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Productos sanitarios defectuosos:
ccuando responde la Agencia Espanola
de Medicamentos y de Productos
Sanitarios?

La comercializacion de un producto sanitario con marcado CE no
excluye las funciones de vigilancia de la Agencia Espafnola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios, pero tampoco convierte a la
agencia en responsable de cualquier dano. Una reciente senten-
cia de la Audiencia Nacional delimita cuando su actuacion puede
considerarse diligente.
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Preliminar

Es bastante frecuente en la practica que,
cuando un paciente utiliza un producto
sanitario que resulta defectuoso y le causa
un dafo, el paciente perjudicado se diri-
ja a la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) para
exigirle una indemnizacion por respon-
sabilidad patrimonial de la Administra-
cion. Dichas reclamaciones se amparan
en lo preceptuado en el articulo 32 de la
Ley 40/2015, de Régimen Juridico del
Sector Publico, en cuyo apartado primero
se dispone que «los particulares tendran
derecho a ser indemnizados por las Ad-
ministraciones Publicas correspondientes,
de toda lesion que sufran en cualquiera de
sus bienes y derechos, siempre que la le-
sion sea consecuencia del funcionamiento
normal o anormal de los servicios publicos
salvo en los casos de fuerza mayor o de
dafios que el particular tenga el deber ju-
ridico de soportar de acuerdo con la ley».
Y en el apartado segundo se matiza que,
«en todo caso, el dafo alegado habra de
ser efectivo, evaluable econdémicamente
e individualizado con relacion a una per-
sona o grupo de personasy.

Una reclamacion de este tipo es la que
esta en la base del litigio al que se refiere la
reciente Sentencia 473/2026, de 11 de sep-
tiembre, de la Audiencia Nacional (Sala de
lo Contencioso, Seccion Octava), ECLI:ES:
AN:2026:3652.

En el caso concreto, una paciente fue ob-
jeto de una intervencion quirurgica oftal-
mologica durante la cual se empled un pro-
ducto sanitario en forma de colirio que re-
sulté defectuoso y que le ocasiono una
serie de dafios. En consecuencia, la perju-

dicada reclama la responsabilidad patri-
monial de la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios por con-
siderar que debid ejercer sus obligaciones
de control y de inspeccién ordenando la
retirada del producto sanitario antes de
que fuese usado en la intervencién qui-
rurgica.

No obstante, el referido tribunal niega la
responsabilidad de la citada agencia por
entender que no concurre culpa in vigilan-
do. Para llegar a esa conclusion, el tribu-
nal tiene muy presente el régimen juridico
regulador de los productos sanitarios, asi
como las circunstancias concretas concu-
rrentes en el supuesto de hecho.

Las implicaciones del régimen juridico
de los productos sanitarios en las obli-
gaciones de vigilancia de la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios

Como es sabido, en la actualidad, los pro-
ductos sanitarios se encuentran regulados
en el Reglamento (UE) 2017/745, sobre
los productos sanitarios (que vino a susti-
tuir a la Directiva 93/42/CEE, relativa a los
productos sanitarios, y a la Directiva 90/
/385/CEE, relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados miembros
sobre los productos sanitarios implanta-
bles activos), asi como en el Reglamen-
to (UE) 2017/746, de 5 de abril, sobre los
productos sanitarios para diagndstico
in vitro. Adicionalmente, esta normativa
europea se complementa en Espafia en
el Real Decreto 192/2023, de 21 de mar-
zo, por el que se regulan los productos
sanitarios, real decreto que derogo, en su
mayor parte, el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los



productos sanitarios, asi como el Real De-
creto 1616/2009, de 26 de octubre, por
el que se regulan los productos sanitarios
implantables activos.

En esta normativa (tanto en la actualmente
vigente como en la inmediatamente pre-
cedente, y que es la aplicable en el caso
concreto resuelto por la sentencia) se es-
tablece que los productos sanitarios no
estan sometidos a un procedimiento pre-
vio de autorizacion de comercializacion ni
por parte de las autoridades de la Union
Europea ni por la de las autoridades na-
cionales. No obstante, los productos sani-
tarios han de incorporar el marcado CE,
un distintivo que indica que el producto
cumple los requisitos de seguridad, fun-
cionamiento y calidad establecidos por
la normativa de la Unién Europea y que

Seguin la Audiencia Nacional,
la reaccion inmediata de la Agencia
Espanola de Medicamentos
v Productos Sanitarios

>xeluye la culpa in vigilando

puede comercializarse legalmente en el
Espacio Econdmico Europeo. Este mar-
cado CE implica que se ha evaluado que
el producto cumple los requisitos del Re-
glamento (UE) 2017/745, sobre los pro-
ductos sanitarios, o, en su caso, del Re-
glamento (UE) 2017/746, sobre productos
sanitarios para diagndstico in vitro; que se
han realizado los procedimientos de eva-
luacion de conformidad exigidos; que el
producto dispone de la documentacion
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técnica necesaria, y que existe un sistema
de vigilancia y seguimiento de la seguridad
del producto tras su comercializacion.

