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Se expone la doctrina sentada en recientes sentencias del Tribunal Supremo, tanto de
la Sala de lo Civil como de la Sala de lo Contencioso-Administrativo.

1. Preliminar

El Tribunal Supremo se ha pronunciado recientemente sobre cuestiones de extraordinario
interés en relacién con la responsabilidad por dafios causados por productos sanitarios
defectuosos. Asi, la Sala de lo Civil del Tribunal Supremo se ha ocupado —en su Sentencia
num. 105/2021, de 1 marzo (ECLI:ES:TS:2021:758)— del concepto de ‘producto defectuoso’ a
efectos de la aplicacién del régimen especial de responsabilidad civil por dafios previsto
en 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 la Sala de
lo Contencioso-Administrativo del alto tribunal se ha pronunciado sobre la eventual respon-
sabilidad de los centros sanitarios pUblicos que han utilizado productos sanitarios defec-
tuosos que han causado dafos a pacientes [Sentencias nim. 1806/2020, de 21 de diciem-
bre (ECLI: ES:TS:2020:4495), y nim. 92/2021, de 28 de enero (ECLI:ES:TS:2021:338)].

Advertencia legal: Este andlisis sélo contiene informacién general y no se refiere a un supuesto en particular. Su contenido no se puede
considerar en ningUn caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestién 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 tipogrdficas utilizadas en el resto del texto.

Magquetacién: Rosana Sancho Mufioz « Disefio: José Angel Rodriguez Leén y Angela Brea Ferndndez
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2. Elconcepto ‘producto sanitario defectuoso’

Segun el articulo 137.1 del Texto Refundido de la Ley General para la Defensa de los Con-
sumidores y Usuarios, «se entenderd por producto defectuoso aquel que no ofrezca la se-
guridad que cabria legitimamente esperar, teniendo en cuenta todas las circunstancias vy,
especialmente, su presentacidn, el uso razonablemente previsible del mismo y el momen-
to de su puesta en circulacidn». Sobre esta base, se establece un régimen de responsabili-
dad de los productores por determinados danos causados por los defectos de sus produc-
tos (los danos causados por muerte o lesiones corporales; los causados a una cosa o la des-
truccién de una cosa que no sea el propio producto defectuoso, previa deduccidn de una
franquicia y a condicién, por una parte, de que tal cosa sea de las que normalmente se des-
tinan al uso o consumo privado y, por otra, de que el perjudicado la haya utilizado prin-
cipalmente para su uso o consumo privado). Y la principal peculiaridad de este régimen
especifico de responsabilidad civil es que se trata de un régimen de responsabilidad objeti-
va, pues el perjudicado que pretenda obtener la reparacién de los dafios causados tan sélo
tendrd que probar el defecto, el dafio y la relacién de causalidad entre ambos. Y, en todo
caso, este régimen especial de responsabilidad no afecta a los derechos que el perjudicado
pueda tener con arreglo a las normas sobre responsabilidad contractual o extracontractual
o con arreglo a algln otro régimen especial de responsabilidad.

Pues bien, en relacién con el concepto normativo de ‘producto defectuoso’ debe analizarse
si un determinado producto sanitario es o no defectuoso por el mero hecho de que se haya
cursado una alerta sanitaria.

En el caso resuelto por la citada Sentencia ndm. 105/2021 de la Sala de lo Civil del Tribunal
Supremo, la fabricante de un tipo de prétesis de cadera (un producto sanitario), al detectar
que éstas tenian una mayor tasa de revisidon de la esperada, emite una alerta de seguri-
dad, se dirige por carta a centros sanitarios y cirujanos y les da indicaciones de seguimiento
para los pacientes implantados (incluida la valoracién de una eventual cirugia para susti-
tuir la prétesis). Posteriormente, tras conocer nueva informacién, la fabricante retira el pro-
ducto voluntariamente del mercado y la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios cursa la alerta sanitaria del fabricante.

Sobre la base del referido régimen de responsabilidad civil de la Ley General para la Defen-
sa de los Consumidores y Usuarios, una paciente que portaba la prétesis —y que le fue retira-
da por indicacién médica— demanda a la fabricante el pago de una indemnizacién por los
dafios sufridos, argumentando que el cardcter defectuoso de la prétesis quedaba probado
por la alerta sanitaria cursada tanto por la fabricante como por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.
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En primera y segunda instancia se desestima la demanda negando que la prétesis fuese
defectuosa, sosteniéndose en las respectivas sentencias que el fabricante habia realizado
controles de calidad y habia obtenido las certificaciones y autorizaciones europeas co-
rrespondientes; que la retirada del producto fue voluntaria debido a reacciones adversas
puntuales y que, ademds, no se habia podido examinar la prétesis que se le retird a la pa-
ciente, por lo que no se habria constatado si efectivamente era defectuosa.

En cambio, el Tribunal Supremo entiende que si se trata de un producto defectuoso. Y, a tal
efecto, explica el alto tribunal que es indiferente que el producto haya sido sometido a los
controles oportunos y haya obtenido el marcado «CE» que se exige a los productos sanita-
rios, pues «el cumplimiento de las normas de seguridad y la obtencidn de los correspondien-
tes marcados “CE” permite comercializar los productos y evitar sanciones administrativas, y
aun penales, pero no impide que un producto pueda defraudar las expectativas legitimas de
seguridad vy, en tal caso, si causa dafios, el productor debe responder». Segun el alto tribu-
nal, «la normativa de responsabilidad por dafos por productos no se aplica sélo para resar-
cir los dafos producidos cuando se incumplan las normas de seguridad y calidad, o cuando
no se hayan realizado ensayos o inspecciones, sino también cuando los dafos se originan
por un producto que resulta inseguro a pesar de los controles previos».

