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RESUMEN

La prescripcion extintiva de la accion indemnizatoria en el marco de da-
nos ocasionados por productos sanitarios defectuosos se caracteriza por la
complejidad que supone determinar el momento desde que comienza a
contabilizarse el plazo. Este problema nos invita a reflexionar en orden a si
el computo del término extintivo iniciara a partir del consumo del farmaco
0, bien, desde que se manifieste el dafio. Para abordarlo proponemos realizar
una exposicion comparada de la materia revisando nuestro ordenamiento
juridico, el francés y el espanol.
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ABSTRACT

The extinctive prescription of the action for compensation for damage
caused by defective medical devices is characterized by the complexity
involved in determining the moment from which the period begins to run.
This problem invites us to reflect on whether the computation of the limi-
tation period will start from the consumption of the drug, or from the mo-
ment the damage manifests itself. In this paper, we propose to make a com-
parative exposition of the matter by reviewing our legal system, the French
and the Spanish ones.

KEYwoORDS: extinctive prescription; defective medical devices; dies a quo

INTRODUCCION

Nos parece que la importancia del tratamiento del dies a quo de la prescrip-
ci6n extintiva en el contexto de dafos derivados de productos sanitarios de-
fectuosos tiene relacion con la naturaleza de los agravios que derivan de la
accion de dichos compuestos en el organismo, pues las contingencias que
ellos motivan no siempre se advierten tan pronto como el farmaco sea con-
sumido, pudiendo tener lugar extensos periodos de silenciosa nocividad.

De ahi que la revision del inicio del computo de prescripcion en esta
materia suponga un interés radical, que habiendo sido abordado por nues-
tro ordenamiento juridico también sea detectable en otras latitudes. Para
nosotros significa un especial interés comparatista el tratamiento de la cues-
tion tanto en el derecho espafiol, como en el esquema francés de respon-
sabilidad, en atencion de la casuistica con la que alli se ha evidenciado la
problematica que pretendemos referir.

En estalinea, el empleo de la evocada metodologia, la comparada, im-
plica, ademas, identificar el objetivo primordial de la presente contribucion,
esto es, detectar, mas alla de nuestras fronteras, cual es el hecho que pone
en marcha el plazo en comento.

Es por esto que el nicleo del analisis, su hipotesis principal, si se quiere,
persigue relevar que el inicio del plazo de prescripcion debe ser impulsado a
partir de la época en que los danos se manifestaron y no con la fecha en que
tuvo lugar la accion u omision desvalorada. A titulo de hipoétesis secundaria,
formulamos que no parece aceptable el recoger en nuestro sistema una norma
de cierre a la prescripcion, por la especie de los agravios que se exponen.

Asimismo, es del caso mencionar que, si bien en Chile esta cuestiéon ha
despertado algun interés', no pudiera afirmarse que su estudio esté agotado,

! Para un analisis centrado en la prescripcion: ISLER (2020); para comentarios generales
relativos a la Ley n.° 20850, de 2015: CorraAL (2016) y PiNo (2022).
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por lo que en este trabajo pretendemos contribuir en esa senda, aunque lo
sea desde una perspectiva panoramica.
Dicho lo anterior, nos pronunciaremos,
I) al tratamiento legislativo nacional en la materia;

IT) ocuparnos del recurso foraneo alaregla de la percepcion del dafio
como inicio del computo del plazo de prescripcion, asi como a la
conveniencia de su regla de cierre, la que existente en el derecho es-
paiiol y francés no suscribimos para nuestro ordenamiento a titulo
de lege ferenda, al menos respecto del problema que abordamos en
estas notas y

III) finalizaremos con una aproximacion relativa a la naturaleza parti-
cular de los dafios derivados de la accién de productos sanitarios,
considerando una ilustracion al respecto recogida de la jurispru-
dencia espaiola.

I. EL PRODUCTO SANITARIO DEFECTUOSO
Y LA REGLA DE MANIFESTACION DEL DANO EN EL SISTEMA CHILENO

Una nota de contexto. El asunto que abordamos suscit6é expresion legis-
lativa a través de la Ley n.° 20850, de 2015, hoy incorporada en el Codigo
Sanitario. Este cuerpo normativo, ademas de conceptualizar la nomencla-
tura “producto sanitario”, contempla una doble aproximacién del plazo
de prescripcion, toda vez que formula, por una parte, una regla general y,
por otra, dos definiciones con vocacion de aplicabilidad en casos de excep-
cion. Antes de ingresar en ellas, hacemos presente que, bajo un escenario
previo a las disposiciones aludidas, el problema implicaba ser ventilado
segun lo dispuesto en el art. 2332 del Codigo Civil, con las dificultades de
interpretacion derivadas de su literalidad (que mencionaremos) o, incluso,
por las normas de la Ley n.® 19496, de 1997, de suscribirse una lectura que
desatendiera la exclusion establecida en su art. 2 letra {2

Ademas, como indicamos, la Ley n.° 20850, expres6 lo que debe en-
tenderse como producto sanitario y como producto sanitario defectuoso,
ordenando, hoy en el art. 111 H, del texto antes indicado:

“Se entendera por productos sanitarios los regulados en los Titulos
1,11y 1v de este Libro. // Se entendera por producto sanitario defec-
tuoso aquél que no ofrezca la seguridad suficiente, teniendo en cuen-
ta todas las circunstancias ligadas al producto y, especialmente, su
presentacion y el uso razonablemente previsible. // Asimismo, un

2 MuNITA (2023).
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producto es defectuoso si no ofrece la misma seguridad normal-
mente ofrecida por los demas ejemplares de la misma serie. // Un
producto no podra ser considerado defectuoso por el solo hecho de
que tal producto se ponga posteriormente en circulacién de forma
perfeccionada™.

