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L. PLANTEAMIENTO DEL
TEMA

Laresponsabilidad del fabricante por
dafios originados por defectos de sus
productos es un tema que ha cobrado
una importancia vital desde que la so-
ciedad se ha convertido en una pertinaz
devoradora de bienes producidos en
masa y en serie, muchos de los cuales
no se sujetan a las normas de calidad y
seguridad vigentes'.

Siel producto puesto en circulacion
es “defectuoso”, se pondrd en funcio-
namiento toda la maquinaria juridica
para que el fabricante o quien corres-
ponda, haga efectiva la oportuna indem-
nizacion; pero, ;qué sucederd si nos
encontramos con un producto que pre-
senta un defecto que. conforme al ac-
tual momento de evolucion de los me-
dios técnicos y cientificos, no se ha po-
dido detectar y estd siendo comerciali-
zado? jdeberin las victimas soportar los
resultados dafiosos de ese producto, o
tendrin derecho a ser resarcidas por los
responsables de su “puesta en marcha’™?
Este serd el objetivo a desvelar en el
presente trabajo en el marco del orde-
namiento juridico espafiol y asoméndo-
nos a lo ordenado por la correspondien-
te Directiva comunitaria,

" Asf la ha puesto de manifiesto
Curvieeas Marozz, 1, “Los niesgos
del desarrollo: notas para una even-
tual proteceion de los consumido-
res en la orbita del Derecho espa-
fol", Comunicacion presentada al
I Cangreso Nacional de Responsa-
bilidad civil y Segaro, Cérdoba,
mayo 1999, pag. 1.
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! DOCE L2110, de 7 de agosto, rela-
tiva a la aproximacion de las dispo-
siciones legales, reglamentarias y ad-
niinistrativas de los Estados miem-
bros en materia de responsabilidad
por dafios causados por productos
defectuosos, que ha sido reciente-
mente modificada por la Directiva
1999/34/CEE, de 10 de mayo,
DOCE L1141, de 4 de junio, a fin de
que ¢l principio de la responsabili-
dad objetiva se aplique también a las
matertas primas agricolas no trans-
formadas

"B.O.E.n® 161 de 7 de juliode 1,994,
El plazo de tres afos a partir del 30
de julio de 1.985 espiraba, por tanto,
el 30 de julio de 1988, Puede afir-
Mirse, portanto, que nuestro pais ha
promulgada la Ley de responsabili-
dad civil por danos causados por pro-
ductos defectuosos con seis anos de
retraso, Sin embuargo, adiferencia de
lo que ha sucedido en Francia -que
se ha visto condenada por ¢l Tribu-
nal de Justicia de Ta Comunidad Eu-
ropea, Decision de 13 de enero de
1993, Asunto C 293/1991 Com-
mission | France, V-, nuestro pais no
ha stdo denunciada por la Comision.
Posiblemente porgue se ha venido
pensando que el capitulo VIII de la
Ley 26/1984, General para la defen-
sade los consumidores y usuarios de
19 de julio de 1984, no se encontra-
ba excesivamente alejado de la Di-
rectiva 85/374, sobre todo si es in-
terpretada de acuerdo con ella. En
este sentido se pronuncian Bercovitz
RopriGrez-Cavo, R., “Comentario al
capitulo VIII" en Comentarios a la
Ley General para la Defensa de los
cansumidores y usuarios, Civitas,
Madrid, 1992, pig. 676; y Parra
Lucay, MLA., “Notas a la Ley 22/
1994, de 6 de julio, de responsabili-
dad civil por los dafios causados por
productos defectuosos™, Actualidad
Civil, 1995, tomo 4, pidg. 724.

B.OE n” 176, de 24 de julio de
1984,

* Asi, el art. 3.1 de la Ley 22/94 de-
fine como producto defectuoso:
“aduel que no ofrezca la seguridad
que cabria legitimamente esperar,
tentendo en cwenra todas las eircuns-
tancias y, especialmente, su presen-
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II. REGULACION LEGAL

Aparte de la obligacion de sanca-
miento que compete a todo vendedor por
los productos que resulten defectuosos,
casi tudas las legislaciones contemplan
la responsabilidad eivil del fabricante de
los mismos, caso de que, debido a los
defectos o vicios de €stos, se produzean
danos o lesiones corporales en las per-
sonas, o dafios o destruccién de cosas.

La Comunidad Europea, ante la dis-
paridad de legislaciones vigentes en sus
paises miembros sobre esta materia,
aprobd la Directiva 85/374, de 25 de
julio de 1.9857, en la que fijaba el plazo
de tres afios para que los Estados miem-
bros adecuaran sus respectivas legisla-
ciones 2 lo dispuesto en dicha directiva.

Con notable retraso al plazo de adap-
tacion previsto, Espafia aproba la Ley
22/1.994, de 6 de julio®, de Responsabi-
lidad Civil por los Danos Causados por
Productos Defectuosos, que recoge los
principios impuestos por la normativa
comunitaria.

Esta Ley proclama el principio de
responsabilidad objetiva -"sin culpa™
del fabricante, al considerarlo respon-
sable de los daios causados por los de-
fectos de sus productos, -eliminando asi
la exigencia de negligencia que, para
poderle imputar responsabilidad, con-
templaba la Ley 26/1.984, de 19 de ju-
lio. General para la Defensa de Consu-
midores y Usuarios*: a la vez que pre-
tende vincular la nocion de defecto a la
idea de seguridad®.

