereses de los demandantes, los fabricantes y sus aseguradores, cuya alteración «significaría que las relaciones mutuas entre esas partes perturbarían dicho equilibrio y comportarían efectos económicos adversos y una disminución del nivel de protección de los consumidores. En consecuencia, una de las principales prioridades de la Comisión Europea es continuar siguiendo estrechamente las evoluciones de la jurisprudencia y el funcionamiento práctico de los sistemas de responsabilidad por productos defectuosos».


	 Ver Texto 




	 (176) 

	STS, Sala 1.ª, Sección 1.ª, de 30 de abril de 2008 (LA LEY 31923/2008). En la sentencia, AGF Unión Fénix, S.A. (actualmente Allianz Compañía de Seguros y Reaseguros S.A.) reclama a Opel España Automóviles, S.A., por la vía subrogatoria del art. 43 de la Ley 50/1980, de 8 de octubre, de Contrato de Seguro, tras indemnizar en la misma cantidad a su asegurada, perjudicada por los daños sufridos en el comercio de su propiedad, a consecuencia del incendio de un vehículo fabricado por Opel que se encontraba estacionado en el garaje de la galería que ocupaba el referido comercio. El Juzgado de Primera Instancia y la Audiencia dieron la razón a Allianz, y Opel interpone recurso de casación ante el Tribunal Supremo, alegando como primer motivo: «[...] infracción, por inaplicación del art. 5 de la Ley 22/1994 de 6 de julio, de Productos Defectuosos, así como de la jurisprudencia, aplicables para resolver las cuestiones objeto de debate planteado en el presente procedimiento». Como dice el propio Tribunal Supremo: «[...] se parte del tenor literal del art. 5, para afirmar que es conditio sine qua non para que prospere la acción indemnizatoria que el demandante logre probar el concreto defecto de que adolecía el producto, lo que entiende no cumplido, sin que quepa, por el mecanismo de la inversión de la carga probatoria, suplir las deficiencias de prueba del perjudicado» (FJ 2.º).


	 Ver Texto 




	 (177) 

	Reacción adversa inesperada es cualquier reacción adversa cuya naturaleza, gravedad o consecuencias no estén descritas o no sean coherentes con la información descrita en la ficha técnica o en el prospecto (tríptico farmacovigilancia, http://www.aemps.es/profVeterinaria/docs/farmacovigilanciaVet-abril07.pdf).
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	 (178) 

	Señalan Salvador Coderh, P. y Ramos González, S. «Avance...», cit., pág. 1022, que en materia de información «cualquier intento de vincular causalmente la ausencia o inexactitud de la información con los daños es exclusivo de un juicio de imputación objetiva. En sede de defectos de diseño o fabricación, causalidad de hecho y causalidad jurídica se confunden, pues el defecto, a pesar de ser un concepto normativo, es una cualidad intrínseca del producto».


	 Ver Texto 




	 (179) 

	No consideramos aquí aquéllas en los que no queda acreditado el carácter defectuoso del medicamento, por ser objeto de otro apartado.


	 Ver Texto 




	 (180) 

	SAP de Ourense, Sección Única, de 6 de abril de 1999 (AC 1999\741). El actor, aquejado de un cuadro de dolor en el brazo, es diagnosticado de neuritis radial y prescrito un tratamiento de «Neurotal Forte», tras el cual manifiesta dolencias del síndrome de Guillain-Barré. Con posterioridad se suspende cautelar y temporalmente el medicamento por el Ministerio de Sanidad y Consumo y señalarse que habría de hacerse constar «no se han descrito síntomas de intoxicación» y que «se ha involucrado la administración de Neurotal en la aparición del síndrome de Guillain-Barré, aunque no se ha demostrado relación causal». Se demanda al traumatólogo que prescribió el tratamiento, el Servicio Galego de Saúde para quien aquel prestaba sus servicios, «Laboratorios Viñas, S.A.», fabricante del fármaco, y el Ministerio de Sanidad y Consumo, por depender de él la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios, a quien compete la autorización para que un fármaco pueda comercializarse en territorio nacional imputando al médico y al laboratorio la omisión respectiva del deber de diligencia tanto en la prescripción como en la elaboración del medicamento. La Audiencia, confirmando la sentencia del Juzgado, con base en los arts. 1902 y 1903 del CC, no aprecia culpa en ningunos de ellos, pues «la actuación del facultativo demandado fue la correcta en términos de la ciencia médica y el codemandado “Laboratorios Viñas, S.A.” ha observado en la elaboración y comercialización del Neurotal Forte la reglamentación de su correcta fabricación y distribución, de acuerdo con su naturaleza y finalidad, dando cumplida información de su singularidad».
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	 (181) 