Detallando las normas de prescripcion evocadas, y en cuanto a lo que

denominamos regla general, cuya pertinencia abordaremos (1), el art. 111
L del Codigo Sanitario, establece:

“Laaccion de reparacion de los dafios y perjuicios previstos en este
Titulo prescribira a los cinco afios contados desde la manifestacion
del dafio, ya sea por el defecto del producto o por el daio que dicho
defecto le ocasiono”.

Por su parte, la primera norma de excepcion esta comprendida en la

misma disposicion, especificamente en su inciso 2.° que, en el marco de en-
sayos clinicos, establece:

“La accion para el resarcimiento de los dafios producidos con oca-
si6n de un ensayo clinico prescribira en el plazo establecido en el
articulo 111 E”*.

Seguin vemos, la norma se remite al art. 111 E que, en su inciso 3.°, dis-

pone:

(2),

“La accion para perseguir esta responsabilidad prescribira en el
plazo de diez afios, contado desde la manifestacion del dafio. No
obstante, en caso de decretarse una alerta sanitaria con ocasion de
una epidemia o pandemia y durante la vigencia de ésta, dicho plazo
se contara desde el término del respectivo ensayo, cuando se trate
de investigaciones que tengan por objeto el desarrollo de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos destinados a enfrentar las cir-
cunstancias que sirvieron de fundamento al decreto de alerta sani-

”5

taria”.

A su turno, la segunda expresion excepcional, en la que ahondaremos
esta consignada en el inciso 3.° del art. 111 I, el cual prescribe:

¥ Codigo Sanitario.
* Ibid.
5 Ibid.
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“La Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios
de Salud, en su calidad de 6rgano de la Administracion del Estado,
respondera en su caso, conforme a las reglas establecidas en el Ti-
tulo III de laley N° 19.966, que establece un régimen de garantias
en salud, pudiendo siempre repetir contra las personas sefialadas en
el inciso anterior. El plazo de prescripcion para ejercer esta accion
sera de cinco anos”®.

Vemos, entonces, que también el legislador emplea una remision, esta
vezala Ley n.® 19966, en cuya virtud, su art. 40 indica: “La accién para per-
seguir esta responsabilidad prescribira en el plazo de cuatro afios, contado
desde la accién u omision™’.

Para efectos de orden, abordemos la regla general y la primera norma
excepcional en alusion; esta ultima en cuanto a su aplicacion en un escena-
rio que no implique alertas sanitarias con ocasion de epidemias o pande-
mias (ya que en estos ultimos supuestos el plazo comienza a correr desde

el ensayo en cuanto tal).

1. La pertinencia de la referida regla general,
y de la primera norma excepcional

Resulta interesante la redaccion de las normas, pues al menos desde la lite-
ralidad se aparta de lo dispuesto en el art. 2332 del CC, disposicion que de-
termina el inicio del computo en la “perpetracion del acto”, expresion que
ha sido discutida e interpretada en un sentido diverso?, esto es, equivalente
a lo que prescriben las normas sanitarias en revision.

En efecto, en términos de Carlos Pizarro —expuestos en el contexto
de la responsabilidad médica-:

“debe interpretarse como el momento en que el dano se ha mani-
festado, lo que conduce a sostener que la victima ha podido advertir

% Codigo Sanitario.

" Ley n.° 19966, de 2004.

8 Para una interpretacion restringida de la disposicion, esto es, anclada en la literalidad
de la disposicion y, por consiguiente, en la fijacion del inicio del computo en la accion u
omision culpable, entre otros: ALESSANDRI (1943), p. 522 y ss.; SOMARRIVA (1984), p. 379 y ss.;
RI0sECO (1994), p. 1053 VERGARA (2004), p. 55 y ss. y Taria (2006), p. 318 y ss.

9 Para una interpretacion amplia, hoy dominante, enfocada en la relevancia de la ma-
nifestacion del dafio como inicio del computo, entre otros: ABELIUK (2011), p. 324 y ss.; Do-
MINGUEZ (2020), p. 426 y ss.; RODRIGUEZ (2004), p. 483 y ss.; CORRAL (2013), p. 401; BARROS
(2020), p. 1029 y ss. y ELORRIAGA (2011), p. 39 y ss. En el mismo sentido, y desde la vereda
del derecho del consumo: ISLER (2017), p. 192 y ss.
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el dafio y de esa manera queda en situacion de ejercer la accién in-
demnizatoria. Con esta interpretacion, podemos observar que la for-
ma de entender el computo del plazo en materia extracontractual se
vuelve coincidente con aquella contractual, donde la forma en que
el dafo se manifiesta cobra relevancia y fija el momento del com-
puto del plazo™.

En linea con lo ensefiado, podemos ver que, incluso, con prescindencia
de la aplicacion de la Ley n.° 20850", la Corte Suprema, a proposito de
una demanda indemnizatoria interpuesta contra el fisco, por responsabili-
dad por falta de servicio al haberse autorizado por el Ministerio de Salud
el registro y la comercializacién en nuestro pais de un medicamento que
contenia Talidomida, por quien padeci6 severas malformaciones a causa
de la administracion del medicamento, y en razon de que aquellas fueron
atribuidas en el afno 2009 por la Comisién de Medicina Preventiva e Inva-
lidez de Santiago al mismo, dispuso en su considerando 5.°:

“Que, en la especie, no fue discutido por el demandado el hecho que
s6lo con ocasiéon del documento emitido por la Comision de Me-
dicina Preventiva e Invalidez de fecha 27 de agosto de 2009, el actor
tomo conocimiento que el origen de sus malformaciones congénitas
derivarian de la administracion del farmaco Talidomida, no esgri-
miéndose por el Fisco de Chile una época anterior en la que el de-
mandante pudo saber que los dafios fisicos con los que naci6 podrian
eventualmente provenir de dicha droga. Lo anterior conlleva a asu-
mir que s6lo desde esa data el reclamante ha podido hacer valer las
acciones tendientes a obtener la reparacion del dano, iniciandose
también el término de prescripcion de la accion que, inicamente
a partir de ese momento, ha estado en condiciones de ser ejercida.
De lo expuesto fluye, por ende, que los sentenciadores yerran al
considerar prescrita la accion entablada en estos autos”".