IIL. LOS RIESGOS DEL DE-
SARROLLO

Centrandonos en lo que va a consti-
tuir el objeto de este trabajo, entende-
mos por “riesgos del desarrollo” aque-
llos que derivan del cardcter defectuoso
de un producto en el mercado del que,
sin embargo, no se conocia ni se podia
conocer su potencialidad dafiosa, con-
forme a los conocimientos cientificos y

técnicos exislentes en ese momento. Se
trata por tanto, de riesgos existentes pero
desconocidos en el momento de la pues-
ta en circulacién del producto.

Estos supuestos de defectos existen-
tes pero desconccidos en el momento
de la puesta en circulacién estdn estre-
chamente ligados a la fabricacion y
comercializacién de nueves productos
como consecuencia del desarrollo tec-
noldgico®.

LaLey 22/94, de forma semejante a
la Directiva, establece en su art, 1° el
principio general de que “los fabrican-
tes y los importadores serdn responsa-
bles, conforme a lo dispuesto en esta
Ley, de los dafios causados por los de-
fectos de los produictos que, respectiva-
mente, fabriquen o importen””

Por su parte, el art. 6.1 de la nuestra
Ley® establece como causas de exone-
racion de la responsabilidad:

“El fabricante o el importador no
serdn responsables si prueban:

a) Que no habian puesto en circula-
cion el producte’.

b) Que dadas las circunstancias del
caso, es posible presumir gue el de-
fecto no existia en el momento en que

se puso en circulacion el praducto".

¢) Que el producto no habia sido fa-
bricado para la venta o cualguier
otra forma de distribucion con fina-
lidad econdmica, ni fabricado, im-
portado, suministrado o distribuido
en el marco de una actividad profe-
stanel o empresarial',

d) Que el defecto se debid a que el pro-
ducto fue elaborado conforme anor-
mas imperativas existentes".

¢) Que el estade de los conocimientos
clentificos y técnicos existentes en el
momento de la puesta en circulacion
ne permitia apreciar la existencia del
defecto”.



En este articulo se individualizan las
diferentes hipétesis de causas exone-
rativas de la responsabilidad, mediante
una especic de mamerus clausus. ES 0
NO ES NUMERO CLAUSUS!!

Por tanto, el fabricante quedard exi-
mido de la responsabilidad que le pu-
diera corresponder por colocar en el
mercado un producto defectuoso, cuan-
do pruebe que el nivel de los conoci-
mientos cientificos y téenicos existen-
tes en ese momento no le habfan permi-
tido prever tal defecto, Esta exonera-
cién es de gran trascendencia para los
defectos de los productos novedosos o
que incorporan innovaciones.

En este sentido, PANTALEON Prigro!
ha sefialado la asimilacidn que a menu-
do se hace de dos supuestos diferentes:
la causalidad y la imputacién. La pri-
mera tiene que ver con las Ciencias de
la Naturaleza, mientras la segunda estd
relacionada con el Derecho. Comparti-
mos con INGLES BUCETA, Ta opinién en
torno & la cual la excepeidn por los ries-
gos del desarrollo sugiere un problema
de imputacion: el productor que opon-
ga esta excepeion no pretende argumen-
tar que no causé dafio, sino que éste no
le es imputable jurfdicamente porque se
dan unas especiales condiciones estable-
cidas por el Derecho; de donde se de-
duee que laexcepeion de los riesgos del
desarrollo es una causa de no imputa-
cién de responsabilidad y no de exone-
racion de la misma'®.

IV. LA EXCEPCION ESTA-
BLECIDA PARA LOS
MEDICAMENTOS, ALI-
MENTOS Y PRODUC-
TOS ALIMENTARIOS.

Ya hemos visto como el art. 6.1.¢)
de la Ley considera como causa de exo-
neracion de la responsabilidad del fa-
bricante. la prueba de que el estado de
los conocimientos cientificos v técnicos
en el momentos de la puesta en eircula-
cion del producto no le haya permitido
descubrir en el mismo la existencia de

tacidn, el uso razonablemente pre-
vizible del misma v el momento de
su puesta en circilactédn .

* Como apunta IxGuis Bucei, JL.,
“Los riesgos del desarrollo y acce-
sibilidad: La Sentencia del Tribunal
de Justicia de las Comunidades Eu-
ropeas de 29 de mayo de 19977, Co-
mumicacion presentada al I Congre-
so Nacional de Responsabilidad ci-
vil y Seguro, Cordoba, mayo 1999,
pig. 10, nota 6, resultaria mis co-
mrecto decir “riesgos de la innova-
cion” que “riesgos del desarrallo”™,
ya que el @rmino “desarrollo lee-
nolégteo™ deriva de una raduccion
literal del inglés “technological
development”™, cuando en nuestra
lengua es mads empleada la expre-
sidn “innovacidn tecnoldgica™ evi
tando “desarrollo” que posec lintes
MACTOCCONAMICOS.

