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RESUMEN

En este articulo propongo plantear algunos problemas relacionados con la
inclusion de los productos sanitarios implantables riesgosos en el concep-
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to de defecto bajo la Directiva 85/374, los cuales, al tener caracteristicas
particulares relacionadas con la interaccion riesgosa, la finalidad prevista
del mismo, los riesgos inherentes, los potenciales danos que podrian causar
requieren una evaluacion ajustada a sus particulares circunstancias. Abordo
la tematica desde el producto sanitario implantable riesgoso, su regulacién
desde la esfera administrativa y la esfera de responsabilidad civil, para, al
final, analizar si estas cuestiones fueron resueltas o se mantuvieron en la
nueva regulacion europea sobre danos causados por productos defectuo-
sos, Directiva EU 2024/2853 que tiene como objetivo la contribucion al
correcto funcionamiento del mercado interior, garantizando al mismo tiem-
po un elevado nivel de proteccion de los consumidores y otras personas fisi-
cas.

PALABRAS CLAVE: dispositivos sanitarios implantables; responsabilidad civil;
productos defectuosos; riesgo; fabricantes

ABSTRACT

This article aims to raise some issues related to the inclusion of risky implan-
table medical devices in the concept of defect under Directive 85/374, which,
having particular characteristics related to the risky interaction, the inten-
ded purpose of the product, the inherent risks, the potential damage they
could cause, require an assessment adjusted to the particular circumstances
of these products. The subject is approached from the point of view of the ris-
ky implantable medical device, its regulation from the administrative sphere
and the sphere of civil liability, to finally analyse whether these issues were
resolved or maintained in the new European regulation on defective pro-
ducts, Directive EU 2024/2853, which aims to contribute to the proper func-
tioning of the internal market, while guaranteeing a high level of protection
for consumers and other natural persons.

Keyworbps: implant medical devices; torts; products liability; risk; manu-
facturer
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INTRODUCCION

Los productos sanitarios implantables' como las protesis mamarias, protesis
de cadera, entre otros, han llamado la atencion debido a las mas de ochenta
y dos mil personas de los cinco continentes que han fallecido y un millén
setecientos han sido victimas del defectuoso funcionamiento de implantes
médicos a lo largo de la ultima década®.

“The Implant Filesha recopilado al menos 5.47 millones de incidentes
adversos en todo el mundo entre 2008 y 2017. O lo que es lo mismo:
1.500 fallos notificados cada dia. En Espana, esta cifra asciende a25.000
incidentes en la dltima década, casi ocho por dia. Estos casos conflic-
tivos se registran cuando esos dispositivos y otros productos médicos,
ala vanguardia de la tecnologia sanitaria, han supuesto un problema
importante para la salud del paciente™ (cursivas fuera del texto).

Lo anterior ocurre debido a la singularidad de las caracteristicas del dis-
positivo médico y de la finalidad prevista por el fabricante. A saber, los dis-
positivos médicos implantables son introducidos dentro del cuerpo huma-
no, con vocaciéon de permanencia por un tiempo determinado. Estos son
potencialmente mas peligrosos, pues presentan un mayor riesgo de causar
danos a derechos fundamentales como la vida, la salud, la integridad fisica y
psicolégica, como consecuencia de su utilizacién al estar en contacto con tejidos
y 6rganos vitales, en muchos casos. Debido a ello, para este tipo de produc-
tos se espera unos altos niveles de seguridad para evitar que se distribuyan
implantes sanitarios defectuosos o con riesgo significativo de defecto.

En consecuencia, ha surgido la necesidad de estudiar los dispositivos sani-
tarios implantables como producto riesgoso, su tratamiento como producto
seguro y defectuoso para determinar las implicaciones juridicas en sede del
ambito preventivo de seguridad de productos y en sede de reparacion de da-
nos en el marco de la Directiva 85/374/CEE en materia de responsabilidad
por los dafios causados por productos defectuosos (en adelante, la Directi-

! Este es el nombre que le la regulacion europea. A pesar de ello, en el articulo trataré
como sinénimos los términos “dispositivos sanitarios implantables” o “dispositivos médicos
implantables”.

% Datos aportados por la investigacion periodistica realizada por mas doscientos cin-
cuenta periodistas de treinta y seis paises y el ICI] llamada Implant Files, publicada por el
periodico espanol £l Confidencialel 25 de noviembre de 2018. Para mayor informacion véase
GRASSO (2018). Asimismo, constltese www.elconfidencial.com/tecnologia/ciencia/2018-
11-30/implant-files-revelacion-reacciones-semana_1678918/ [fecha de consulta: 10 de octu-
bre de 2024].

3 Grasso (2018).
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va 85/374)" Este es un régimen de responsabilidad especial, sujeto a respon-
sabilidad objetiva’, el cual se centra en los dafios causados por un producto
defectuoso. Este régimen especial, en el contexto de la Unién Europea, es
compatible con los regimenes generales de responsabilidad civil, permitién-
dole al perjudicado la posibilidad ejercer una accion judicial tanto en el régi-
men general como en el régimen especial’.

En este articulo plantearé algunos problemas relacionados con la in-
clusion de los dispositivos sanitarios implantables riesgosos dentro del con-
cepto de defecto cuando frente a ellos hubiere alertas de seguridad emitidas
por las autoridades sanitarias que recomiendan la explantacion o sustitucién
del implante por posibles riesgos que puedan afectar gravemente a quienes
lo usan, en el marco de la Directiva 85/374/CEE y las personas que tuvieren
alguno de los dispositivos médicos implantables riesgosos hubieren ex-
plantado el implante, sometiéndose, asi, a una nueva intervencion quirdr-
gica que tendria la capacidad de afectar su vida, salud e integridad fisica y
psicologica.

En tanto, en la primera parte desarrollaré lo relacionado con los dispositi-
vos sanitarios implantables riesgosos y sus particularidades para determinar
si es procedente, la relacion entre los intervinientes de la interaccion riesgosa
(fabricante y potencial perjudicado), los problemas en la inclusion de estos pro-
ductosen el concepto de defecto en el marco dela Directiva 85/374, desarrollan-
do, en especial, el caso de las protesis mamarias Trilucent, implantes que re-
cibieron alertas de seguridad y sobre los cuales hubo reclamaciones de danos
derivados de la explantaciéon’ del mismo.