	La actora, que tuvo problemas de la visión consistentes en una miopía de -1,25 en ambos ojos tras el consumo del medicamento denominado «Roacután», demanda a la dermatóloga, que le prescribió el tratamiento, y al laboratorio Productos Roche, S.A., fabricantes de dicho medicamento. Imputa a la facultativa «una conducta negligente por no advertirle de que tal medicamento provocaba la miopía o alteración de la visión y que cuando le comentó el problema que sufría no interrumpió el tratamiento, y al laboratorio, si bien no lo concreta en su escrito de demanda, se desprende que por no incluir este efecto secundario entre los descritos en su ficha técnica», a tenor de la sentencia de instancia. Consta que la actora firmó una hoja informativa sobre los efectos de tal medicamento y los informes periciales demostraron que problemas de sequedad de la piel e irritación en los ojos, admitidos por la demandada, constituyen síntomas descritos como propios del consumo de tal medicamento y que remiten al suspender el tratamiento, están contemplados en la ficha técnica y en el prospecto, pero no la miopía. La Audiencia, confirmando la sentencia de instancia, determina «que no se ha demostrado que la miopía que sufre la actora haya sido consecuencia del tratamiento prescrito por la demandada».
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	SAP de Cádiz, Sección 5.ª, de 20 de abril de 2007, cit. En dicha sentencia, cuyos hechos están relatados infra, no queda acreditado el nexo o relación de causalidad entre la aplicación del concentrado plasmático y el contagio, sorprendiendo que no se hable en ningún momento del carácter defectuoso del producto, aplicando la Ley 22/1994.
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	SAP de Huesca, de 18 de abril de 2000, cit. La demandante precisaba del consumo de productos farmacéuticos (Levothroid 100), que suplían la carencia de las hormonas que segregan la glándula tiroidea, sufrió una serie de molestias y desarreglo hormonal, por lo que demanda al laboratorio fabricante Rhône Poulenc Rorer, S.A. La Audiencia, confirmando la de instancia, en base al art. 5 de la Ley 22/1994, desestima la reclamación «porque la demandante no ha demostrado la relación causal entre la conducta del fabricante del producto -el cambio en el medicamento- y el resultado -el padecimiento que, según dice, coincidió en el tiempo-», señalando «que no se ha demostrado la relación entre el consumo del medicamento y el estado y los síntomas que presentaba la demandante». 


	 Ver Texto 
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	SAP de Barcelona, Sección 1.ª, de 17 de noviembre de 2003, cit. La actora, operada de tiroides sufrió depresión y obesidad, que achaca a la ineficacia del medicamento Levotrhoid, que le fue prescrito para tratar la insuficiencia tiroidea, demandando al laboratorio fabricante Rhone Poulenc Rorer, S.A. El JPI entendió que la materia prima importada de Francia fue la causa de que el producto resultase defectuoso: «alteración del producto o, más concretamente, una alteración de su eficacia, que se redujo o disminuyó». El JPI desestimó la demanda y la audiencia la confirmó. El laboratorio fabricante, dice la sentencia, «debe responder de los daños que esa disminución de la eficacia en el producto haya causado a los pacientes que lo consumían en sus tratamientos [...]», aplicando la Ley 22/1994, aunque también cita el art. 28 de la LGCU, pero no estimó acreditada la relación causal entre la alteración del medicamento y los síntomas que padecía.
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	SAP de Málaga, Sección 5.ª, de 13 de julio de 2004, cit. El demandante que padecía hipotiroidismo se quedó temporalmente calvo y obeso, y quedó afectado permanentemente de trastornos psíquicos, se dirige contra el fabricante del medicamento Levotrhoid, Rhone Poulenc Rorer, S.A. El JPI estima la demanda y la Audiencia la confirma, aplicando la Ley 22/1994, aunque también se apoya en el art. 28 de la LGCU, no considera todos los daños alegados; la sentencia «aprecia la subsistencia de trastornos psíquicos permanentes consistentes en irritabilidad, falta de atención y baja autoestima que precisan tratamiento».
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	SAP de Madrid, Sección 10.ª, de 8 de junio de 2004, cit. En la sentencia, extremadamente parca, por otro lado, se reconoce que la actora sufre una serie de daños importantes, alteraciones hormonales y sintomáticas del tiroides, deposición, ansiedad, insomnio, etc.), que son reclamados al laboratorio fabricante Aventis Pharma, S.A. La demandada reconoció, en su impugnación del recurso, que se produjo algún efecto «inhabitual», que se retiraron algunos lotes del mercado y que se llegó a un cierto acuerdo extrajudicial con la CEACU. El JPI absuelve al laboratorio y la Audiencia revoca la sentencia y condena a Aventis Pharma S.A., aplicando los arts. 1902 y 1903 del CC.
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	SAP de Barcelona, Sección 17.ª, de 1 de diciembre de 2006, cit. El actor, tras una intervención y tratamiento posterior con el medicamento Levotrhoid, sufrió hipotiroidismo, ansiedad, depresión, incertidumbre por la posible recurrencia cancerosa y necesidad de un nuevo tratamiento como consecuencia de la ineficacia del medicamento, reclamando los daños morales a su fabricante, los laboratorios Rhone Poulenc Rorer, S.A. El JPI condena al pago de 9.000 euros, La Audiencia revoca y condena al pago de 48.000 euros. Aplica la Ley 22/1994 y el art. 28 de la LGCU. La Audiencia respecto del nexo causal señala, con apoyo en la jurisprudencia del TS: «[...] que si bien no son suficientes las meras conjeturas, deducciones o probabilidades, en determinados casos, se admite la posibilidad de que la certeza se resuelva mediante una apreciación de probabilidad cualificada. Y en autos se deduce dicha probabilidad cualificada de la relación entre la ingesta del medicamento defectuoso y los síntomas negativos para el actor detectados con los análisis clínicos realizados, conforme se señalan en los hechos probados» (la cursiva es nuestra).
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	Ver sentencias citadas de la AP de Madrid, Sección 18.ª, de 24 de enero de 2007, y de la Sección 10.ª, de 10 de febrero de 2009.
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	Ver sentencias citadas de la AP de Barcelona, Sección 19.ª, de 16 de noviembre de 2007; Sección 17.ª, de 18 de abril de 2008; Sección 17.ª, de 18 de abril de 2008; Sección 1.ª, de 16 de marzo de 2009; Sección 19.ª, de 20 de marzo de 2009, y Sección 17.ª, de 11 de febrero de 2010.
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Art. 143, «Prescripción de la acción»: «1. La acción de reparación de los daños y perjuicios previstos en esta Ley prescribirá a los tres años, a contar desde la fecha en que el perjudicado sufrió el perjuicio, ya sea por defecto del producto o por el daño que dicho defecto le ocasionó, siempre que se conozca al responsable de dicho perjuicio.