"El art. 1° de la Directiva comuni-
taria declara “El productor serd el
responsable de los dafios causados
por cualquier defecto de su produc-
te”. Esta norma, como afirma
Guipo, A., “La actuacién de la Di-
rectiva comunitaria sobre la respon-
sabilidad del productor”, Revisia
Jurtdica de Cataluiia, n® 2, 1991,
pig. 14, introduce una tipica hipé-
tesis de responsabilidad sin culpa,
en cuanto eircunseribe el imbito de
la responsabilidad, en términos sub

Jetivos, ala higura del productor (fa-
hricante-importador), y en términos
objetivos, dnicamente a los daiios
derivados de los defecios del pro-
ducto. La culpa del productor no
aparece mencionada en ningtin
caso, ¥ la prueba de haber fabrica-
do diligentemente el producto, o
bien de haber hecho tedo 1o posible
para evitar el daio no son admiti-
das. Es claro, portanto, que se trata
de una responsabilidad objetiva.

* De forma paralela se pronuncia el
art. 7 de la Directiva comunitaria:
“El productor no serd responsable
como consecuencia de esta Direc-
niva si prueba: ) Que el estado de
los conocimienios cientificos y 1ée-
nicos al tiempo en que el producto
fue puesto en circulacion no eran
sificientes para descubrir la exis-
tencia del defecto”.

" Esta regla rrata de evitar la apli-
cacion del régimen de responsabi-
lidad en el supuesto en que el pro-
ducte haya salido de manos del pro-
ductor sin su voluntad, cuando por

ejemple, el producta ha side sustrai-
do de los almacenes del productor
sin haber pasado los tiltimos con-
troles.

" Quedara exonerado de responsa-
bilidad el fabricante, cuando el de-
fecta aparezca en el producto como
consecuencia de una manipuiacion
incorrecia, o debide a un mal al-
macenaje del mismo

1" §e excluye la aplicacién del régi-
men previsto en esta ley en aque-
Has supuestos en los que el prodic-
o defectiioso ha sido cedido dentro
de una relacion de pariiculares fire-
radel marco empresarial, o aiftule
granio,

" En este supuesto se exige no sélo
que se trate de normas imperativas,
sine quee ademds la defectwosidad
del producto debe ser consecuencia
del cumplimiento de esas exigencias
legales.

" El fundamento de esta immespon-
sabilidad del empresario, que prue-
ba que ¢l estado de los canocumien-
tos no le permitia conocer el defec-
to que el producto presentaba, radi-
ca en la “irreconociblidad™ del fa-
llo 0 defecto que el producto pre-
senta. (D Mo, “La responsabilitd
per prodott difettosi nella Di-
rectiiva comunitaria”, Rivista di
Diritto Cevile, tomo I, 1989, pag.
21).

Y Pantacrox Praero, F, “Comenta
o al articulo 1.802 del Codigo ci-
vil", Camentario al Codigo civil,
Ministerio de Jusucia, Madrnid,
1.991, pags. 1981 y ss.

" Inaves Bucera, LL., “Riesgos del
desarrollo y accesibilidad: La Sen-
tencia del Tribunal de Justicia de las
Comunidades Europeas de 29 de
mayode 1997, Comunicacidn pre-
sentada al I Congrese Nacional de
Responsabilidad civil v Segure,
Cérdoba, mayo 1999, pag. 1.

'* El término exoneracion debe re-
ferirse a supuestos de ruptura del
nexo causal dano-producto defec-
toso; mientras el referido anticulo
NOS presenta SUpuEsios en que no




cabe imputar responsabilidad al pro-
ductor que pruebe gue el defecto ni
siquiera era existente en el momento
de la puesta en circulacion del pro-
ducto,

"7 Ant. 15.1.b) de la Directiva: "Ceda
Estado miembro puede: mediante
derogacton del art. 7.¢). maniener o
establecer en sus respectivas legis-
laciones, con sujecidn al procedi-
miento establecido en ol pdrrafo 2
de este articui, que el productar
serd responsable incluso si prueba
que el estado del conocimienio cien-
Hfico y téenico al tiempa en que puse
en circrlacion el producte no per-
mitla detectar la existencia del de-
Jecto en cuestion”,

" CuevitLas Marozz, L, “Los ries-
gos del desarrollo: notas para una
eventual proteccion de los consumi-
dores en la 6rbita del Derecho espa-
nol”, Comunicacton preseniada al |
Congreso Nacional de Responsabi

Iidad ctvil y Segure, Cordoba, mayo
1999, pdg. 7, nota 16.

" Sin embargo, van apareciendo nue-
vas medidas en las politicas econg-
micas de nuestros empresarios, con
la finalidad de armonizar la activi-
dad empresarial con los postulados
que propone ¢l nuevo Derecho de
daiios, Asi, la doctring de la diseri-
bucion o difusion sociai del dafio
supone que, en un gran numero de
casos de responsabilidad civil de la
empresa, el costo que significa el
pago de una indemnizacion no ln
asume de forma directa el empresa-
rio civilmente responsable, sino que
se imputa a la cuenta de ganancias y
pérdidas de la sociedad, tiolar de los
bienes y de la actividad que generd
el dano respectivo, es decir, que la
indemnizacion a pagar se “interna-
liza™ y se asume como un costo mis
ubaleavniilntinlisusin’ yue o o’
compensada con el aumento del pre

cio de los productos destinados al
consumidor. Otra solucién muy ex-
tendida ¢s la contratacion de segu-
ros cuyas primas se incluyen en el
costo de los productos. Ahora bien,
si la competencia no permite el au-
mento del precio del producto, va
que ello implicaria pérdida de ven-
tas y de mercado, el empresario esta
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un defecto. Sin embargo, a continuacion
el parrafo 3° del mismo art. 6, haciendo
uso de la posibilidad prevista en cl art.
15.1.b) de la Directiva, establece que:
“En el caso de medicamentos, alimen-
tos o productos alimentarios destinados
al consuma himano, los sujetos respon-
sables, de acuerdo con esta Ley, no po-
drdn tnvecar la causa de exoneracion
de la letra e) del apartade | de este ar-
ticulo ™.