Finalmente, analizar si con la nueva regulacion, Directiva (UE) 2024/
2853 sobre responsabilidad por los danos causados por productos defectuo-
sos y por la que se deroga la Directiva 85/374/CEE (en adelante Directiva
2024/2853)%, se mantienen los mismos problemas con este tipo de disposi-
tivos o se solucionan e incluyen sus particularidades en el nuevo concepto
de defecto.

* ConsEJO DE L.AS COMUNIDADES EUROPEAS (1985).

% Es un régimen de responsabilidad objetiva atenuado o moderado que permite unas cau-
sales de exoneracion de responsabilidad. CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS (1985),
art. 7.

% CoNsEJO DE L.AS COMUNIDADES EUROPEAS (1985), art. 13.

7 Explantar un dispositivo implantable implica una intervencién quirtirgica para retirar
la protesis del cuerpo humano.

8 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO (2024). Esta regulacion entré en vigencia a los
veinte dias de su publicacion oficial y debe ser traspuesta en los Estados miembros de la Union,
quienes tienen plazo hasta el 9 de diciembre de 2026 para incorporar estas normas en sus
ordenamientos juridicos y pueda empezar su aplicacion.
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I. Los PRODUCTOS SANITARIOS IMPLANTABLES RIESGOSOS

Los productos sanitarios’ implantables' son dispositivos médicos destinados
a: diagnosticar, prevenir, paliar, predecir, pronosticar, tratar, aliviar, com-
pensar, hacer seguimiento, entre otras actividades médicas en humanos para
mejorar la vida, la salud y la calidad de vida de las personas que tienen como
particular caracteristicas:
i) ser introducidos, total o parcialmente, en el cuerpo humano y
ii) que permanezcan alli durante el tiempo del uso previsto por el fa-
bricante o, al menos, durante treinta dias'' para que puedan cumplir
con la funcién para la que han sido creados.
Algunos ejemplos de un producto implantable pueden ser una protesis ma-
maria®, un DIU%, un implante parala correccion de arrugas en surcos naso-

9 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEjo (2017), art. 2: (...)

“1) ‘producto sanitario’: todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico,
implante, reactivo, material u otro articulo destinado por el fabricante a ser utilizado en personas,
por separado o en combinacién, con alguno de los siguientes fines médicos especificos:

- diagndstico, prevencion, seguimiento, prediccion, pronoéstico, tratamiento o alivio
de una enfermedad,

- diagnostico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una
discapacidad,

- investigacion, sustitucién o modificacion de la anatomia o de un proceso o estado fi-
siolégico o patoldgico,

- obtencion de informacion mediante el examen in vitro de muestras procedentes del
cuerpo humano, incluyendo donaciones de 6rganos, sangre y tejidos, y que no ejer-
ce su accion principal prevista en el interior o en la superficie del cuerpo humano
por mecanismos farmacolégicos, inmunolégicos ni metabélicos, pero a cuya fun-
cion puedan contribuir tales mecanismos.

Los siguientes productos también se consideraran productos sanitarios:

— los productos de control o apoyo a la concepcion,

— los productos destinados especificamente a la limpieza, desinfeccion o esterilizacion
de los productos que se contemplan en el articulo 1, apartado 4, y en el parrafo prime-
ro del presente punto;”

10 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONsEjo (2017), art. (...)

“5) ‘producto implantable’: todo producto, incluidos los que son absorbidos parcial
o totalmente, que se destina a:

- ser introducido totalmente en el cuerpo humano o

— sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular, mediante intervencion médica,
y a permanecer en su lugar después de la intervencion.

Se considerara asimismo producto implantable todo producto destinado a ser introducido
parcialmente en el cuerpo humano mediante intervenciéon médica y a permanecer
en su lugar después de dicha intervencién durante un periodo de al menos treinta dias”.

! Esta salvedad de “al menos treinta dias” es para aquellos implantes parciales que haya
sido introducido mediante una intervencion médica.

12STS (2017).

18 STS (1999), dispositivo intrauterino defectuoso.
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genarios de la cara'* o una protesis implantada en la vena subclavia izquier-
da (stent)®, entre otros.

Las caracteristicas de los dispositivos sanitarios implantables hacen que,
al estar introducidos dentro del cuerpo humano y estar en contacto con la
sangre, plasma, 6rganos y tejidos, sean mas susceptibles de afectar de forma
grave los derechos a la vida, la salud, la integridad fisica y psiquica de las
personas cuando este resultare defectuoso y se materializare un fallo en el
mismo. En especial, si estan implantados en un lugar, dentro del cuerpo
humano, que tenga un mayor grado de vulnerabilidad al estar en contacto
con 6rganos o tejidos vitales, como el corazon, el sistema nervioso central
o el sistema circulatorio, por poner un ejemplo.

1. Nocion de riesgo

Como lo indica el sociélogo Ulrich Beck al inicio de su libro Sociedad del ries-
gohaciendo referencia a las consecuencias del acelerado desarrollo tecno-
logico de las ultimas décadas: “en la modernidad avanzada, la produccién
social de riqueza va acompanada sistematicamente de la produccién social
de riesgos™'’. Asi, el desarrollo de actividades creadas por el ser humano por
medio de sus decisiones y acciones permite que, dentro de sus interacciones
sociales, se produzca transformacién social y distribucion de recursos gene-
rando ciertos riesgos”.

Los riesgos, por tanto, no se limitan a “existir” como entidades flotantes;
ellos se toman, se ejecutan, se imponen o se crean. Estas acciones involucran
cuestiones de agencia y relaciones interpersonales. Por lo tanto, el concepto
de riesgo que se adopte debe considerar los aspectos indicados. Asi, para
realizar un analisis adecuado de los riesgos que imponen ciertas actividades
o artefactos (en este caso los dispositivos médicos implantables), no solo se
debe tomar, como unicos aspectos para determinar el riesgo, lo que la regu-
lacién sobre productos sanitarios define como tal, esto es: “la combinacién
de la probabilidad de que se produzca un dafio y la gravedad de dicho da-

no” 8,

¥ STS (2013), defecto de informacion en cuanto a la forma de extraccion del dispositivo.
Este fue comercializado como un producto implantable “de facil extraccion, cuando no lo
era”.

