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Con ocasion de la reciente Sentencia del Tribunal de Justicia de 21 de junio del 2017, en el
asunto C-621/15, se analizan determinados aspectos del régimen de responsabilidad civil
por dafos causados por medicamentos defectuosos.

1. Preliminar

La responsabilidad civil de los productores por los dafios causados por los productos defec-
tuosos que fabrican o importan se encuentra regulada en el Derecho de la Unidén Europea en
la «Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia
de responsabilidad por los danos causados por productos defectuosos». Esta directiva (que
fue objeto de modificaciones posteriores por parte de la Directiva 1999/34/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 10 de mayo de 1999), fue incorporada al Derecho espanol por la
Ley 22/1994, de 6 de julio, de Responsabilidad Civil por Dafios Causados por Productos Defec-
tuosos, refundida posteriormente, junto con otras leyes, en el Texto Refundido de la Ley General
para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias (TRLGDCyU),
aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre (arts. 128 y ss.).

Advertencia legal: Este andlisis sélo contiene informacién general y no se refiere a un supuesto en particular. Su contenido no se
puede considerar en ningln caso recomendacidén o asesoramiento legal sobre cuestidn alguna.

N. de la C.: En las citas literales se ha rectificado en lo posible —sin afectar al sentido— la grafia de ciertos elementos (acentos,
mayusculas, simbolos, abreviaturas, cursivas...) para adecuarlos a las normas tipogrdaficas utilizadas en el resto del texto.
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La finalidad de la Directiva 85/374/CEE es la de establecer un régimen de responsabilidad
de los productores por determinados dafios causados por los defectos de sus productos (los
dafios causados por muerte o lesiones corporales; los causados a una cosa o la destruccidn
de una cosa que no sea el propio producto defectuoso, previa deduccidén de una franquicia y
a condicién, por una parte, de que tal cosa sea de las que normalmente se destinan al uso o
consumo privado vy, por otra, de que el perjudicado la haya utilizado principalmente para su
uso o consumo privados).

La principal peculiaridad de este régimen especifico de responsabilidad civil es que se trata
de un régimen de responsabilidad objetiva, pues el perjudicado que pretenda obtener la re-
paracién de los danos causados tan sélo tendrd que probar el defecto, el dafio y la relacion de
causalidad entre ambos.

Por lo que se refiere a los sujetos responsables, la directiva considera «productor» tanto a la
persona que fabrica un producto acabado como a la que produce una materia prima o fabrica
una parte integrante, o a la que se presenta como productor poniendo su nombre, marca o cual-
quier otro signo distintivo en el producto. De igual modo, y sin perjuicio de la responsabilidad
del productor, la directiva también establece la responsabilidad del importador de un producto
defectuoso que causa dainos. Esta responsabilidad, que se establece en los mismos términos
que la del productor, afecta a toda persona que importe un producto en la Unién Europea con
vistas a su venta, alquiler, arrendamiento financiero o cualquier otra forma de distribucién en
el marco de su actividad comercial.

Finalmente, la directiva también se refiere a la figura del suministrador del producto que causa
un dafio como consecuencia de ser defectuoso, haciéndolo responsable, a no ser que indique
al perjudicado la identidad del productor, del importador o de la persona que le suministré el
producto dentro de un plazo de tiempo razonable.

Por lo demds, el articulo 13 de la directiva dispone expresamente que la regulacién en ella
contenida no afectard a los derechos que el perjudicado pueda tener con arreglo a las normas
sobre responsabilidad contractual o extracontractual o con arreglo a algidn régimen especial
de responsabilidad existentes en el momento de la notificacién de la presente directiva.

El medicamento como producto defectuoso

2.1. El concepto de «producto» que maneja la directiva (y el TRLGDCyU) incluye los medica-
mentos, dado que se define «producto» como todo bien mueble. Por lo tanto, los produc-
tores de los medicamentos responden de los dafos causados por los medicamentos defec-
tuosos que fabriquen o importen.