Atenor del art, 15.1.b) de la Directi-
va comunitaria, los Estados miembros
de la Union Europea, pueden elegir en-
tre mantener como eausi de exoneracion
de responsabilidad del productor lo que
hemos venido llamando “riesgos del
desarrollo™, o bien, establecer que tam-
Hién en esos casos, responda el produc-
tor de los dafios causados .

En este mismo sentido se referia ya
el art. 28.2° de la Ley General para la
Defensa de los Consumidores v Usua-
rios al considerar sometidos a respon-
sabilidad objetiva “en todo caso”, los
productos alimenticios y farmacéuticos,
entre otros,

El fundamento de la excepcién esta-
blecida en el aptdo. 3° se encuentra de
un lado, en el intento de salvaguardar [a
salud y seguridad de las personas, so-
bre las cuales un medicamento o un pro-
ducto alimenticio defectuoso provoca-
rian un riesgo cierto y. de ofro. en aten-
¢ion a la condicion de estos bienes como
de primera necesidad'. Como sucedio
por ejemplo con la talidomida, sustan-
ciacontra las molestias de las gestanles
quie neovned.malformanionac an cue hi

jos; con el MER 29, que era un medica-
mento conira el colesterol que, a medio
plazo, provocaba la ceguera; o con el
DES, antiabortivo que a la larga provo-
caba cancer en la prostata o en el ttero
de los hijos que nacian.

A. Fundamento de la excepcion

La decision de incluir o no los ries-
gos del desarrollo entre los supuestos de
responsabilidad del productor fue una
determinacion conflictiva en los distin-

tos Estados miembros. Qué duda cabe
que la responsabilidad por riesgos del
desarrollo supone una proteccitn mids
completa del perjudicado, a la vez que
una mayor carga para el fabricante. Por
ello los productores se opusieron a esta
eleccion. Alegaban como argumento a
su favor que, el temor & que sobre ellos
recayeren responsabilidades les llevaria
a fabricar productos sin innovaciones,
pero cuya seguridad ya estuviere con-
trastada, y que ademds ello colocarfa al
productor europeo en una situacion de
inferioridad para compelir con los fa-
bricados en otros paises, dado el aumen-
to de coste que supondria los seguros
de responsabilidad civil"”,

;Qué llevo al legislador espafiol a
extender la responsabilidad del fabrican-
te a este tipo de riesgos? En primer lu-
gar hay que considerar que la Ley espa-
fiola establece la responsabilidad por
riesgos del desarrollo solamente para
algunos productos: los medicamentos y
los alimentos o productos alimentarios
destinados a consumo humano. En se-
gundo lugar, debemos tener en cuenta
que en nuestro pais no existen grandes
industrias nacionales dedicadas a la pro-
duccidn de alimentos o productos far-
macéuticos, con lo que la incidencia real
de la opeion de responsabilidad por los
riesgos del desarrollo en este lipo de
productos, no puede ser muy elevada
con respecto al sector empresarial es-
panol™. Ademds, nuestro legislador
hubo de tomar postura por lo que resul-
tara mds coherente con el compromiso
de defensa del consumidor que consa-
2rd la Ley 26/84: en este sentido, no
UEJUNaL AESpProtegIus a lus perjudica-
dos con unos productos que, como los
medicamentos y alimentos pueden cau-
sar graves dafios personales’.

El productor de productos de nuevo
desarrollo. que dispone de una ventaja
competitiva gracias a la utilizacién de
nuevas tecnologias y puede realizar los
correspondientes beneficios si comer-
cializa con éxito el producta innovador,
podria ldgicamente asumir la responsa-
bilidad en el caso de que el producto
resultara defectuoso. Deben ser los pro-



ductores y no los consumidores quienes
soporten los costes si se produce algin
dano.

Ahora bien, me parece importante
advertir que la solucién por la que ha
optado la Ley espaiiola -esto es, la de
impedir que el fabricante de productos
alimenticios o de medicamentos, pueda
liberarse de responsabilidad en estos
supuestos-, no deberia resultar tan lla-
mativa ni causar excesiva preocupacion
en los sectores industriales afectados. Y
ello porque, la aplicacion del nuevo ré-
gimen de responsabilidad en su conjun-
to, impedird que muchas de estas posi-
bles reclamaciones puedan prosperar, En
efecto, silos “riesgos de desarrollo™ alu-
den ariesgos que sélo el paso del tiem-
po permite descubrir es, precisamente,
porque lo que suele suceder, es que los
propios dafios en estos casos tardan un
tiempo en manifestarse después de la
puesta en circulacion del producto. En
estos casos, la pretension de la victima
de obtener una indemnizacién puede
quedar excluida por otra via: la del pla-
zo decenal que establece la Directiva™
para la extincion de los derechos reco-
nocidos™; a parte quizds de la dificul-
tad de probar que fue el producto el cau-
sante del dafo.