15 STS (2012), rotura de protesis implantada en la vena subclavia izquierda —stent-.

16 BEck (1992), p. 19.

7 Los riesgos que aqui interesan no son aquellos externos causados por circunstancias
naturales, sino aquellos creados por el ser humano en las sociedades modernas a través de las
innovaciones y desarrollo tecnolégico en el campo de la medicina, en particular.

18 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO (2017), art. 2, numeral 23.
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La definicion anterior muestra como el analisis moderno que se hace
del riesgo, el cual es basado en una metodologia cuantitativa que, desde un
punto de vista tedrico de decision, segtin Sven Hansson, se centra esencial-
mente en una corriente utilitarista que utiliza un estandar riesgo-beneficio
para obtener un resultado de maximizacion esperada de utilidades (o mi-
nimizacion esperada de desutilidad)". Este enfoque evalua la severidad del
riesgo midiendo la gravedad ponderada por la probabilidad del resultado
negativo al que se refiere el riesgo®. De tal modo:

“un riesgo caracterizado por la probabilidad p de un evento nega-
tivo con severidad « tiene el mismo impacto en los calculos que un
evento negativo cuya severidad iguala pxu y sobre el cual se est4 se-
guro que ocurrira”?.

Utilizar esta metodologia cuantitativa para decidir sobre los riesgos que
se crean es util, pues provee de informacion importante sobre la gravedad
de las consecuencias adversas y las probabilidades de ocurrencia; no obs-
tante, esta metodologia deberia ser complementada y particularizada.

Lo que Sven Hansson propone es que, parala toma de decisiones y el ma-
nejo de los riesgos, es necesario contextualizar las circunstancias que rodean
la actividad que crea el riesgo.

Proveer de un enfoque normativo la aceptacion o no de riesgos, que tome
en consideracion a quienes estan expuestos a ellos haciendo una especial
consideracion de la relacién entre quien impone el riesgo, es decir, quién
ejecuta la accién y con qué intenciones, por un lado, y quien carga con el mis-
mo, es decir, el perjudicado del dispositivo, por el otro.

Sobre este ultimo, también es importante determinar si el riesgo es acep-
tado de manera libre o es impuesto en contra de su voluntad. El contexto
de la actividad y la relacion entre los intervinientes de la actividad riesgo-
sa, ademas de la “gravedad del dafio y la probabilidad de su ocurrencia”
permite, entonces, evaluar adecuadamente las condiciones especiales de
la actividad para aceptarla y establecer los lineamientos para ejercitarla,
cuestiones relevantes para la decision de aceptar ciertos riesgos sociales y la
manera en la cual se permitira y, por ende, se regulara el ejercicio de cier-
tas actividades en una sociedad.

19 HANSSON (2007), p. 27.
2 Op. cit., p. 27.
2 Ihid.
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Actividades que crean riesgos sociales* como, por ejemplo, la produc-
ci6on y distribucién de productos®, y productos sanitarios®*; son aceptadas
en el entorno social porque permiten mejorar las condiciones y opciones de
vida de las personas que les permita elegir el plan de vida que deseen den-
tro de una sociedad liberal. Los riesgos que estas actividades crean deben
ser regulados y manejados desde una mirada interdisciplinar (esfera admi-
nistrativa y de responsabilidad civil)* para que se desarrollen sin afectar de
forma grave la seguridad de quienes son susceptibles de sufrir las conse-

2 BECK (1992), p. 19. El autor, al inicio de su libro Sociedad del riesgo, hace referencia a las
consecuencias del acelerado desarrollo tecnolégico de las Gltimas décadas, diciendo: “en la
modernidad avanzada, la produccion social de riqueza va acompanada sistematicamente de la
produccioén social de riesgos”. El desarrollo de actividades creadas por el ser humano por
medio de sus decisiones y acciones permite que dentro de sus interacciones sociales se pro-
duzca transformacion social y distribucion de recursos generando, con ello, ciertos riesgos.

% PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO (2001. En Espafia regula la materia el Real De-
creto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos.

2 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONsEjo (2017).

% También habria que tener en cuenta el papel que representa el seguro en el manejo del
riesgo. “El seguro (tanto el de accidentes para victimas como el de responsabilidad civil para
los causantes de dafios), proporciona un método de asignacion y distribucion de los riesgos de
sufrir dichos perjuicios”: SHAVELL (2004), p. 287. Este mecanismo ayuda, si es implementado
adecuadamente, a dispersar los riesgos creando incentivos en los creadores de actividades
riesgosas para que sus actividades sean desarrolladas de manera segura. Eso dependera del
alcance de la cobertura del seguro y con los términos del contrato (haciendo referencia al
seguro de responsabilidad civil).

La mejor manera de reducir de forma eficiente los riesgos, segun Michael Faure, es por
medio de un control interdisciplinar del mismo realizado desde la regulacion estatal, la res-
ponsabilidad civil y laimplementacién del seguro. Este autor propone que el manejo conjunto
de los riesgos creados por una industria debe incluir estos tres enfoques, desde una perspec-
tiva teorica, al menos. La razon es que cada uno de ellos enfrenta una perspectiva del ries-
go distinta con un tratamiento especial del riesgo en facetas distintas, ya que:

(i) la regulacion 6ptima de seguridad de una industria estara enfocada en proteger
el interés publico y sera ejecutada de manera eficiente;

(ii) estararespaldada por reglas de responsabilidad civil que ofrezcan la suficiente in-
formacion de seguridad donde la regulacion administrativa es insuficiente;

(i) el efecto disuasivo de las reglas de responsabilidad civil pueden ser avaladas por
“garantias obligatorias de solvencia (como el seguro)” hasta los importes asegura-
bles;

(iv) el asegurador de responsabilidad civil (o el proveedor de las garantias obligatorias
de solvencia) pueden eficientemente controlar el manejo del riesgo de una industria
através de politicas de aseguramiento diferenciadas, apoyandose en regulacion del
riesgo publica y privada (por medio de laregulacion que hace la misma industria del
riesgo) y
las autoridades publicas, las agencias que fijan estandares privados de seguridad en
una industria, el seguro de responsabilidad civil y la responsabilidad civil, entonces,
pueden cooperar para hacer cumplir un estandar de seguridad. Para profundizar
véase FAURE (2014).