A su vez, seguin el articulo 6 de la directiva, «un producto es defectuoso cuando no ofrece
la sequridad a la que una persona tiene legitimamente derecho, teniendo en cuenta
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todas las circunstancias, incluso: a) la presentacién del producto; b) el uso que razonable-
mente pudiera esperarse del producto; ¢) el momento en que el producto se puso en circu-
lacién». Y se afade que «un producto no se considerard defectuoso por la Unica razén de
que, posteriormente, se haya puesto en circulacién un producto mds perfeccionado».Y en
el mismo sentido se expresa el articulo 137 del mencionado texto refundido, si bien aclo-
ra que, «en todo caso, un producto es defectuoso si no ofrece la seguridad normalmente
ofrecida por los demds ejemplares de la misma serie».

Del concepto legal resulta que lo relevante es que el producto presente una falta de
seguridad respecto a las personas o a las cosas, y no su inaptitud para el uso al que
se encuentra destinado. Asi lo indica expresamente el considerando nimero 6 de la
Directiva 85/374/CEE. En consecuencia, quedan fuera del concepto de defecto muchos
supuestos que, desde una perspectiva material e incluso extrajuridica, se consideran
defecto.

El defecto debe apreciarse con cardcter objetivo, es decir, con independencia de lo que
puedan haber pactado las partes en el marco de un contrato. De hecho, la utilizacién de
la palabra «legitimamente» para referirse a la sequridad esperable refuerza este cardcter
objetivo de la determinacién del defecto, ya que de este modo quedan excluidas las espe-
ranzas concretas de un consumidor determinado.

Por lo demds, es muy importante el hecho de que tanto la directiva como la legislacién
espafiola no aludan a la seguridad que legalmente se exija a un producto, sino a la que
«legitimamente» cabe esperar de dicho producto. De este modo, podria suceder que un
producto, pese a cumplir todos los niveles reglamentarios de seguridad establecidos,
fuese considerado defectuoso porque los consumidores o usuarios esperasen de él una
mayor seguridad que la realmente ofrecida.

Configurado el concepto de ‘defecto’ sobre la base de la seguridad que legitimamente
cabe esperar de un producto por parte de sus destinatarios, resulta légico que el primero
de los elementos que haya de ser tenido en cuenta para juzgar sobre ese grado de segu-
ridad esperado sean las indicaciones que se ofrecen al presentar el producto al publico. Y
ello, porque el grado de seguridad legitimamente esperable del medicamento que debe
ser tenido en cuenta para valorar el eventual cardcter defectuoso es el grado de seguridad
que espera el paciente, aunque el medicamento le haya sido recetado o prescrito por un
facultativo.

Por ‘presentacién’ ha de entenderse no sélo el empaquetado del producto, sino también
las indicaciones que pueden incorporarse al propio producto o que pueden figurar en su
publicidad o en folletos con instrucciones, descripciones, etcétera. Por lo tanto, y en el
Caso que nos ocupd, es indudable que en este punto desempefia un destacado papel
el prospecto de los medicamentos.
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El Cédigo Comunitario de Medicamentos aprobado por la Directiva 2001/83/CE define
el prospecto como «la nota informativa para el usuario, que acompane al medicamen-
to» (art. 1, apdo. 26). Y el articulo 15.3 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio,
por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de Garantias y uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios, dispone que «el prospecto, que se elaborard de
acuerdo con el contenido de la ficha técnica, proporcionard a los pacientes informacién
suficiente sobre la denominacién del principio activo, identificacién del medicamentoy su
titular e instrucciones para su administracién, empleo y conservacién, asi como sobre los
efectos adversos, interacciones, contraindicaciones, en especial los efectos sobre la con-
duccién de vehiculos a motor, y otros datos que se determinen reglamentariamente con el
fin de promover su mds correcto uso y la observancia del tratamiento prescrito, asi como
las medidas a adoptar en caso de intoxicacion».