B. Alcance objetivo de esta excepcion

Los bienes incluidos en la responsa-
bilidad por riesgos del desarrollo, son
segin el art, 6.3 de la Ley los medica-
mentos, alimentos y productos alimen-
tarios destinados al consumo humano.
Se entiende por medicamentos™; “toda
sustancia medicinal y sus asociaciones
o combinaciones destinadas a su uili-
zacidn en las personas o en los anima-
les que se presente dotada de propieda-
des para prevenir, diagnostcar, tratar,
aliviar o curar enfermedades o dolen-
cias o para afectar a funciones corpo-
rales o al estado mental. También se
consideran medicamentos las sustancias
medicinales o sus combinaciones que
piteden ser administrados a personas o
animales con cualquiera de estos fines,
aungie se ofrezcan sin explicita referen-
ciaa ellos”.

Por su parte, se consideran alimen-
tos™ “todas las sustancias o productos
de cualguier naturaleza, solidos o Maui-
dos, naturales o transformados, gue por
sus caracteristicas, aplicaciones, com-
ponentes, preparacion v estade de con-
servacion, sean susceptibles de ser ha-
bitual o idéneamente utilizados a algi-
no de los fines siguientes: a} para la
normal nutricién humana ¢ como
Sruitvas; b) come productos dietéticos,
en casos especiales de alimentacion
humana”. Y productos alimentarios son
“todas lus materias ng nocivas, en sen-
tido absoluto o relativo gue, sin valor
nutritivo, puedan ser utilizados en ali-
mentacion humana”.

Sin embargo, la cuestién se suscita
al plantearnos s1 la expresion “destina-
dos al consumo humano” es dnicamen-
te aplicable a los productos alimentarios
o por el contrario se refiere lambién a
los medicamentos. A nuestro juicio, so-
lamente exige que los productos alimen-
tarios sean destinados al consumo hu-
mano, extendiéndose por ello la respon-
sabilidad por riesgos del desarrollo ade-
miis de a los medicamentos destinados
a consumo humano, a los medicamen-
tos velerinarios™. De igual modo y dado
el tenor de la Ley del Medicamento,
habrian de incluirse entre los medica-
mentos los de origen humano usados
con fines terapéuticos y los productos
homeopiticos preparados industrial-
mente”.

C. Sujetos responsables™

Hemos de observar como a diferen-
cia del apartado 1° del art. 6 que se re-
fiere al “fabricante o importador”, el
apartado 3" habla de “sujetos responsa-
bles”. Quizis la denominacién de “su-
jetos responsables’” sea mis adecuada,
va que el término “fabricante e impor-
tador” incluye también a todos aquellos
que hubiesen suministrado o facilitado
el producto; y por tanto, en esle caso,
no s6lo el fabricante o importador se-
rian los que se pueden beneficiar de di-
chas causas de exoneracion®™,

El art. 4 define los conceptos de fa-

distribuyendo el costo de Jos danos
que provoca su actividad “hacia
dentro”, entre los accionistas, reci-
biendo éstos menos dividendos, o
entre los directivos y empleados. al
verse privados de aumentos de suel-
dos, 0 tenerse que conformar con un
aumento inferior al previsto. (Coe-
vitLas Matoza, L, “Los nesgos del
desanollo: notas para una eventual
proteccion de los consumidores en
Ia 6rbitadel Derecho espaiiol”, Co-
municacion presentada al I Congre-
so Navional de Responsabilidad ci-
vil v Seguiro, Cérdoba, mayo 1999,
pigs. 7-8)

! Gomez Laraza, M. C. - Diaz
Avapaxt, 8., “Responsabilidad ¢i-
vil por los dafios causados por pro-
ductos defectuosos™, Actualidad

Civil, tomo 2, 1995, pdg. 538,

"' No podemos olvidar que el ori-
gen de nuestra Ley de Consumido-
res de 1,984, es la conmocion so-
cial producida por un envencna-
miento masive producido por un
producto alimentario, el aceite de
colza desnamralizado.

“Elan. 11 de la Directiva senala:
“Los Estados miembros establece-
rdn en sus respectivas legislaciones
que los derechos concedidos a los
damaificados cenforme a esta Di-
rective prescribivdn por el franscier-
sode diez anos, acontar de la fecha
en que el productor puso en circula-
civn el producio causante del daio,
a menos que el danmificado hayva
iniciado en ese tiempo el correspon-
drente procedimiento contra el pro-
dictor”, Texto idéntico al estable-
cidoen el art. 13 de la Ley 22/94.

Esta es lo que ha sucedido con el
medicamento DES tanto en Holan-
da como en Estados Unidos

“ Articulo 8.1 de la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamen-
1o, publicada en ¢l B.O.E. n” 306.
de 22 de diciembre de 1990.

* Codigo Alimentario Espaiol
aprobado por Decreto 248471967 de
21 de septiembre.