=
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cuencias adversas de la misma. Este doble control regulatorio de un deter-
minado riesgo creado sirve como un contrapeso para un mejor manejo de la
actividad creadora de un riesgo socialmente tolerado.

2. Regulacion del riesgo
en la esfera administrativa

La esfera administrativa tiene como principal funcion la prevencion de los
danos que pueda causar la actividad de produccién y fabricacion de dispo-
sitivos sanitarios implantables. El interés de regular la actividad para que se
desarrolle de manera segura encuentra su fundamento en que, a pesar de ser
una actividad socialmente deseable dentro de la comunidad europea, con-
lleva riesgos que pueden causar grave afectacion a bienes de especial pro-
teccion como la vida, salud, integridad personal (fisica y psicolégica) de los
usuarios de dichos dispositivos; asi como la salud publica.

Regular el riesgo desde la perspectiva administrativa permite, entonces,
controlar los riesgos creados por una industria antes que se materialicen
estableciendo los parametros especificos para el ejercicio de la actividad. De
esta manera, se podrian controlar, en alguna medida, las fuentes de aquellos
fallos que envuelven tanto actos intencionados como no intencionados de interfe-
rencia, que resultaren de procesos organizacionales que son, en esencia, com-
plejos, como los involucrados en la tecnologia médica.

En algunos casos, la naturaleza de los peligros relacionadas con la apli-
cacion de tecnologias cuya seguridad a largo plazo no se ha investigado plena-
mente en la industria®® hace necesario un seguimiento y vigilancia de los dis-
positivos implantables que son puestos en el mercado para cumplir la funcién
preventiva, represiva y sancionatoria que se da desde el ambito publico para
garantizar la seguridad de estos dispositivos. Asi, desde el enfoque publico,
deberan plantear cuestiones relativas a la permisibilidad o no de una deter-
minada actividad riesgosa socialmente deseable en cierta sociedad, ponien-
do el foco (si se permiten estos, por supuesto) en la importancia de afrontar
los riesgos de alto impacto, pero de baja probabilidad, frente a los de bajo
impacto, pero de alta probabilidad®” de ocurrencia, en los intervinientes de la
relacion riesgosa y el valor de los bienes expuestos al riesgo. Estos elementos
permiten, como dice Sven Hansson, contextualizar las actividades riesgosas
para poder dar una solucién razonable sobre las cuestiones distributivas
planteadas en los contextos de riesgo por medio de un sistema de derechos
prima facie. Este sistema debe contener un

26 MAACHNIKOWSKI (2016), p. 11.
¥ BALDWIN, CAVE and LobpGE (2012), p. 85.
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“derecho prima facie a no ser expuesto a riesgos de impacto negati-
vo, como danos a su salud o su propiedad, a través de las acciones de

otros”?;

derecho que puede ser anulado en algunos casos, ya que la vida social seria
imposible si no se permiten ciertas exposiciones de riesgo entre unos y otros.

La regulacion administrativa sobre productos sanitarios, entonces, toma
como aspectos relevantes para evaluar el riesgo de un dispositivo sanitario,
“la combinacion de la probabilidad de que se produzca un dafo y la grave-
dad de dicho dafio””. Este enfoque evalia la severidad del riesgo midiendo
la gravedad ponderada por la probabilidad del resultado negativo al que se
refiere el riesgo®. De tal modo:

“un riesgo caracterizado por la probabilidad p de un evento nega-
tivo con severidad u tiene el mismo impacto en los calculos que un
evento negativo cuya severidad iguala pxuy sobre el cual se esta se-
guro que ocurrira™,

Como anoté antes, la metodologia cuantitativa para decidir sobre los
riesgos que se crean no es suficiente para hacer una caracterizacion adecua-
da de los riesgos. Por lo tanto, es importante tener en cuenta en el contexto
particular de la actividad, para evaluar las circunstancias especiales que ro-
dean la actividad que crea el riesgo.

Para determinar cuales riesgos son tolerables y cuales son anormales, en
la interaccion riesgosa entre fabricantes y los consumidores o usuarios, cada
Estado, en su ordenamiento juridico, encontrara los remedios juridicos que
equilibren la asimetria en la relacion entre los intervinientes de la relacion
riesgosa, apelando a criterios de igualdad, adoptando un enfoque pluralista

2 HANSSON (2007), p. 31. La propuesta de este autor en “Risks and Ethics...”, es una com-
binacion entre las teorias utilitaristasy las deontologistas. En ella muestra que adoptar una u otra
no puede dar cuenta de contextos especiales como los aplicados en los “ensayos clinicos”,
toda vez que la primera tiene el problema que tiende a apoyar la “compensacién interper-
sonal de los riesgos y beneficios”, esto quiere decir, que el riesgo de una persona siempre
puede ser sopesado por un pequeiio beneficio levemente mayor para otro. Las segundas,
por su parte, tienen el problema contrario, tiene dificultades para mostrar como una persona
puede estar justificada para imponer riesgos sobre otros. Porlo anterior, la solucion pararesolver
este problema es desarrollar una teoria moral que se centre en el medio, es decir, se enfoque
en un deber primario de no poner en riesgos a otros, el cual puede ser desplazado en ciertas
circunstancias.

29 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO (2017), art. 2, numeral 23.

30 HANSSON (2007), p. 27.

31 Tbid.
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y contextual para determinar el criterio aplicable ala distribucién® de la liber-
tad de empresa de los fabricantes y la seguridad personal de los consumi-
dores, para asi cumplir con la finalidad de proteccion de la libertad, igualdad
y justicia entre los individuos de una sociedad como, por ejemplo, los Esta-
dos miembros de la Union Europea. En el contexto de la Unién Europea, se
ha fomentado y permitido la actividad de fabricacién y comercializacién de
dispositivos sanitarios implantables porque la utilizacion de nuevos disposi-
tivos médicos ayuda a mejorar la salud, la calidad de vida y la prolongacion
de la misma de los pacientes y usuarios®.