Podemos ver que la redaccion de las normas a que hemos aludido de-
nota razonabilidad en un contexto de dafios que derivan de productos sani-
tarios, comulgando, ademas, con una interpretacién que otorga viabilidad
al art. 2332 del CCy que, a su turno, ofrece luces para un adecuado enten-
dimiento de la segunda regla excepcional que comentaremos en lo suce-
sivo.

1 PizarRrO (2020), p. 850.
' Ley n.° 20850, de 2015.
2 R.U.C.L. con fisco de Chile (2016), considerando n.° 5.
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2. La adecuada interpretacion
de la segunda regla excepcional

Laredaccion de la norma a la cual se remite el Cddigo Sanitario ofrece gra-
ves inconvenientes, por cuanto el plazo de prescripcion en principio co-
mienza a correr una vez verificada la accion u omision defectuosa. Asi, las
discusiones en torno al inicio del computo desde el prisma de lo dispuesto
en el articulo 2332 del CCreviven en esta sede contencioso-administrativa.

Esta situacion ha sido sostenida por doctrina autorizada. En términos
de Alvaro Vidal, el art. 40 de la ley n.° 19966, si se lee tal como esta escrito:

“no permite resolver aquellos casos en que el dafno se manifiesta en
un momento posterior al de la accién u omision o, si se quiere, a
la falta de servicio del 6rgano de la Administracion del Estado. Se
discute si fue una inadvertencia de la legislacién o fue su voluntad
deliberada de prescindir de la circunstancia antedicha para efectos
del computo del plazo de prescripcion, entendiendo que solo re-
sulta relevante el momento de la accién u omision o de la falta de
servicio. Pensamos que fue lo primero, dado que es inaceptable que
el plazo de prescripcion comience a correr antes de la ocurrencia de
uno de los elementos necesarios para que nazca la obligacién, cual
es el dano. La regla debe interpretarse del mismo modo que la del
articulo 2332 del CC, en el sentido que si la prescripcion s6lo puede
comenzar a correr desde la concurrencia de todos los elementos de
la responsabilidad y es el caso de un dafio que se manifiesta con pos-
terioridad a la accion u omision, sera desde ese instante y no antes”".

Coincidimos con lo apuntado, y entendemos que el citado articulo no
debe ser interpretado de forma literal, de manera que el inicio del computo
de prescripcion también en este ambito debe comenzar a correr una vez
que concurran en la especie todos los elementos de la responsabilidad por
falta de servicio y, en particular, el dano.

Podemos inferir, ademas, que la jurisprudencia es tributaria de esta
misma opinién. Esto es posible justificarlo en razén de una sentencia de la
Corte Suprema que, con fines aclaratorios, resolvié en su considerando 8.°:

“Que en este sentido cabe mencionar que, tal como ha sostenido
esta Corte, entre otras, en las sentencias roles 8.106-2015, de 21 de
marzo de 2016, 22.878-2015 de 19 de mayo de 2016, y 378-2019, de

¥ VipaL (2020), p. 250.
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20 de marzo de 2019, la responsabilidad civil supone como requisi-
to fundamental la concurrencia del dafio ocasionado por el hecho
del que se pretende hacer responsable al demandado. En esas con-
diciones es posible argiiir que el dafio y, en particular, la fecha en
que se toma conocimiento del mismo, sera siempre el elemento que
determinara el momento en que se retinan todos los elementos que
exige la configuracion del ilicito civil, haciendo nacer la obligacion
indemnizatoria y, por consiguiente, debera exigirse la existencia del
perjuicio para comenzar el computo de esta prescripcion, puesto que
solo con el dafio se completa el hecho ilicito. Debe inferirse entonces
quela‘accién u omision’ a que alude el articulo 40 de la Ley N° 19.966,
no s6lo comprende la ejecucion de la conducta respectiva o el in-
cumplimiento del deber que configura la omision, sino que, ademas,
su efecto danoso en la victima”™.
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Mas alla, es del todo saludable que el inicio del computo suponga una
cierta tolerancia a favor del agraviado. Esta idea ha sido suscrita por Erika
Isler en los siguientes términos:

La prescr

“el mayor despliegue en el tiempo de la accién civil, tanto silo pon-
deramos con la responsabilidad extracontractual (cinco afios) como
con la contractual (manifestacion de los dafios), podria insinuarnos
que el legislador esta vez ha considerado que la lesion puede referir-
se a aspectos mas sensibles que en otros casos. Ello puede obedecer
a que las consecuencias de la presencia de un defecto en un pro-
ducto sanitario —pensemos, por ejemplo, en los medicamentos—
muy probablemente se situaran en el ambito extrapatrimonial —la
vida o la integridad del consumidor-, por lo que aumentan las po-
sibilidades de que se afecten bienes juridicos no disponibles. Ello
es una manifestacion de que la regulacion de la prescripcion extin-
tiva dependera de las valoraciones y ponderaciones que el Estado
—y con ello la conciencia social- tenga acerca de la eventual preva-
lencia o equilibrio entre la justicia y la certeza juridica”".

O
o)

El criterio justifica, en definitiva, que el inicio del cémputo esté marca-
do por el momento en que la victima se impone del agravio, ya que la 6r-
bita de bienes juridicos protegidos presenta una naturaleza que exige una
aproximacion desprendida de las rigideces de un punto de partida de corte
objetivo, cual seria, la ingesta del medicamento o del fairmaco en general,

4 F.AR.S. con I. Municipalidad de Coquimbo (2020), considerando n.° 8.
15 ISLER (2020), p. 73.
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comprendiendo dentro de dicha calidad suplementos alimenticios o cos-
méticos en toda su dimension.