Salvo en los casos de productos sanitarios
de bajo riesgo (donde el propio fabrican-
te puede declarar su conformidad con la
referida normativa), en los demas casos,
la correspondiente evaluacion antes de la
declaracion de conformidad que permita
emplear el marcado CE le corresponde
a los organismos notificados, una serie de
entidades independientes designadas por
los Estados miembros de la Union Europea
y notificadas a la Comision Europea.

Sobre esa base, cuando un producto es
puesto en el mercado en un Estado miem-
bro después de haber obtenido el mar-
cado CE, los demas Estados de la Unidn
Europea no pueden impedir |a
comercializacion y uso en su
territorio de dichos productos.
Asi lo impone el principio de li-
bre circulacion que en la actua-
lidad esté recogido en el articu-
lo 24 del Reglamento (UE) 2017/
/745 y en el articulo 21 del Re-
glamento (UE) 2017/746. Todo
ello es asi, sin perjuicio de que,
segun el Real Decreto 192/2023,
de 21 de marzo, por el que se re-
gulan los productos sanitarios (y, de mo-
do similar, el precedente Real Decre-
to 15691/2009), antes de comercializar en
Esparia un producto sanitario sea impres-
cindible que el agente economico que
proyecte dicha comercializacion se ins-
criba en el Registro de Comercializacion
de Productos Sanitarios (RECOPS) de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, comunicando a di-
cho registro el producto concreto que se
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pretende comercializar y ofreciendo una
serie de informacion.

Pues bien, de acuerdo con todas estas
previsiones, en la sentencia ahora comen-
tada, la Audiencia Nacional considera que
la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios no ha incurrido en
culpa in vigilando por incumplimiento de
sus obligaciones de vigilancia y atencion.
A este respecto, se pone de manifiesto
que el producto sanitario en cuestion se
comercializo legalmente en Espafia con
el marcado CE, siendo evaluado por un
organismo notificado aleman. Asimismo,
se reconoce que, «tras recibir la referida
primera notificacion de sospecha de casos
por la empresa distribuidora y requerirle la
documentacion necesaria para su incor-
poracion al sistema de vigilancia, la AEMPS
distribuyo una alerta a los centros sanita-
rios, a través de los puntos de vigilancia
de productos sanitarios de las comunida-
des autonomas [...]. En ella, se ordenaba
el cese de la utilizacion, cese de la co-
mercializacion y retfirada del mercado del
producto.

De acuerdo con lo anterior, la Audiencia
Nacional considera que la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y de Produc-
tos Sanitarios actué conforme a derecho
ante el marcado CE del medicamen-
to, actuando de inmediato para su ins-
peccion, comprobacion y retirada una
vez constatadas las consecuencias del
uso del producto litigioso en algunos pa-
cientes.

Consideraciones finales

La doctrina seguida en esta sentencia esta
en la linea de ofros pronunciamientos re-

cientes de la propia Audiencia Nacional
referentes a supuestos practicamente
idénticos, como las sentencias de 16 de ene-
ro del 2026 (ECLI:ES:AN:2026:284) y
de 19 de septiembre del 2025 (ECLI:ES:AN:
2025:383]). Esta ultima ha sido objeto de
recurso de casacion, que ha sido admitido
a tramite por el Auto del Tribunal Supremo
(Sala de lo Contencioso), de 28 de ene-
ro del 2026, ECLI:ES:TS:2026:705A.

El Tribunal Supremo ya se ha pronuncia-
do (en su Sentencia 1806/2020, de 21 de
diciembre, ECLI:ES:TS:2020:4495, y pro-
nunciamientos posteriores) en el sentido
de que «la Administracion sanitaria —cu-
yos facultativos realizan correcta y ade-
cuadamente una intervencion quirurgica
de conformidad con la lex artis— no debe
responder de las lesiones causadas a un
paciente como consecuencia de la utiliza-
cion de un producto sanitario defectuoso,
cuya toxicidad se descubre y alerta con
posterioridad a su utilizacién, previamen-
te autorizada por la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios,
debiendo la responsabilidad recaer en el
productor o, en su caso, en la Adminis-
tracion con competencias para autorizar
y vigilar los medicamentos y productos
sanitarios, de concurrir las concretas cir-
cunstancias necesarias para ello».

De lo que se trata ahora es de que el alto
tribunal analice si la existencia del marcado
CE permite a la agencia confiar en la eva-
luacion de conformidad realizada por el
organismo notificado o si pesa sobre ella
un deber adicional de inspeccién o con-
trol cuyo incumplimiento pueda conside-
rarse causalmente vinculado al dafio. En
palabras del propio Tribunal Supremo, «la
cuestion que presenta interés casacional



objetivo para la formacioén de la jurispru-
dencia consiste en: determinar el alcance
de las competencias de control e inspec-
cion de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, tratando-
se de un producto sanitario que ostenta
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el marchamo CE, a efectos de delimitar
su posible responsabilidad patrimonial
por la utilizacion de dicho producto sani-
tario que resulto ser defectuoso y ocasio-
no lesiones a los pacientes en los que se
utilizo».

Advertencia legal: El contenido de este documento no se puede considerar en ninguin caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestion alguna.

Para mas informacion, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirijase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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