3. Regulacion del riesgo
desde la esfera de la responsabilidad civil

En la esfera de la responsabilidad civil, por su parte, la funcion resarcitoria,
es decir, el deber secundario de compensar, es mas facil de distinguir y mas
visible. No obstante, no hay que perder de vista que estas normas de respon-
sabilidad civil también guian la conducta de la clase (o colectivo) de actores
a quienes van dirigidas, esto es, los fabricantes de dispositivos destinados
a ser comercializados, para prevenir que se causen dafios o poner en riesgo los
derechos de indemnidad de los consumidores. Estos derechos a no ser da-
fiado [ni poner en riesgo] en ciertas circunstancias, correlativo con un deber
de no dafiar [ni puesto en riesgo| en esas mismas maneras®, estan delimita-
dos por las reglas de responsabilidad que le sean exigibles®.

El riesgo que interesa estudiar, desde la perspectiva de la responsabili-
dad civil, en general, y la responsabilidad por productos defectuosos, en par-
ticular; es aquel riesgo anormal que se aleja de lo “socialmente tolerado” en

2 KEREN-PAZ (2016), p. 24.

% GEDDES (2002), p. 4. La aceptacion y fomento de la imposicion de esta actividad ries-
gosa en el contexto europeo se hace notoria en la normativa relativa a los productos sanitarios.
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO (2017). En el numeral 1, art. 1 dice que este: “establece
normas relativas a la introduccién en el mercado, la comercializacion o la puesta en servicio de
productos sanitarios para uso humano y accesorios de dichos productos enla Unién”. También
estd en la justificacion subyacente de la norma que se encuentra en el considerando 101
del Reglamento 2017/745 cuando dice que esta regulacion tiene el fin de: “garantizar el
buen funcionamiento del mercado interior por lo que se refiere a los productos sanitarios y
promover normas elevadas de calidad y seguridad de los productos sanitarios, garantizando asi
un alto nivel de seguridad y proteccion de la salud de los pacientes, usuarios y otras personas” [cursivas
fuera del texto]. En esta regulacion europea sobre los productos sanitarios se establecen las
pautas para ejercer la actividad y se detallan las obligaciones administrativas de seguridad
de estos productos.

3 PAPAYANNTIS (2012), p. 69.

% Sobre la funcién resarcitoria enmarcada en la Directiva 85/374 lo desarrollaré en el
apartado IL.
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las sociedades modernas a través de las innovaciones y desarrollo tecnolo-
gico.

En el marco de la directiva europea sobre responsabilidad por produc-
tos defectuosos y de las normas nacionales de implementacion, el deber de
reparar se puede observar cuando se ha puesto en circulacién un producto
defectuoso que no presta la seguridad que legitimamente cabe esperar de él
y se pretende el resarcimiento de los dafios causados, por ejemplo, la de ro-
tura de la protesis stent™, la inefectividad del DIU¥, el deterioro estructural
precoz de una valvula biologica adrtica®.

Asimismo, es notoria la exigencia del “deber primario de no dafiar” cuan-
do se plantean litigios de responsabilidad civil sobre dispositivos implan-
tables que tienen “riesgo anormal” de defecto, los cuales estan fundamentados
en alertas de seguridad y recomendaciones por parte de los entes administra-
tivos competentes, las cuales contienen “medidas preventivas ante posibles
riesgos” tal como ocurri6 respecto de la toxicidad de los implantes de prote-
sis mamarias Trilucent®. Otro caso notorio en el que se pudo observar el de-
ber de prevencion en el escenario de la responsabilidad civil fue cuando se
verifico, por parte de las autoridades administrativas sanitarias, que existia un
riesgo de que algunas de las protesis de cadera estuviesen afectadas por riesgo
de posible aflojamiento y mala alineacién de componentes, infeccion, entre
otras consecuencias, lo que provoc6 un aumento de la necesidad de retirar y
revisar las proétesis ya implantadas en pacientes. En consecuencia, se anun-
cia:

3 STS (2012), rotura de protesis implantada en la vena subclavia izquierda —stent-.

7 STS (1999), dispositivo intrauterino anticonceptivo defectuoso e inadecuado.

% STS (2008b). Lo curioso de estareclamacion, la cual fue desestimada, es que se pretende
la declaracion de la responsabilidad patrimonial de la Administracién, “en materia de far-
macovigilancia, por no evitar la distribucion del producto sanitario defectuoso” que le causo6
los dafios y, solidariamente al fabricante de la valvula biologica aértica por el defecto del
producto al no ser, el actor, “informado de la posibilidad de deterioro estructural tan precoz” de
la protesis, enfocando el argumento de peticion en la “falta de consentimiento informado”. El
Tribunal Supremo fundamenta la desestimacion del recurso diciendo: “la sentencia recurrida
se trata de una actuacion sanitaria [...| respecto de la cual la Sala de instancia entiende que
la informacién para obtener el consentimiento no debia realizarse, naturalmente, por los
servicios publicos sanitarios sino por los que prestaban servicio en la clinica privada en que fue
atendido sin que corresponda a la Administracion tampoco informar de la idoneidad del producto
respecto del cual no se ha demostrado que existiera ninguna anomalia”.

Es curioso porque es usual que las reclamaciones de defecto se realizan ante el fabri-
cante, importador o representante autorizado del producto en el pais europeo en el que se
comercializa y no ante el ente de vigilancia y control.

3 STS (2011), extraccion de protesis mamarias por posible toxicidad siguiendo reco-
mendacion del Ministerio de Sanidad y consumo, declara el caracter defectuoso del pro-
ducto por su “falta de seguridad legitimamente esperada” y condena a las demandadas a
reparar los dafios que se causaron.
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“laretirada del mercado de las protesis [de cadera] ASR [al encontrar
que habia un] aumento de las tasas de revision compatibles con las
descritas previamente para el sistema ASR y consistentes en afloja-
miento y mala alineacion de componentes, infeccion, fractura 6sea,
luxacion, sensibilidad al metal y dolor™.

Las alertas de seguridad y las recomendaciones que el ente administrati-
vo competente realice en aras de garantizar la seguridad publica, son cues-
tiones a tener en cuenta en los juicios de responsabilidad civil. Estos son casos
problematicos porque lo que ofrecen “las alertas de seguridad” es informacién
sobre “el o los riesgos anormales” de un dispositivo médico implantable. La
pregunta importante que habria que hacerse es, ¢el riesgo anormal de un dis-
positivo sanitario implantable lo hace defectuoso? O, para decirlo en otras
palabras, {producto riesgoso puede ser considerado un producto defectuoso
en el marco de la Directiva 85/374? Explicaré mas adelante por qué la res-
puesta es no.