El aspecto que referimos conecta, de igual forma, con contingencias que
tienen como elemento comun el de una alegada ignorancia del mal provo-
cado por lamolécula. Dicha constatacién nos permite afirmar que el analisis
de la prescripcion en esta materia adquiere ribetes particulares que impli-
can poner, al menos, bajo cuestionamiento la pertinencia de un plazo de
cierre que, sin embargo, si contemplan derechos europeos, tales como el
francés o el espanol, segin mencionaremos mas adelante.

II. LA REGLA DE MANIFESTACION
DEL DANO EN EL SISTEMA ESPANOL Y FRANCES
Y SU CUESTIONABLE PLAZO DE CIERRE

Elsenalado criterio es el que adopta el derecho civil espaiiol. El art. 1968 n.°2.°
del CCestablece que el computo del plazo, un afio, comienza a correr en
el contexto de

“responsabilidad civil por injuria o calumnia y por obligaciones de-
rivadas de la culpa o negligencia de que se trata en el art. 1902, desde
que lo supo el agraviado”'®.

Estanorma, en el entender de Mariano Yzquierdo, no agota su interpreta-
cion en lo referente a la manifestacion de los danos, sino que, también, en
cuanto a la identificacion del legitimado pasivo de la accion. Es lo que pres-
cribe el § 852 del BGBaleman, razonamiento que nos parece del todo per-
tinente, pues tal como senala el citado autor:

“Cuantas veces sucedera en la vida diaria que la dolencia que uno
tiene le es, desde luego, bien conocida, pero que tarda en averiguar
—si es que algin dia lo consigue— es que la misma se debe al defecto
que padecia el producto alimenticio consumido””.

El ordenamiento espanol contiene, ademas, una alternativa respecto de
acciones indemnizatorias que se interpongan en el contexto de la proteccién
al consumidor, toda vez que el art. 143 del 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 com-
plementarias, dispone en cuanto a la prescripcién que:

16 Codigo Civil, de 1889.
7' YzQuierDoO (2020), p. 595.
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“Laaccion de reparacion de los dafios y perjuicios previstos en este
capitulo prescribira a los tres afios, a contar desde la fecha en que
el perjudicado sufri6 el perjuicio, ya sea por defecto del producto
o por el dafio que dicho defecto le ocasiono, siempre que se conoz-
ca al responsable de dicho perjuicio”®.

En el entramado del derecho francés, por su parte, y respecto de un

supuesto de dano corporal, el art. 2226 del Code establece:

“La accion de responsabilidad derivada de un hecho con resultado
de lesion corporal, entablada por la victima directa o indirecta del
dano resultante, prescribe a los diez anos contados a partir de la fecha
de consolidacion del dano inicial o agravado”".

Sin perjuicio de lo anterior, el mismo derecho, en el contexto de la res-

ponsabilidad por productos, prescribe en su art. 1245-16:

“Laaccion de indemnizacion fundada en las disposiciones de este ca-
pitulo prescribe en el plazo de tres afios contados a partir de la fecha
en que el demandante tuvo o debi6 tener conocimiento del dano,
del defecto y de la identidad del productor”.

Asimismo, ambos ordenamientos sefialan un plazo de cierre del compu-

to de prescripcion, el cual, si bien no ha sido incorporado en nuestro derecho
sectorial sanitario, tampoco lo pretendemos proponer desde una perspectiva
de lege ferenda, al menos respecto de lo que comentamos en este trabajo.

En efecto, en el art. 1245-15 del Code se indica:

“Salvo culpa del productor, la responsabilidad de éste, con base en
lo dispuesto en este capitulo, se extingue diez anos después de la co-
mercializacion del mismo producto que caus6 el dafio, a menos que,

durante este periodo, la victima haya iniciado acciones judiciales”,

mientras que el art. 144 del antes citado real decreto ordena, a propdsito
de la extincion de la responsabilidad, que:

18 Real decreto legislativo 1/2007, de 2007.
19 Code, de 1804. En lo que sigue, las normas del Code transcritas en este trabajo corres-

ponden a una traduccion libre de nuestra parte.

20 Jbid.
2 Tbid.
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“Los derechos reconocidos al perjudicado en este capitulo se extin-
guiran transcurridos 10 afios, a contar desde la fecha en que se hu-
biera puesto en circulacion el producto concreto causante del daiio,
amenos que, durante ese periodo, se hubiese iniciado la correspon-
diente reclamacion judicial

Reiteramos, no nos parece adecuado establecer una norma de cierre
de la prescripcién en dafos vinculados a productos sanitarios defectuosos,
por cuanto su tratamiento supone particularidades que no son advertidas
en el analisis de productos de otras naturalezas.

Contodo, siguiendo el analisis propuesto por Laurie Friant*, nos es posible
constatar que en algunos contenciosos se ha aplicado el citado art. 1245-15
del Code de forma favorable a las victimas, en el sentido de afirmar que el
plazo de diez anos comienza a correr desde la administracién del producto
farmacéutico y no de su puesta en el mercado. Podemos confirmar aquello
en el ambito de los dafios atribuibles al medicamento Mediator, comerciali-
zado por laboratorios Servier desde 1976, y que tal como se desprende de la
sentencia de la Corte de Casacion* fue objeto de una decisién de suspension
de la autorizacion de comercializacion, y luego retirado, debido a su toxi-
cidad cardiovascular caracterizada por un riesgo de hipertension arterio-
pulmonar y valvulopatias, demostrandose hoy que esta toxicidad esta ligada
a la presencia de norfenfluramina, que es uno de los principales metabo-
litos del Benflurorex, principio activo de Mediator.

Vemos, entonces, que la distribucién del farmaco, que comenz6 en el
afio 1976, no fue 6bice a la condena del laboratorio, toda vez que lo que se
considero6 fue su defectuosidad en el periodo de administracion del medi-
camento. Sobre este punto de igual forma se ha planteado que el plazo de
cierre de diez anos debe contarse en atencion a la puesta en circulacion del
producto que en los hechos caus6 el dano®.