** Esta postura estd basada en la pro-
pia Ley del Medicamento, que en el
an. 43.1 establece: “A los medica-
mentos velerinarios le son de apli
cacion todos los criterios v exigen-
cias generales que esta Ley estable-
ce, con las especificidades que in-
corpora esta Seccion o que regla
mentariamente puedan disponerse y
que serdn efercidas por el Ministe-
rio de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacion de acuerdo con el Ministerio
de Sanidad vy Consumo, sin perjui-
cio de las competencias de las Co-
munidades Auidnomas”,

“ Ambas estin equiparados a los
medicamentos, segin establece la
propia Ley 25/1990 en sus anticulos
40 y 54, Asi ¢l art, 40.1 sanciona:
“Los derivados de la sangre, del
Plasma y de tos demas fluidos, gldn-
dulas v tejidos humanos, cuando se
wttlicen con finalidad terapéntica, se
considerardn medicamentos y esta-
rdn sujetos al régimen previsto en
esta Ley con las particilaridades
que se establezcan reglamentaria-
menie segiin su naturaleza y carac-
feristicas”. Por su parte, el art. 54
determina: “Los productos homeo-
pdticos preparados industrialmente
¥y que se comercializan con indica-
clon terapéntica se someterdn a to-
doy loy efectos al régimen de medi-
caanentos previstos en esta Ley".

* Por su parte establece la Ley 22/
1.994 en su Exposicion de Motivos
que “los sujetos protegidos son, en
general, los perjudicados por el pro-
ducto defectuoso, con independen-
cia de que tengan o no la condicién
de consumidores en sentido estric-
10",

' Aunque la Directiva en el art. 3
utiliza el mds amplio término de
“productor”, no participo aqui de la
p e
“Los riesgos del desarrollo: notas
para una eventual proteccion de los
consumidores ¢n la 6rbita del Dere-
choespaiol”, Conumicacion presen-
tagla al I Congreso Nacional de Res-
ponsabilidad civil v Seguro, Cérdo-
ba, mayo 1999, segin la cual éste
englobaria a todo aquel que partici-
paen el proceso de produccidn, sino
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bricante e importador. Considera fabri-
cante al de un producto terminado; al
de cualquier elemento integrado en un
producto terminado; al que produce una
materia prima; y también a cualquier
persona que se presente al piblico como
fabricante, poniendo su nombre, deno-
minacién social, su marca o cualquier
otro signo o distintivo en ¢l producto o
en el envase, el envoltorio o cualquicr
otro elemento de proteccién o de pre-
sentacion.

Por su parte, es importador quien

introduce, en el ejercicio de su activi-
dad empresarial, un producto en la
Unién Europea para su venta, arrenda-
miento, arrendamiento financicro o
cualquier otra forma de distribucion®.

' Dos razones fundamentales explican, a
juicio de Parra Lucan™, la equiparacion
del importador al fabricante. La prime-
ra, la mayor facilidad de acceso al fa-
bricante que tiene el importador frente
a las victimas de un producto defectuo-
so. La segunda, el deber que tiene el
importador de conocer las exigencias de
seguridad de los paises en los que intro-
duce esos productos; exigencias que no
pueden achacarse al fabricante que no
puede controlar la distribucion hecha de
su producto.

D. Responsabilidad del fabricante

Ya hemos observado como el fabri-

cante no responde por los defectos in-
evitables -“riesgos del desarrollo™, sin
perjuicio de la responsabilidad que para
€l pueda suponer ¢l hecho de, una vez
advertido ese defecto como consecuen-
Cla del progreso crenulico y lecnico,
hubiera omitido advertir al piblico, a
través de los procedimientos adecuados,
del riesgo del uso o consumo del pro-
ducto, v sin perjuicio de que, en casos
extremos, la posterior individualizacion
del defecto lo obligue a la retirada del
mercado de la produccién defectuosa.

Sin embargo, ;qué responsabilidacd

tendrd ¢l fabricante de producto farma-
céulico o alimentario cuyo defecto no
se ha podido detectar conforme al ac-
tual momento de evolucién de los co-

nocimientos? Este quedard sometido al
régimen de responsabilidad puramente
objetiva. La responsabilidad objetiva es
ajena a la cuestion de la culpa y es esen-
cial la existencia del nexo causal. El cri-
terio de imputacion de responsabilidad
es ¢l mero hecho de que el consumidor
sufra el dafio, sin que juegue para nada
¢l que haya mediado negligencia o no
del fabricante o comerciante. En una
palabra, el consumidor sélo debe pro-
bar el dafio y que éste es consecuencia
del bien o servicio de que se trate en
cada hipétesis.

Para estos casos de responsabilidad
objetiva existe un paliativo en la Ley de
1984, por cuanto las responsabilidades
poreste concepto tendrd un limite de 500
millones de pesetas™; sin embargo, es
evidente como sugiere De Angel Ya-
giiez”, que para los sectores afectados
se impone la formula de seguro de es-
tos riesgos, sin perjuicio de que sea
aconsejable o incluso necesaria en los
demis productos o servicios.

E. Medios de prueba

En el sistema general los medios de
exoneracion de que dispone el sujeto
responsable pueden clasificarse en dos
grandes categorfas: en la primera se en-
cuentran los medios positivos, que son
aquellos en los que el demandado prue-
ba bien la culpa de la victima, bien la
culpa de un tercero; en la segunda, el
medio negativo por excelencia: la prue-
ba de la falta de la culpa propia™.