A diferencia de lo que sucede con la denominada «ficha técnica» del medicamento (que
estd dirigida a los profesionales sanitarios), los destinatarios del prospecto son los pa-
cientes. Por ese motivo, y a efectos de facilitar su comprensidn por el paciente, el articu-
lo 15.3 del Real Decreto Legislativo 1/2015 dispone que «el prospecto deberd ser legible,
claro, asegurando su comprensién por el paciente y reduciendo al minimo los términos de
naturaleza técnica».

Sobre la base de lo anterior, se concluye que el hecho de que un medicamento presente
efectos secundarios, algunos de ellos, en ocasiones muy graves, no los convierte sin mds
en productos defectuosos. Porque un producto no es defectuoso por el mero hecho de ser
peligroso. Por el contrario, serd defectuoso si no se indica claramente a los destinatarios
el nivel de peligrosidad de dicho producto.

Como destaca la Sentencia ndm. 559/2011 de la Audiencia Provincial de Madrid,
Seccién 21.2, de 24 noviembre, en el procedimiento de autorizacién administrativa para la
comercializacién de un medicamento se tienen en cuenta los beneficios terapéuticos que
el medicamento en cuestidn presenta para la sociedad en relacién con los posibles ries-
gos adversos, «de forma que, cuando los beneficios de un medicamento son superiores a
los riesgos o efectos téxicos o indeseables del mismo, las autoridades sanitarias califican
a tal medicamento como seguro y apto para su comercializacién». Por lo tanto, y como
también destaca la Audiencia Provincial de Madrid en la citada sentencia, un medicamen-
to no serd defectuoso por el simple hecho de que no sea «perfecto» y produzca reacciones
adversas o efectos secundarios, sino porque frustre el grado de confianza o certidumbre
sobre el riesgo que el producto pueda entraiar. Y eso obliga a analizar si se informa de
forma suficiente sobre sus efectos secundarios y contraindicaciones.

3. Laresponsabilidad objetiva y la relacién de causalidad entre el defecto y el daio

31.

Como ya se ha dicho, la principal caracteristica de la Directiva 85/374/CEE es el estable-
cimiento de un régimen de responsabilidad objetiva, de modo que no es preciso acreditar
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la negligencia de los productores, ya que el articulo 4 de la directiva preceptia que «el
perjudicado deberd probar el dafio, el defecto y la relacién causal entre el defecto y el
dano».

Pues bien, el Tribunal de Justicia de la Unién Europea se ha pronunciado recientemente
sobre la interpretacién de este precepto. Asi lo ha hecho en su Sentencia de 21 de junio
del 2017, en el asunto C-621/15 (WXY contra Sanofi Pasteur MSD SNC, Caisse primaire
d’assurance maladie des Hauts-de Seine, Caisse Carpimko).

Las cuestiones prejudiciales a las que da respuesta el Tribunal de Justicia las plantea el
Tribunal de Casacién francés en relacién con un asunto en el que un ciudadano fue vacu-
nado contra la hepatitis B con una vacuna que se le administrd en tres inyecciones, tras
las cuales comenzd a presentar diversas dolencias. A raiz de éstas se le diagnosticé escle-
rosis multiple, de la que fallecié. Sus familiares demandaron al laboratorio fabricante de
la vacuna por entender que la concomitancia entre la vacuna y la aparicién de la escle-
rosis miltiple y la inexistencia de antecedentes personales y familiares del fallecido en
relacién con dicha enfermedad permitian considerar que existian presunciones sélidas,
concretas y concordantes sobre la existencia de un defecto de la vacuna y de una relacién
de causalidad entre la inyeccidén de esta Ultima y la aparicidén de la referida enfermedad.
Y para ello invocaron la propia jurisprudencia del Tribunal de Casacién, segin la cual, en
el dmbito de la responsabilidad de los laboratorios farmacéuticos por los dafos causados
por las vacunas que producen, la prueba de la existencia de un defecto en la vacuna y de
una relacién de causalidad entre dicho defecto y el dafio sufrido por el perjudicado puede
resultar de presunciones sélidas, concretas y concordantes que el juez que conoce del
fondo del asunto pueda apreciar soberanamente.