Por ultimo, debemos mencionar que la problematica conduce a reflexio-
nar en torno a la calificacion juridica de particulares tipos de agravios que
tienen ocasion de suscitarse en el presente dominio. Una aproximacion a
ellos es capaz de alterar de manera dramatica el destino de la accion indem-
nizatoria puesto que, tal como apuntaremos, la distincion entre dafo conti-
nuado y permanente supone matices en cuanto a la fijacion del dies a quo,
que son capaces de enfrentarse en ocasiones a la pertinencia de la caduci-
dad en el ejercicio de la accion indemnizatoria. Asi, {es razonable que se

22 Real decreto legislativo 1/2007, de 2007.
% FRIANT (2019), p. 295 y ss.

2t Corte de Casacion (2017).

5 STEINLE-FEUERBACH (2017).
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extinga la accién indemnizatoria por su no ejercicio, incluso en diez anos,
en circunstancias que los danos no eran advertidos por el agraviado? Nos
parece que no.

Para un intento de respuesta tengamos presente el contencioso cono-
cido como “el de las hijas del Distilbene”. Esta vinculado a los dafos deri-
vados a la distribucién del medicamento del mismo nombre, el cual tuvo
lugar en la década del sesenta del siglo pasado en Francia, con el propésito
de evitar partos prematuros y nauseas en el embarazo. Aunque en el curso
de su comercializacion ya se registraban estudios que advertian riesgos
asociados, estos lamentablemente se comprobaron en la edad adulta de las
hijas de las mujeres a las cuales se les receto el farmaco. En particular, pre-
sentaron cuadros de cancer de utero o de vagina. La Corte de Casacion con-
denod in solidum a los laboratorios involucrados, ordenando en dos fallos?®:
“Pertenece a cada uno de los laboratorios probar que su producto no estaba
en el origen del dano”, sin que la prescripcion se elevase como argumento
eficaz a favor de los demandados.

Debemos indicar que el asunto se sustancié en atencion a las reglas ge-
nerales de la responsabilidad civil, y no en atencion de aquellas que tienen
relacion con el tratamiento de la responsabilidad de dafnos derivados de
productos defectuosos, a las que nos hemos referido. Esto, pues, el medica-
mento se puso en circulacion con anterioridad a la directiva sobre produc-
tos defectuosos de 25 de julio de 1985, y por ende, previo alaley de 19 de
mayo de 1998, en cuya virtud dicha normativa entr6 en vigor en Francia?®.
De esta manera, el supuesto constituye una hipétesis en que la indemni-
zacion de los danos debia sustanciarse de conformidad al art. 1147 del Code.

Mas alla, si es que pensaramos que los articulos que el Code reserva
para el tratamiento de dafios derivados de productos defectuosos son los
que tienen aplicabilidad, la accion de las afectadas se encontraria prescrita
via norma de cierre del computo, lo que nos parece un despropdsito.

Para finalizar, consideramos importante formular algunas notas relati-
vas a la naturaleza de algunos de los agravios que derivan de la accién de
productos sanitarios defectuosos, y como ellos impactan en el momento en
que comienza a correr el plazo de prescripcion.

% Corte de Casacion (2009a) y Corte de Casacion (2009b).
7 Corte de Casacion (2009a), considerando 3.° y Corte de Casacion (2009b), p. 1.
% LAMBERT-FAIVRE et PorcHY-SIMON (2015), p. 816.
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III. NATURALEZA PARTICULAR DE DANOS
RELACIONADOS CON LA ACCION NOCIVA
DE PRODUCTOS SANITARIOS Y SU IMPACTO EN EL DIES A QUO

En la presente seccion abordaremos:
(1) los criterios que permiten distinguir entre perjuicios continuados
y permanentes;
(2) descenderemos en una ilustracion, recogida del derecho espaiiol.

1. Criterios para distinguir perjuicios continuados y permanentes.
Aproximacion conceptual

Doctrina nacional autorizada ha esbozado argumentaciones relativas a la
categorizacion de los agravios antes aludidos y su injerencia en el estable-
cimiento del dies a quo. Asi, Enrique Barros ha sostenido respecto de los da-
nos continuados que en aquellos:

“el hecho ilicito se puede prolongar indeterminadamente en el
tiempo. En este caso el delito se renueva de manera permanente. La
comision de un delito que subsiste en el tiempo genera un dafio con-
tinuado. En este supuesto, en tanto subsiste la comision del delito,
€l se contintia ejecutando. Solo una vez que el delito se haya dejado
de renovar y sus efectos dafinos se hayan consumado, es posible sos-

tener que el acto ya se ha perpetrado™,

y, por lo tanto —agregamos— el plazo de prescripcién comienza a correr. A
continuacion, el autor, refiriéndose a lo que entendemos como daiio per-
manente, indica:

“sila consumacion del hecho es coetanea a la produccion del dano,

desde ese momento debe comenzar a computarse el plazo de prescrip-
1 A 30

cion”?,

Por su parte Ramén Dominguez, consigna:

“hemos hecho referencia al dafio continuado. Por tal habra de enten-
derse aquellos que, aunque existe un acto unico perpetrador, se pro-
ducen luego dia a dia. Pero no hay que confundirlos con los danos
permanentes, en que existe un acto productor y un dafio que se pro-

2 BARROS (2020), p. 1032.
300p. cit., p. 1033.
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dujo con él, pero que no desaparecera con el tiempo. Es en el caso
de danos continuados que la prescripcion no puede contarse sino
desde la produccion final, desde que se produzca el resultado defi-
nitivo; pero no asi en los danos permanentes en que la prescripcion
debe contarse desde que se produce el hecho dafoso”.