La acción del que hubiese satisfecho la indemnización contra todos los demás responsables del daño prescribirá al año, a contar desde el día del pago de la indemnización.

2. La interrupción de la prescripción se rige por lo establecido en el Código Civil».
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	Art. 144, «Extinción de la responsabilidad»: «Los derechos reconocidos al perjudicado en esta Ley se extinguirán transcurridos diez años, a contar desde la fecha en que se hubiera puesto en circulación el producto concreto causante del daño, a menos que, durante ese período, se hubiese iniciado la correspondiente reclamación judicial».
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	Así, por todos, en relación con la Directiva 85/374, Bércovitz Rodríguez-Cano, R., «La adaptación del Derecho español a la Directiva comunitaria...», cit., pág. 113.
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	Así lo hace la Sra. Abogada General en las conclusiones, asunto C-358/08, Aventis Pasteur SA contra OB, cit., nota 13.
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	Commission des Communautés Européennes, Memorandum sur le rapprochement des législations des États membres en matière de responsabilité du faits des produits, Document de Travail no. 1 pour le Groupe de Travail «Responsabilité du fait des produits», Document XI/332/1974-F, Août 1974, apartado 27, párrafo segundo, pág. 19, y considerando décimo de la Directiva 85/374/CEE.
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	Como dice la STJCE, Gran Sala, de 2 de diciembre 2009, asunto C-358/08, cit., «como se deduce del décimo considerando de la Directiva 85/374, la uniformización de las reglas de prescripción que persigue dicha directiva es un objetivo buscado por el legislador comunitario tanto en beneficio del perjudicado como del productor» (apartado 39).
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	Elementos sustanciales del mencionado equilibrio serían: «La modificación o supresión de estos principios fundamentales, por ejemplo, la relación causal (art. 4), los plazos de prescripción (arts. 10 y 17) o la exención por el riesgo de desarrollo (art. 7), [lo que] significaría que las relaciones mutuas entre esas partes perturbarían dicho equilibrio y comportarían efectos económicos adversos y una disminución del nivel de protección de los consumidores» (CE, Tercer informe..., cit. apartado 3).
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	Parecer distinto mantienen Salvador Coderch, P. y Rubí Puig, A., «Riesgos de desarrollo y demarcación judicial de la buena ciencia», Anuario de Derecho Civil, núm. LXI-1, enero 2008, y en http://vlex.com.
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	En el Segundo Informe se hace referencia también a los productos alimenticios, los productos agrarios o los destinados a un uso especialmente duradero, citando un caso en Francia en el que varias embarazadas tomaron un medicamento que causó daños físicos a sus hijos que, sin embargo, no se manifestaron hasta la edad de madurez sexual -CE, Informe..., COM (2000) 893 final, apartado 3.2.4 y nota 19-.
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	CE, Tercer informe..., cit., apartado 3, que afecta a los elementos señalados en nota supra.
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	 (200) 

	Así, en el apartado 1 se cambian sustancialmente los criterios decisivos para el comienzo del cómputo del plazo, modificando la redacción del proyecto de ley que reflejaba fielmente la directiva. El párrafo segundo, del apartado 1, contenía una precisión no contemplada en la norma comunitaria. Por último, el apartado 2 del mismo artículo era una simple consecuencia de la remisión a las legislaciones nacionales que hace la directiva (art. 10.2), razón por la cual fue tildado de innecesario por algunos comentadores.
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