Sin embargo, teniendo en cuenta las circunstancias especiales que plan-
tea este tipo de implantes se podrian dar razones que justifiquen un trata-
miento diferenciado en el caso de los productos en estudio, en particular,
aquellos dispositivos sobre los cuales la evaluacion del defecto no se puede
realizar mientras el dispositivo se encuentra implantado en el cuerpo del po-
tencial perjudicado, como en las prétesis de cadera o prétesis mamarias. Estas
preguntas lo abordaré en el apartado 11 de este articulo cuando analice el con-
cepto de defecto porque, en el caso de los dispositivos médicos implantables,
para comprobar el estado de un implante que tiene un riesgo anormal, en al-
gunos casos, se necesitaria someter al usuario a una nueva intervencion qui-
rargica de explantacion del dispositivo implantable del cuerpo del paciente
antes del tiempo de duracion esperada del mismo para revisarlo. Esta cir-
cunstancia requiere someterlo a un riesgo adicional que no fue aceptado por
€l, que puede conllevar afectaciones a la salud, la vida, la integridad fisica y
psicologica. Estas circunstancias problematicas giran en torno a incertidum-
bres cientificas respecto de complicaciones derivadas de riesgos potenciales
de este tipo de productos frente a las cuales el derecho debe dar una respues-
ta.

Lo que quiero enfatizar aqui es que, en teoria, la responsabilidad civil debe-
ria tener un efecto complementario a la regulacioén y, en particular, intervenir
alli donde la regulacién muestra puntos débiles", de esta manera las funcio-
nes de disuasion y compensacion de los dafios causados por estos dispositi-
vos se puede cumplir.

0 STS (2020).
# FAURE (2014), p. 692.
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El sistema de responsabilidad civil, entonces, debe actuar complemen-
tando a la regulacion administrativa forzando el caumplimiento del estandar
especifico de seguridad exigido para el desarrollo de la actividad riesgosa,
de manera que, cuando se hayan causado dafos a causa de la actividad ries-
gosa o de un producto defectuoso, el derecho de danos asume la dificil tarea
de borrar los efectos del dano ilicito*” por medio de la reparacién de la
victima, evaluando si se cumpli6 con el estandar especifico de seguridad. No
obstante, su tarea va mas alla al exigir la adopcion de todas aquellas precau-
ciones razonables, distintas a las exigidas por la normativa administrativa,
que permitan seguir reduciendo el riesgo de accidentes para que el aparato
preste la “legitima expectativa de seguridad™® esperada. Esto ocurre, en ge-
neral, cuando el estandar de seguridad exigido por la normativa se vuelve
obsoleto debido a los constantes desarrollos en innovacion en tecnologia
médica que pueda realizar la industria o por nuevas informaciones que se
tengan sobre los riesgos inherentes a cada dispositivo sanitario implantable.

Por lo anterior, la exigencia de un régimen de responsabilidad objetiva
centrado en el defecto, como ocurre en la Directiva 85/374, incentiva a los
fabricantes, precisamente, a adoptar todas las medidas tendientes a reducir
el riesgo de accidente que crean sus productos. También, cuando sea nece-
sario, los jueces deben y, de hecho, sientan precedentes que, dependiendo
el contenido y alcance de la decision, también determina la conducta legal
requerida* de los pertenecientes a la clase con la que se identifica el agente
danador o la victima, cambiando la distribucion de los derechos que estan
en tension.

Si la industria solo estuviera obligada a cumplir la normativa adminis-
trativa y no hubiera responsabilidad mas alla del cumplimiento de la norma
reglamentaria, el resultado seria una grave infradisuasion*’ porque el fabrican-
te solo adoptaria el estandar especifico de seguridad sin ningun tipo de consi-
deracion adicional. La consecuencia de esto es el desarrollo de una actividad
riesgosa proclive a causar un mayor numero de accidentes al no tener en
consideracion todas las circunstancias relevantes para hacer que la actividad
sea segura a largo plazo.

Una objecion que se podria hacer a este argumento es que, este resultado
de infradisuasién no se lograria porque, dentro de un mercado competitivo,
donde el factor relevante para mantenerse dentro del mismo es, por ejem-
plo, lainnovacién y desarrollo de tltima tecnologia en las caracteristicas de

#2 KEATING (2022).

% SoLE 1 FELIU (1996). Sobre esta nocién, que es el elemento fundamental para la deter-
minacion del defecto lo desarrollaré en el apartado 11, 1.

“ DE JonG (2018), p. 17.

5 FAURE (2014), p. 693.
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calidad y seguridad; los fabricantes que no logren el nivel tecnolégico re-
querido, autoimpuesto y aceptado por la misma industria, podrian quedar
por fuera de la competencia y cerrar su empresa. Esto es cierto, por tanto,
los fabricantes adoptaran los niveles de diligencia que el mercado requiera
para seguir en sus negocios. Asi, la dinamica de mercados de cierta industria
se fija, convirtiéndose en una costumbre industrial que se va desarrollando
con el tiempo y de manera informal como una cuestion de prueba y error de
los ingenieros que trabajan en ese campo*’, fijando asi los estandares acep-
tados para medir los niveles de seguridad del gremio que permitan reducir
los riesgos conocidos.

Sin embargo, dentro de una misma industria es usual que existan varios
mercados con distintas preferencias tanto de los fabricantes como de los
consumidores. Algunos sectores podrian preferir la Gltima tecnologia de ca-
lidad y seguridad en sus dispositivos, en cambio otros, por su parte, podrian
elegir un nivel medio en el cual la relacién precio-calidad sea moderada.
La cuestion problematica esta, entonces, en aquellos mercados menos com-
petitivos, donde el estandar especifico de seguridad ha quedado obsoleto
si se tiene en cuenta las novedades en tecnologia médica que reduzcan los
riesgos de cada tipo de producto” y no hay suficientes incentivos para que se
tomen nuevas medidas para reducir los costos de los accidentes.

Ademas, los mercados no son perfectos, fallas dentro de las condiciones
necesarias para mantener el equilibro entre los intereses de los vendedores
y los compradores pueden ocurrir como informacién imperfecta, friccién en
el movimiento de los factores de produccién, muy pocos vendedores®, la
existencia de monopolios, entre otros. Esas eventualidades pueden ocasionar
desequilibrio en la dinamica de los compradores y vendedores.