Colegimos entonces —partiendo de la base que ambos agravios se han
manifestado, pues de lo contrario serian danos tardios— que ellos difieren,
en primer lugar, en la época de su consolidacion. Mientras la del dafio con-
tinuado interviene en el tiempo en atencién a que su causa no cesa de ma-
nera inmediata; la del permanente, por otro lado, se configura al momento
en que se verifica el hecho generador. Por su parte, en segundo lugar, distan
en cuanto al inicio del cémputo, ya que el continuado se caracteriza porque
el dies a quo se fija de acuerdo con la indicada consolidacion o cese de su cau-
sa; el permanente, tan pronto cuando haya sido causado.

El ejercicio de la distincién también se detecta en la jurisprudencia
espaiiola. Por esto, a modo de introducirnos en el analisis del posterior aca-
pite, nos parece pertinente referir una sentencia (aunque en otra materia)
del Tribunal Supremo de Madrid, que se pronunci6 respecto de la accion
indemnizatoria deducida por un propietario que demandé a la comunidad
respectiva por motivo de filtraciones de agua que lo afectaron en un exten-
so periodo. Se lee en el considerando cuarto del pronunciamiento:

“como se sostiene en el inico motivo de casacion, la consideracion
de los dafos como permanentes (‘que se mantienen en el tiempo’) o
continuados (‘que no sé6lo se mantienen, sino que se van agravando
en cuanto su causa productora no cesa’), no es una mera cuestion
factica —como sostiene la parte recurrida- sino que alcanza efectos
juridicos en tanto que influye en la determinacién del dies a quo
para el comienzo del plazo de prescripcion [...]”.

Luego, la misma sentencia refiere —en el sentido de lo que antes extra-
jimos— que el dies a quo:

“en el caso de dafos continuados, haya de coincidir con la fecha en
que los mismos cesan y, en consecuencia, cuando cabe cuantificar
su alcance definitivo, pues es entonces —no antes— cuando la accion
puede ejercitarse”.

st DOMINGUEZ (2020), p. 435.
%2 E. con Comunidad de Propietarios del Edificio DIRECCIONO000 de Sanxenxo
(2019).
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Dicho lo anterior, resulta claro que la calificacion de dafio permanente
o continuado es capaz de conducir a resultados opuestos en el marco del
pleito de responsabilidad que tenga lugar con ocasion de consecuencias
derivadas de un producto sanitario. La evidencia intentaremos plasmarla
en las lineas que vienen, las que enfocaremos a la luz del contencioso tra-
bado en Espania por la asociacion de victimas de la Talidomida AVITE en
contra del laboratorio Griinenthal.

2. La ilustracion:
AVITE contra laboratorio Griinenthal

Un asunto que permite apreciar lo ya expuesto obedece al promovido en
Espana por AVITE en contra del laboratorio Griinenthal. Es por todos
conocido que la Talidomida es causante de malformaciones en personas
que a la época de su ingesta estaban en el vientre materno. En los hechos,
la molécula es el principio activo de un medicamento que se comercializ6
hace algunas décadas con el propésito de evitar nauseas y mareos en las
embarazadas.

a. La primera instancia

En lo que nos convoca, viene al caso indicar que con fecha 19 de noviem-
bre de 2013 el Juzgado de Primera Instancia, resolvio:

“QUE ESTIMANDO EN PARTE la demanda interpuesta por AVITE,
ASOCIACION DE VICTIMAS DE LA TALIDOMIDA EN ESPANA, represen-
tada por la Procuradora Sra. V[...] R [...], contra GRUNENTHAL PHAR-
MA S.A., representada por el Procurador Sr. L[...]P][...], DEBO DE-
CLARAR Y DECLARO como afectados por la talidomida a los socios
de AVITE de los incluidos en el listado contenido en auto de 6 de
noviembre de 2012 que perciban o pudieran percibir en el futuro
las ayudas econémicas establecidas en el Real Decreto 1006/2010
y que acrediten esta condicion en ejecucion de sentencia mediante
la presentacion de la correspondiente resolucién administrativa,
excepto las personas que estén recibiendo ayudas de la Fundacion
Contergan, y DEBO CONDENAR Y CONDENO a la demandada a indem-
nizar a cada uno de ellos con la cantidad de 20.000 euros por cada
punto porcentual de minusvalia que les haya sido reconocido por
la Administracion espafiola, mas intereses legales desde la fecha de
interposicion de la demanda con el incremento previsto legalmente
a partir de esta resolucion”.

% AVITE con Griinenthal Pharma S.A. (2013), p. 14.
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Si bien son diversos los puntos respecto de los cuales podemos formular
comentarios a la referida sentencia, entre ellos los relativos a la imputabili-
dad del laboratorio demandado, la causalidad y los criterios para establecer
el guantum indemnizatorio, para no desviarnos del objeto de estas lineas
resulta pertinente considerar la calificacion del dano realizado por el tri-
bunal como su repercusion en el dies a guo. Ello, es desde luego llamativo,
ya que no son pocos los decenios transcurridos desde que hubo certeza de
las consecuencias de la molécula en referencia.

De hecho, tal como se desprende de lo expuesto por Maria José Va-
quero*! y por Julio César Galan®, la accion de responsabilidad tuvo que
sustanciarse en atencion a las normas generales, y no a la preceptiva del
consumidor, por cuanto esta tltima no era pertinente en atencién a la época
en que habian tenido lugar los acontecimientos. Maria Angeles Parralo ex-
plica en los siguientes términos:

“No podia ser de otro modo porque la regulacién vigente en la actuali-
dad sobre responsabilidad civil por productos defectuosos, contenida
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 (TRLGDCU), de acuerdo con su disp.
transitoria 3%, no es de aplicacion ‘a los dafios causados por produc-
tos puestos en circulacién antes de 8 de julio de 1994, fecha de entra-
da en vigor de la Ley 22/1994, de 6 de julio, de responsabilidad por
productos defectuosos, y que es objeto de refundicion”.