Aun cuando ya los cldsicos insistie-
ron en que la prueba ha de incumbir al
que la afirma, no al que la niega -ei
incumbit probatio qui dicit, non qui
negat-; en relacién con los riesgos del
desarrollo, es el fabricante quien debe
probar que en el momento de [a inmi-
sién del producto en el mercado. el es-
tado de los conocimientos cientificos v
técnicos no permitia conocer la existen-
cia del defecto en el producto, para li-
berarse de responsabilidad. No obstan-
te. ningtin juez puede exigir una prucha
absoluta en relacidn con los riesgos del
desarrollo: ningiin “informe™ podra pro-



bar que no era posible conocer el defec-
to de acuerdo con todos los conocimien-
tos divulgados por cualguier otro me-
dio en cualquier lugar del mundo. Co-
rresponderd al juez, en cada caso valo-
rar qué pruebas serin necesarias v sufi-
cientes para que se presuma que efecti-
vamente no era posible conocer la exis-
tencia de un defecto en un momento
dado. Considera INcLes Buckra que, si
se rebaja en exceso el rigor de la prue-
ba, no sdlo se corre el riesgo de desvir-
tuar el cardcter objetivo del régimen de
responsabilidad que la Directiva y la Ley
pretenden establecer, sino que ademds
se pondria a los dafiados demandantes
en la dificil posicién de probar que era
posible conocer la existencia del defec-
to en el momento de la puesta en circu-
lacién. Con acierto, concluye el mismo
autor, “la prueba de la imposibilidad de
conocer la existencia del defecto no ha
de ser tan rigurosa que impida en la préic-
tica la oposicidn de la excepcidn, ni tan
relajada que se subvierta el régimen de
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responsabilidad establecido™,

Para todo lo dicho se hace necesario
concretar lo méximo posible qué debe
entenderse por “estado de los conoci-
mientos cientificos y técnicos”, a fin de
determinar qué ha de probar el fabrican-
te para liberarse de la responsabilidad ™.
En este sentido, es el Tribunal de Justi-
cia de las Comunidades Europeas quien
resuclve el problema de interpretacion
declarando en la Sentencia de 29 de
mayo de 19977 “La cliusula de exo-
neracion de la responsabilidad objeto de
controversia no tiene en cuenta ¢l esta-
do de los conocimientos del que el pro-
ductor de que se trate estaba o podia
estar concreta o subjetivamente infor-
mado, sino el estado objetiva de los co-
nocimientos cientificos y técnicos del
que, presumiblemente, el productor es-
taba informado”.

Concreta, ademés, este Tribunal que
“los conocimientos cientificos y técni-
cos” deben entenderse como aquellos
conocimientos “accesibles en el mo-
mento en que se puso en circulacion el
producto de que se trate”. En este senti-
do, la sentencia pone el punto de mira
sobre la difusion de la informacion como

que anu juicio resulta, en lineas ge-
nerales, excluida la responsabilidad
del vendedor o distribuidor del pro-
ducto, fundamentada en que éstos
no tienen los conocimientos ni la
oporunidad de inspeccionar los bie-
nes que comercializan, La dnicaex-
cepeidn que se establece en la Ley
consiste en imputarle responsabili-
dad al suministrador cuando no pue-
daidentificarse al productor (art. 4.3
de la Ley 22/94).

“ Obsérvese aqui. que no se habla
del importador nacional, que se con-
sideraria como un mero distribui-
dor; s6lo es considerado importadoer
el que introduce un producto que
procede de un pais fuerade la Union
Europea.

¥ Parra Lucan, MLA., “Notas a la
Ley 22/1994. de 6 de julio, de res-
ponsabilidad civil por 10s danos cau-
<ados por productos defectuosos”,
Actwealidad Civil, 1.995, womo 4,
pig. 739,

Ar, 28.3" de la L.G.D.C.UL: “Sin
perjuicio de lo establecido en otras
disposiciones legales, las responsa-
bilidades derivadas de este articulo
tendrin como limite la cuantia de
500 millones de pesetas. Esta can-
tidad deberd ser revisada y actuali-
zada periddicamente por el Gobier-
no, teniendo en cuenta la variacion
de los fndices de precios al consu-
ma'.

U DE Ascrl Yaouez, R, Tratado de
Responsabilidad civil, Civitas, Ma-

dnd. 1993, pig. 656.

*Rono Fervanpez-Rio, A, “Lares-

ponsabilidad del fubricante en la
Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usnarios”, Esti-
dios sobre consumo, noviembroe
1987, pdg. 42

* IncLEs Bucrma, JL. “Los riesgos
del desarrollo y accesibilidad: La
Sentencia del Tribunal de Justicia
de las Comunidades Europeas de 29
de mayo de 1,997, Comunicucidn
presentada al 1 Congreso Nacional
de Responsabilidad civil y Seguro,
Cdrdoba, mayo 1999, pdg. 2.