Pues bien, segln el Tribunal de Justicia, el articulo 4 de la Directiva 85/374/CEE debe in-
terpretarse en el sentido de que no se opone a un régimen probatorio nacional como el
controvertido en el litigio principal, en virtud del cual, cuando se ejerce ante el juez que
conoce del fondo del asunto una accidén que tiene por objeto que se declare la responsa-
bilidad del productor de una vacuna por los dafios causados por un supuesto defecto de
esta Ultima, dicho juez puede considerar, en ejercicio de la facultad de apreciacién de
que se halla investido a este respecto, que, a pesar de la consideracién de que la investi-
gacién médica no ha demostrado ni refutado la existencia de una relacién entre la admi-
nistracién de la vacuna de que se trate y la aparicién de la enfermedad de que padece el
perjudicado, algunos hechos invocados por el demandante constituyen indicios sdélidos,
concretos y concordantes que permiten concluir que la vacuna adolece de un defectoy que
existe una relacién de causalidad entre dicho defecto y la enfermedad.

No obstante, el Tribunal de Justicia se encarga de destacar que el establecimiento en
una legislacién nacional o por parte de los tribunales de un Estado de un criterio segin
el cual, una vez demostrados ciertos hechos predefinidos, la existencia de la relacién de
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causalidad entre el defecto y el daio se considera probada, en todo caso, implicaria una
presuncién iuris et de iure, que seria contraria a la directiva. Como destaca el Tribunal
de Justicia, «este tipo de presuncidn tendria como consecuencia que, aun cuando los
hechos asi predefinidos no permitieran en un determinado supuesto demostrar con certe-
za la existencia de tal relacién de causalidad, el productor se veria, en tal caso, privado
de toda posibilidad de aportar elementos fdcticos o de formular alegaciones, por ejem-
plo, de cardcter cientifico, para intentar destruirla, y el juez se veria asi privado de toda
posibilidad de apreciar los hechos a la luz de tales elementos o alegaciones. Debido a su
automatismo, tal situacidén no sélo vulneraria el principio establecido en el articulo 4 de
la Directiva 85/374, que requiere que la carga de la prueba del defecto y de la relacién
de causalidad incumba al perjudicado, sino que también podria menoscabar la efectivi-
dad misma del régimen de responsabilidad establecido por dicha directiva. De este modo,
el juez se veria obligado a aceptar la existencia de uno de estos tres requisitos, a los que
se halla supedita[da] la responsabilidad del productor en virtud de la referida directiva,
sin poder siquiera examinar si los demds elementos de apreciacién aportados en el caso
concreto de que conoce podrian llevar a la conclusién contraria».

Y también seria contrario a la directiva el establecimiento de una presuncidn iuris tantum,
de modo que la concurrencia de unos elementos preestablecidos permitiese considerar
que concurre la relacién de causalidad entre dicho defecto y la aparicién del dafio, salvo
prueba en contrario del productor del medicamento, porque ello implicaria alterar la
carga de la prueba establecida en la directiva.

En definitiva, pues, los érganos jurisdiccionales nacionales deben asegurarse de que la
concreta aplicacién de este régimen probatorio no les lleve a aplicar erréneamente
la carga de la prueba establecida en el referido articulo 4 ni a menoscabar la efectividad
del régimen de responsabilidad establecido mediante dicha directiva.

De todo lo anterior resulta que el perjudicado por el medicamento deberd aportar las
correspondientes pruebas de la relacién de causalidad entre el medicamento defectuoso
y el dafio, sin que se puedan establecer presunciones iuris et de iure o iuris tantum para
exonerarlo de la carga de la prueba.

En esta linea, cabe mencionar, en nuestro pais, la reciente Sentencia ndm. 259/2017
de lao Audiencia Nacional, Sala de lo Contencioso, Seccién 4.2, de 17 de mayo
(ECLI: ES:AN:2017:2181), en la que se desestima la reclamacién por los efectos adversos
de una vacuna, reclamacién dirigida contra la Administracién y contra el laboratorio. Y
ello, porque no se considera acreditada oportunamente por la demandante la relacién de
causalidad entre el dano y la vacuna.

Para mads informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirfjase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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