La sentencia no desconoce que hay dafios que pueden estimarse con-
solidados al tiempo en que se entabl6 la accion, pues:

“el quebranto principal derivado de la ingesta de talidomida era
apreciable en el mismo momento del nacimiento de los afectados
y también parece incuestionable que, dado el tiempo transcurrido
desde que se produjeron los hechos, la mayoria de las secuelas y
demas efectos perversos habran quedado ya consolidadas al tiempo

de interposicion de la demanda”™,

pero también estima que existen otra serie de agravios que:

“a pesar del tiempo transcurrido desde los hechos, en la actualidad
no se tiene un conocimiento cierto, cabal, seguro, exacto y absolu-

% VAQUERO (2017), p. 290.

% GALAN (2018), p. 126.

3 PARRA (2013), p. 136.

7 AVITE con Griinenthal Pharma S.A. (2013), p. 7.
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tamente definitivo sobre el alcance de las lesiones y secuelas produ-
cidas por la talidomida, es decir, los dafios derivados de su ingesta
no estan plena y absolutamente determinados ni consolidados, por
lo que, en aplicacion de la doctrina jurisprudencial descrita anterior-
mente, la accion rectora del procedimiento no puede considerarse
prescrita”®,

Asi las cosas, la sentencia razona la imprescriptibilidad desde la pers-
pectiva de danos que atin no han terminado de desarrollarse y, por lo tanto,
son continuados, respecto de los cuales el dies @ guo atin no se verifica, perma-
neciendo, en consecuencia, incolume la accién en el patrimonio de los afec-
tados.

A modo de complemento, otra forma de mirar la distincién de partidas
nocivas, a la luz de la sentencia, tiene relacion con la persistencia de la cau-
sa del mal —idea que apuntamos mas atras—. En esta linea, Moénica Navarro-
Michel, argumenta:

“La diferencia, por tanto, no radica tanto en el daio, que en ambos
casos tiene una duracién que puede ser mas o menos larga, sino en
la causa que lo genera. Sila causa del dano continda, genera dafos
continuados; sila accion que causa el dafio ya ha cesado, el dafo que
perdura es permanente. AVITE considera que los danos son con-
tinuados; por el contrario, Griinenthal Pharma alega que se trata de
danos permanentes. Pero no cabe olvidar que ambas categorias con
compatibles, de manera que un mismo hecho puede generar dos ti-
pos de danos™.

b. La segunda instancia

La Audiencia Provincial de Madrid desestim¢6 la accion por via de apela-
cion, postulando a partir del motivo duodécimo interesantes considera-
ciones. Dentro de ellas, incorporé en el analisis una tercera categoria de
perjuicios: los sobrevenidos, entendiendo por tales aquellos en que: “la cau-
sa ya desaparecio, pero aparecen danos tardiamente”*. De aqui que estos
danos puedan, incluso, tener lugar con posterioridad al juicio y a la senten-
cia en que se decidi6 respecto de la consolidacién de un dafo continuado
o de un dano permanente.

En rigor, lo que ordena la sentencia de alzada es que la cuestién no obe-
dece en realidad a una definicién entre uno de los dos agravios antes ca-

% AVITE con Griinenthal Pharma S.A. (2013), p. 8.
% NAVARRO-MICHEL (2016), p. 141.
# Griinenthal Pharma S.A. con AVITE (2014), p. 43.
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tegorizados. Ello, por cuanto de los hechos se desprende es una relacion
de dafios permanentes, y lo que el tribunal de primera instancia interpret6
a titulo de danos continuados, en realidad, correspondia a posibles dafios
sobrevenidos o tardios, que fueron objeto de una generalizacién producto
de una cuestionable lectura del Informe del Instituto de Gerontologia de
la Universidad de Heidelberg que tuvo en vista el tribunal de primera ins-
tancia al momento de resolver.
Se lee en la sentencia a este respecto:

“En consecuencia, el Informe [...| no supone una constatacion de los
denominados dafios tardios y que los mismos tengan su causa en la
talidomida, sino que, a lo largo del mismo, en diversas ocasiones, se
establece como una posibilidad, por lo que su determinacion se debe-
ra de realizar a través de la correspondiente investigacion cientifica,
como asi recomienda el informe. Por lo tanto, la conclusion de la sen-
tencia apelada de entender que no han prescrito las acciones ejercita-
das en la demanda por la existencia de esta posibilidad, y por lo tanto
dejar abierto el plazo de prescripcion ‘sine die’, es contraria a la doctri-
na jurisprudencial resenada en el fundamento de derecho duodécimo,
pues supondria tanto como establecer la imprescriptibilidad de la
accion, pues es dificil establecer cuando podria darse ‘...un conoci-
miento cierto, cabal, seguro, exacto y absolutamente definitivo sobre
el alcance de las lesiones y secuelas producidas por la talidomida...,
tal y como se recoge en el ultimo parrafo del fundamento de derecho
tercero de la sentencia apelada, pues tal pronunciamiento seria tanto
como dejar el inicio del plazo de prescripcion para el momento del
fallecimiento del afectado por la talidomida, lo que seria contrario a
la jurisprudencia que venimos resefiando en la presente resolucion,
y la posibilidad de establecer distintas etapas o hechos diferenciados,
lo que si seria posible en el caso enjuiciado, como, de igual modo, ve-
nimos desarrollando en el presente y anteriores fundamentos™'.

A su turno, la sentencia indic6 que aun no considerando la abundante
documentacién que vinculaba a la Talidomida con sus consecuencias, no
podia entenderse que la accion no se hubiese incoado a la época de la ins-
cripcién de AVITE en el aiio 2003, o que los socios de la misma entidad
no recurriesen al CIAC (perteneciente al Instituto de Salud Carlos I1I) para
que se estableciera en concreto el origen de sus anomalias, sea por la Tali-
domida, sea por otras causas, diagnostico que pudo haberse obtenido a lo
menos en el ano 2008.