Si las prétesis daban lugar a posibles reacciones adversas que la comunidad cientifica no
conocia en el momento de su puesta en circulacién, las prétesis no ofrecian la seguridad
que legitimamente cabe esperar, siendo por tanto defectuosas en el sentido de la ley. Y,
segun el Tribunal Supremo, la retirada de un producto es un indicio de que era defectuoso
en el momento en que se puso en circulacién:

La retirada de un producto del mercado no significa necesariamente que pudiera ca-
lificarse como defectuoso en el momento en que se puso en circulacién. Sin embargo,
la retirada de un producto puede evidenciar que ya en el momento de su puesta en cir-
culacion el producto no cumplia las expectativas legitimas de seguridad, porque sus
riesgos y efectos adversos eran superiores a los beneficios que ofrecia, en particular en
comparacién con otros productos que se estuvieran usando con la misma finalidad (en
el caso, las prétesis de cadera con otros sistemas, como el par metal-polietileno, polie-

tileno-cerdmica, o cerdmica-cerdmica, o con otros sistemas de prétesis metal-metal).

En consecuencia, son circunstancias irrelevantes —que no impiden la consideracién de la
prétesis como producto defectuoso— que el fabricante las haya retirado voluntariamente
0 que no se hubiera podido analizar y comprobar la prétesis extraida a la paciente, pues
su recambio obedecid precisamente a que ofrecia un riesgo mayor del esperado vy, por lo
tanto, no ofrecia la seguridad que legitimamente cabia esperar.

Resulta, en definitiva, que el concepto legal de defecto como ‘falta de seguridad que cabe
legitimamente esperar’ hace que, en determinadas circunstancias, no se exija la prueba
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de que el producto concreto usado por el demandante fuera defectuoso, en linea con lo ya
apuntado por el Tribunal de Justicia en su Sentencia de 5 de marzo, C-503/13 y C-504/13,
en la que, con referencia también a un caso de retirada voluntaria del producto por el fa-
bricante, se entendié que «la comprobacién de un posible defecto de productos perte-
necientes al mismo modelo o a la misma serie de produccién, como los marcapasos y los
desfibriladores automdticos implantables, permite calificar de defectuoso tal producto sin
que sea necesario comprobar el referido defecto en ese producto».

3. Producto sanitario defectuoso usado en una intervencién quirirgica: ;cuando responde
la Administracién sanitaria que realiza la intervencién?

La Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Supremo, en sus sentencias nim.
1806/2020, de 21 de diciembre (ECLI:ES:TS:2020:4495), y ndm. 92/2021, de 28 de enero
(ECLI:ES:TS:2021:338), ha afrontado el caso, no infrecuente, en que un producto sanitario
defectuoso es utilizado en un centro sanitario que se integra en una Administracién PUbli-
ca y el perjudicado demanda a dicha Administracién exigiéndole una determinada indem-
nizacién por los danos causados por dicho producto.

En este tipo de hipdtesis existen pronunciamientos judiciales que han admitido la respon-
sabilidad patrimonial de la Administracién. Es el caso, entre las mds recientes, el de la Sen-
tencia nim. 29/2021, de 10 de enero, del Tribunal Superior de Justicia de Castilla y Ledn,
Sala de lo Contencioso-Administrativo (ECLI:ES:TSJCL:2021:194). Se argumenta al respecto
que la Administracién sanitaria debe responder del mal funcionamiento del servicio pUbli-
co que ha causado un dafio antijuridico que el interesado no estd obligado a soportar y
—citando la Sentencia de 20 de diciembre del 2019 dictada por la Sala de lo Contencioso-Ad-
ministrativo del Tribunal Superior de Justicia de Murcia en el recurso 355/2017— se sostiene
que «podrd la Administracién repetir contra el fabricante del producto, pero no puede exi-
girse al usuario de un servicio publico sanitario que conozca el producto que ha sido utilizado
en un concreto acto médico, que investigue quién es el responsable del defecto del producto
fabricacidén, suministro, conservacién—, y que accione frente a ese supuesto responsable o
frente a todos los que puedan serlo. El servicio se ha prestado por la Administracién, y a ella
corresponde responder frente al paciente».

Sin embargo, el Tribunal Supremo, en las sentencias ya citadas, sostiene que «la Adminis-
tracién sanitaria —cuyos facultativos realizan correcta y adecuadamente una intervencién
quirtrgica de conformidad con la lex artis— no debe responder de las lesiones causadas a
un paciente como consecuencia de la utilizacién de un producto sanitario defectuoso, cuya
toxicidad se descubre y alerta con posterioridad a su utilizacién, previamente autorizada
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, debiendo la responsa-
bilidad recaer en el productor o, en su caso, en la Administracidn con competencias para
autorizar y vigilar los medicamentos y productos sanitarios, de concurrir las concretas
circunstancias necesarias para ello».
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Por supuesto, cosa distinta seria que no pudiese ser identificado el productor del producto
sanitario defectuoso, en cuyo caso la Ley General para la Defensa de los Consumidores y
Usuarios establece la responsabilidad del proveedor del producto (concepto en el que en-
cajaria el centro sanitario), salvo que identifique al productor o a la persona de la que ha
obtenido dicho producto, como también responde el proveedor si actUa a sabiendas del

cardcter defectuoso del producto.

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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