“ La Ley 1171986, de 20 de marzo,
de Patentes de Invencion y Mode-
los de utilidad, B.O.E. n® 73, de 26
de marzo de 1986, en su art. 6.2°
establece: " El estado de la téenica
estd constitwido por tode lo que an-
tes de la fecha de presentacion de
la solicitud de paiente se ha hecho
accestble al piiblico en Espafic o en
el extranijero por wna descripcion
escrita uoral, por una wtilizacién o
por cualquier otro medie,”

' Sentencia del Trbunal de Justi-
cia de las Comunidades Europeas
de 29 de mayo de 1997, Sala 5°,
Asnnto C300/95, Comision de las
Comunidades Europeas contra Rei-
no Unido de Gran Bretana e Irlan-
da del Norte, que tiene por objeto
que se declare que Reino Unido ha
incumplido lus obligaciones que le
incumben en virtud de la Directiva
85/374/CEE.



“ Por tanto, scran los jueces los que
determinen si son conocimientos ac-
cesibles los publicados en revistas es-
pecializadas de difusion internacio-
nal, si un determinado tipo de difu-
sidn es susceptible de ser considera-
do nternacional, o si, por ejemplo,
toda informacion presente en “Inter-
aet’” es susceptible de ser catalogada
como “accesible” a_estos efectos,

Y Iiminez Lignasa, D., Responsabi-
lidad civil: daiios causados por pro-
ductos defectuosps, MeGraw-Hill,
Madrid, 1998, haaportadointeresan-
tes ejemplos sobre ¢l tema: uno de
ellosesel del pesticida llamado 2,4,5-
T sobre el que el profesor Sander-
mann hizo sus primeras investigacio-
nes en Hamburgo durante los aios
cincuenta, Mucho después, éste de-
clard que, desde un inicio, penso que
se trataba de un producto txico; las
autoridades le vetaron a continuar su
investigacion. Posteriormente un
doctor de la Compaiia Bochringer
llegd a la misma conclusion, v su
compaiiia le prohibic la publicacidn
de lus conclusiones. No fue hasta que
se suministrd una sustancia relacio-
nada con el citado pesticida a los sol-
dados del Vietnam, v tras un gran
numera de dafados que se hizo pi-
blico el asunto a través de numerosas
publicaciones, que llegaron ser acce-

sibles estos conocimientos. Supues-
1o parecido ocurrid con un medica-
mento comercializado por CIBA-
Geigy, que conteniaupa sustancialla-
mada clioquinoL. Aunqueen 1962, un
cientifico envid unog informes a la
compafia que describian que los ex-
perimentos realizados cop peros ha-
bian dado resultados mortales, no fue
hasta 1983, cuandotras una gran can-
tidad de afectados se retiré este me-
dicamento del mercado,

“ Asi, la S'T.S. de |8 de febrero de
1997, Ponente: Exemo. §r. D, Alma-
gro Nosete, en la que al demandante,
tras realizarle una transfusién de san-
gre contaminada, le fue diagnostica-
dael sindrome de inmanodeficiencia
adquirida (SIDA). EI Tribunal apre-
cia responsabilidad al arendiendo al
“muy elevado porcentaje de casos de
contagio de hepatitis no A no B y
*SIDA por via de transfusicn de san-
gre que se produciacn laépoca”. Por
su parte la S.T.5. de § de octubre de
1999, Panente: Excmo, Sr. D, Xavier
O’Callaghan Mufioz, condend a unos
laboratorios por la fabnicacion de un
producto farmacéutico, que contenfa
vims productores de hepatitis no A-
no B, debido a la materia prima em-
pleada, plasma sanguineo infestado
de dicho virus, suministrado por Ban-
cos de sangre.

criterio subyacente en la defensa por los
riesgos del desarrollo: no cabe imputar
responsabilidad a quien puse en circu-
lacién un producto defectuoso siempre
y cuando pruebe que no era posible co-
nocer el defecto, porque la informacién
que hubiese permitido conocer el defec-
10 no era accesible en el momento de
puesta en circulacién y fue difundida
después del momento de puesta en cir-
culacion. Esta nota de “accesibilidad”,
ha de ser objeto de interpretacion por
parte del juez nacional™, segin mani-
fiesta la referida Sentencia.

Sin embargo, en muchas ocasiones
las investigaciones de las propias em-
presas son ocultadas a la opinion cienti-
fica y pidblica, y consiguientemente, s¢
deja a la victima en una posicién de in-
defensién. En definitiva, en aguellos
dmbitos de la produccién en que los pro-
ductores tienen el control de la infor-
macidn relativa a los conocimientos
cientificos y técnicos relevantes, ya sea
por las especiales caracteristicas de la
industria de que se trate, ya porque la
produccién se encuentre en manos de
unos pocos, éstos tienen la posibilidad
de ocultar dicha informacion™,

Por otro lado, hemos de entender que
el conocimiento del defecto segiin el
estado de la téenica no ha de ser com-
pleto, sino que bastarfa con que fuera
un conocimiento probabilistico. Es de-
cir, si se conoce que existe una alta pro-
babilidad de que un determinado pro-
ducto cause dafios debe entenderse que
el conocimiento del defecto es accesi-
ble. En este sentido es abundante la ju-
sapradtanais vopeiak suthe ol
de los contagios por sangre contamina-
da. Existe en este supuesto la probabili-
dad de fabricar hemoderivados a partir
de sangre contaminada sin que haya sido
posible descubrir el virus en una parti-
da concreta; en tal caso, no era posible
descubrir el defecto, pero se conocia la
enfermedad y la probabilidad de abri-
cacién de productos defectuosos™,