# Griinenthal Pharma S.A. con AVITE (2014), p. 56.
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c. La casaciéon

El pronunciamiento de la Audiencia Provincial de Madrid fue confirmado
por el Tribunal Supremo, ordenando sobre el punto en el considerando
cuarto que:

“lo inico que se reclamo6 en la demanda es una indemnizacion consis-
tente en 20.000 euros por ‘cada punto porcentual de minusvalia reco-
nocida por la Administracién Espanola’, es decir, una indemnizacién
por las malformaciones fisicas existentes al tiempo del nacimiento, en
funcién del reconocimiento de minusvalia de caracter administrativo.
Supone que las secuelas no se han modificado y que el dafo en si se
provoco en dicho momento y no en otro posterior, sin que pueda que-
dar indeterminado en virtud de una posible evolucion de la enferme-
dad en un sentido o en otro. Por tanto, la sentencia no ha fraccionado
el dafio, pues como tal no considera los sobrevenidos en una etapa
distinta, y como consecuencia declara prescrita la acciéon dejando a
salvo los danos secundarios o de aparicion tardia, siempre que el nuevo
dafio o la agravacion se descubra en fecha posterior, lo que en estos
momentos no se ha acreditado a través de la correspondiente inves-
tigacion cientifica, ni resulta tampoco del informe Heidelberg en que
se establece simplemente como posibilidad y sin caracter general”.

d. Tribunal Constitucional
y Tribunal Europeo de Derechos Humanos

Por 1ltimo, tanto el Tribunal Constitucional como el Tribunal Europeo de
Derechos Humanos reiteraron el criterio plasmado en las sentencias de los
antes referidos tribunales superiores. El primero, no admitiendo a tramite
el recurso elevado al efecto, y que en sintesis ordend:

“este Tribunal constata que la motivacion contenida en las resolu-
ciones judiciales impugnadas es suficiente, en cuanto permite cono-
cer las razones de la decisién adoptada, y no aparece como irrazo-

nable, arbitraria o incursa en patente error”*,

y, el segundo, disponiendo: “no se ha observado ninguna apariencia de viola-
ci6n de los derechos y libertades garantizados por su convenio o sus proto-
colos™, cerrandose el acceso al recurso indemnizatorio de los miembros

de AVITE.

# AVITE con Griinenthal Pharma S.A. (2015), p. 10.
 AVITE (2016), considerando 11. 9.
# Avite asociacion de victimas de la Talidomida de Espana c. Espafa (2017).
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De acuerdo con lo expuesto, no podemos sino estar de acuerdo con lo
resuelto tanto por la Audiencia Provincial de Madrid como por el Tribunal
Supremo. La accion indemnizatoria no debe transformarse en impres-
criptible cuando existen dafios que han sido causados por laingesta del agente
nocivo. Aquello es lo que sucederia al forzar una interpretacion tendiente
a calificar los dafios como continuados en circunstancias que son mas bien
permanentes. Razonar en aquel sentido atenta contra la seguridad juridica
y la consolidacién de situaciones inciertas, objetivo esencial de la prescrip-
cion extintiva.

No debe entenderse lo afirmado como una contradiccion a nuestra pos-
tura en materia de plazo de cierre, pues son dos cosas distintas. El plazo de
cierre tiene relacién con dafos que ain no se exteriorizan, son tardios o so-
brevenidos y que, en caso en que aquello acontezca, desde luego el plazo co-
menzara a correr; en cambio, en el contencioso de la Talidomida se pretendia
sostener (ademas de lo dicho respecto de los dafios continuados) que even-
tualmente podria tener lugar una serie de danos, lo cual habilitaria, incluso
antes que aquellos se perciban, al ejercicio de la accién indemnizatoria.

CONCLUSION

Como apartado conclusivo relevamos que la naturaleza del dano derivado
del producto sanitario defectuoso exige que el dies a quo de la prescripcion
se identifique con la época en que el afectado toma conocimiento del agra-
vio. Esta cuestion se entiende desde la constatacion de la existencia de agra-
vios que no se exteriorizan, sino tras un extenso lapso. Es lo que sostiene
nuestra Ley n.° 20850 que se incorpor6 en el Codigo Sanitario, por cuanto
recoge en este sentido una regla general como una primera regla especial,
aplicable en el contexto de ensayos clinicos (salvo de aquellos que tengan
lugar en el marco de pandemia o epidemia, cuando persigan enfrentar las
consecuencias de dicha contingencia). También consigna una segunda regla
especial, que se remite al art. 40 de la Ley n.° 19966 en cuanto a la forma
en como debe contarse el computo. Dicha norma coincide en su literalidad
con el art. 2332 del CC. De aqui que sostengamos que su correcta interpre-
tacion debe conducir a un razonamiento centrado en la exteriorizacion de
las consecuencias nocivas.

Por su parte, esta logica es la que se identifica en el ordenamiento fran-
césy el espafiol, aun cuando en ellos la cuestién se complejiza, pues contie-
nen un plazo de cierre de la acciéon en el contexto de danos que no se hubie-
sen manifestado en diez afnos contados desde la distribucion del producto
defectuoso, sanitario o no. No estamos de acuerdo con una norma en ese
sentido, ya que en materia sanitaria no es extrafio que tengan lugar laten-
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cias nocivas que transcurran mas de diez anos en imponerse. De aqui que
la entendamos como una norma que no concuerda con la materia sobre
la que nos hemos pronunciado.

Por tltimo, nos resulta pertinente mencionar que la calificacion del
agravio es fundamental en la determinacion del inicio del computo. Asi, en
materia de danos continuados, que son aquellos que se producen dia a dia
toda vez que la causa de los mismos pervive, el plazo de prescripcion comen-
zara a correr cuando cese el motivo; respecto de dafios permanentes, el dies
a quo se inicia tan pronto como se exterioricen; mientras que en los tardios,
cuando aquellos se manifiesten, incluso, aunque ocurra después del pleito
indemnizatorio en el que se ventil6 la discusién en torno a dafnos continua-
dos o permanentes. Consideramos que la referencia a las categorias ex-
puestas es importante, ya que en un ambito como el visto el enfoque en uno
o en otro dafio es capaz de conducir a resultados dispares.
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