Para solventar esta cuestiéon y promover que dispositivos sanitarios im-
plantables seguros circulen en el mercado, lo que exige la Directiva 85/374
es un régimen de responsabilidad objetiva que se centra en la evaluacion
del producto bajo el concepto de defecto, centrandose en la seguridad legi-

% OWEN (2008), p. 82. David Owen aqui hace referencia a los estandares particulares que
cada industria fija para el desarrollo de la actividad industrial, la cual, dentro de la evalua-
cién de responsabilidad civil, también es uno de los elementos a tener en cuenta dentro de
la evaluacion del defecto. Este estandar industrial, “no se trata s6lo de un aspecto técnico
relativo al producto, la normalizacion se hace necesaria también porque la produccién en
serie supone un cambio radical en los procedimientos de fabricacion industrial que tienden
auna homogeneizacion en todos los paises industrializados. [...] El consumo de productos
deviene una necesidad social a la cual s6lo puede dar respuesta la estandarizacion”. Sobre
las normas técnicas y el ordenamiento juridico véase TARRES (2003), pp. 120-121.

7 Vale la pena recordar aqui que, dentro de los productos sanitarios implantables, hay una
gran variedad y tipos de dispositivos con calidades, funcionalidades, tipos de riesgo y fina-
lidad prevista distintas.

# GERHART (2010), p. 206.
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timamente esperada, estableciendo asi criterios de evaluacion del defecto.
En consecuencia, la aplicacion de un enfoque complementario entre la es-
fera administrativa y la esfera de la responsabilidad civil permite evaluar
de forma adecuada la seguridad de los productos que han causado dafios a
los consumidores o perjudicados. De esta manera, se lograria el objetivo de
evitar la materializacion de riesgos incentivando a los fabricantes a ejercer
la actividad tomando en cuenta todas las precauciones adecuadas para que
sus dispositivos no sean defectuosos.

Cada ambito de aplicacién enfocara su aparato institucional para ma-
nejar aquellos casos en los que se produzcan danos con estos aparatos, te-
niendo en cuenta su funcién y la situacién de particular vulnerabilidad de
los pacientes que utilizan esos dispositivos, [asi como] los requisitos de segu-
ridad relativos a ellos, que tales pacientes pueden esperar legitimamente [los
cuales|, son particularmente elevados®.

4. Los productos sanitarios implantables
en la Union Europea

En la Unién Europea, las normas de seguridad de los productos estan regu-
lados en el Reglamento (UE) 2023/988° relativo a la seguridad general de
los productos. Esta regulacion tiene como objetivo garantizar que los bienes
de consumo puestos en el mercado interior de la Comunidad no entranen, de
modo general, riesgo alguno para el consumidor en condiciones de utiliza-
cién normales o, por lo menos, que supongan un riesgo muy limitado®'; esto
se dispone con el cometido de mantener un nivel elevado de proteccién de los
consumidores’?, en especial cuando estos pueden poner en riesgo la salud y
laseguridad de aquellos. Para cumplir con este objetivo, se precisa unamayory
mas directa intervencion de las autoridades publicas [europeas y nacionales|*,
quienes cumplen una funcién “preventiva-represiva-sancionatoria” de indole
administrativa que se explicita en el seguimiento precomercial y poscomer-
cial.

Ademas del cumplimiento de estos requisitos generales, los productos
sanitarios y, dentro de ellos, los implantables, al ser un grupo de dispositivos
sujetos a unos requisitos especiales de seguridad, deben cumplir los requeri-
mientos de las normas especiales de seguridad establecidas para los mismos

# STJUE (2015), considerando 39.

5 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO (2023).

SLSTJUE (1994). En la sentencia se refieren a la Directiva 92/59/CEE sustituida y dero-
gada por 1a 2001/95/CEE. No obstante, el objetivo de la directiva derogada se mantiene en
la que la sustituye.

52 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONsEJo (2001), considerando 4.

5 SoLt 1 FELIU (1996), p. 60.
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que estan reguladas por el Reglamento 2017/745 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios™.

Estas normas de seguridad generales de seguridad de productos y espe-
ciales sobre productos sanitarios regulan y clasifican los dispositivos médicos
por su nivel de riesgo inherente, teniendo en cuenta que no es apropiado so-
meter a todos los tipos de aparatos sanitarios a los mismos requisitos de con-
trol y vigilancia ni, por ende, aplicar un inico estandar de riesgos, debido a
que, dentro de la diversidad de dispositivos que se incluyen en la definicion
de productos sanitarios, se evidencian distintos niveles de riesgos.

5. Clastficacion de los productos sanitarios
implantables

Asi, el Reglamento 2017/745 clasifica los productos sanitarios en atencion
a “la vulnerabilidad del cuerpo humano, teniendo en cuenta los riesgos
potenciales derivados del disefio tecnolégico de los productos y de su
fabricacion™ que puedan causar afectacion grave a la integridad fisica o la
salud de los pacientes o usuarios. Estos son clasificados como clase 1, los cua-
les poseen un riesgo bajo, clase 114, los cuales poseen un riesgo moderado bajo,
clase 11B, los cuales poseen un riesgo moderado altoy los clase 111, 1os cuales po-
seen un riesgo alto.

Para la inclusion de los dispositivos sanitarios en esas clases se debe te-
ner en cuenta dos aspectos principales:

(i) lafinalidad prevista por el fabricante y

(ii) los riesgos inherentes del producto,
para lo cual, la regulacion establece “21 reglas de inclusion”® que deben
ser observadas por el fabricante, ademas de las reglas generales para la ob-
tencion de la certificacion de conformidad del producto sanitario y su pos-
terior puesta en circulacién en el mercado. Los dispositivos implantables es-
tan en la clase 111 de riesgo alto.

a) Riesgo inherente

El riesgo inherente del artefacto se valora de acuerdo con el mayor o menor
grado de vulnerabilidad que pueda tener el cuerpo humano al estar en con-
tacto con los potenciales riesgos asociados a los productos™ sanitarios. Es

5t Por el cual se modifica la Directiva 2001/83/CEE, el Reglamento (CE) 178/2002 y
el Reglamento (CE) 1223/2009 y por el que se derogan las directivas 90/385/CEE y 93/42/
CEE del Consejo (estas tltimas relativas a los productos sanitarios implantables activos y
la de productos sanitarios).

5 Giwr (2008), p. 49.

% En la Directiva 93/42 eran dieciocho.

57 EUROPEAN ComMIssION DG HEeartH AND CONSUMER (2010), p. 4.
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en este requisito donde se puede analizar la aplicabilidad de los estandares de
riesgo que para cada clase de productos sanitarios se establece (1, 1A, 1B y 111).

Es importante recordar que todos los artefactos tienen asignado un nivel
de riesgo. Por lo tanto, lo que busca la regulacién administrativa comentada
es promover que dentro del mercado interior europeo circulen productos
seguros, es decir, aquellos que solo presenten riesgos minimos compatibles
con el uso del mismo y que, ademas, sean considerados admisibles’® segtin
el nivel permitido para la protecciéon de la salud y la seguridad de las per-
sonas.

En el contexto de los dispositivos sanitarios, para saber cuales son los ries-
gos que son eliminables, de aquellos que no lo son, se tiene que evaluar “laim-
portancia del riesgo”. Esta evaluacién no solo es una cuestion de probabilidad
estadistica y de una magnitud medida cuantitativamente, sino que, ademas,
depende de consideraciones cualitativas que estan determinadas por la gra-
vedad y laimportancia® del riesgo (esto es, relacionadas con la mayor o menor
vulnerabilidad a la que pueda estar expuesta el cuerpo humano).

Atendiendo a este aspecto, se debe evaluar la gravedad del riesgo rea-
lizando

“juicios evaluativos y cualitativos: juicios sobre cuanto debemos te-
mer a un tipo particular de dano o dafios, en qué medida un dano
en particular afecta la busqueda de una vida normal, qué tan malo
seria vivir con ese dafo, y asi sucesivamente”®.

En cuanto a la “importancia del riesgo” que crean los productos sanitarios
se requiere

“no s6lo una valoracién de la probabilidad numérica del riesgo, sino
también una evaluacién de la prominencia del riesgo en compara-
ci6n con los otros riesgos de una actividad, de lo esperado, de lo gra-
tuito que es, etc.”®.

Los dispositivos sanitarios implantables estan clasificados en la clase 111:
riesgo alto debido a que es un tipo de producto que es invasivo, es decir, por-
que penetra completa o parcialmente en el interior del cuerpo humano, bien
por un orificio corporal o a través de su superficie®®. Ademas, el implante

% Directiva 2001/83/CEE, art. 2, literal b.

% KEATING (2003), p. 697.

50 Jhid.

ot Jhid.

2 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO (2017), art. 2, numeral 5.
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esta destinado, en general, a utilizarse de forma continua durante un periodo
de mas de treinta dias. Estas circunstancias, asi como la posibilidad de estar
en contacto con células, 6rganos internos que podrian ser vitales, han reque-
rido unos niveles de seguridad mayores a los demas tipos de dispositivos sa-
nitarios.

b) Finalidad prevista

La finalidad prevista atiende al uso que le destina el fabricante al producto.
En el caso de los dispositivos sanitarios, la finalidad prevista aparece en el
etiquetado del articulo, en el folleto adjunto o en la instruccién en la forma
de “instrucciones de uso”®. Este aspecto es relevante porque le permite al
fabricante decidir a qué clase pertenecera el bien que pretende poner en
circulacion, lo que se refleja en el mayor o menor nimero de requisitos espe-
cificos que debera cumplir para la obtencion del certificado de conformidad
que le permitira la libre circulacién dentro de la Unién Europea.

La finalidad prevista que el fabricante le dé al bien permitira, ademas,
advertir los riesgos inherentes® del artefacto que se valoran de acuerdo con el
mayor o menor grado de vulnerabilidad que pueda tener el cuerpo humano
al estar en contacto con los productos® sanitarios implantables. Estos riesgos
se relacionan, entonces, con el nivel de exposicién del cuerpo humano a es-
tos y el contacto con 6rganos o tejidos vitales (el corazon, el sistema nervioso
central, circulatorio central) los cuales se puedan ver afectados de forma
grave por un fallo del dispositivo. Eso definira, en el estandar especifico de se-
guridad, el nivel de riesgo al que pertenece un dispositivo implantable segtiin
la normativa administrativa (11A, 1B y 111). Las contraindicaciones, reacciones
adversas y todas aquellas complicaciones que no se hayan podido eliminar
de los dispositivos seran, entonces, los riesgos asociados a su uso. Esos riesgos
normales® seran aceptables en relacion con el beneficio que proporcionen

% GEDDES (2002), p. 7. En PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO (2017), art. 2, numeral 12
se define finalidad prevista como: “el uso al que se destina un producto segun los datos facilita-
dos por el fabricante en el etiquetado, en las instrucciones de uso o en el material o las de-
claraciones de promocion o venta, y segun lo indicado por el fabricante en la evaluacion
clinica”.

% Las palabras “asociado, normal, inherente” relacionadas con el riesgo las entenderé,
para efectos de esta investigacién, como sinénimas.

% EUROPEAN ComMmissION DG HeaLrH AND CONSUMER (2010), p. 4.

% Como anoté antes, las decisiones sobre riesgo de dano requieren la introduccion del
contexto de la actividad y la relacion entre los intervinientes de la actividad riesgosa, ademas
de la “gravedad del dano y la probabilidad de su ocurrencia”. Esta posicion se puede ver
en HANSSON (2007), pp. 30-33. La razon es que “medir los riesgos contra los beneficios es
concebido como una tarea central en [la disciplina| del andlisis del riesgo”, labor que sin duda
tiene en su esencia criterios utilitaristas. Sin embargo, un segundo paso necesario es deci-
dir el criterio distributivo de justicia que debe ser asignado a cada tipo de riesgo que una
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al paciente y su compatibilidad con un nivel elevado de seguridad y protec-
cion de la salud, teniendo en cuenta los conocimientos actuales generalmen-
te reconocidos®” para la evaluacion de la seguridad del dispositivo implan-
table si, y solo si, han sido informados en debida forma.

6. Caracteristicas especiales para la distribucion
de derechos de la interaccion riesgosa:
una mirada filosdfica

En la sociedades modernas como la Unién Europea® y en los paises latinoa-
mericanos como Colombia o Chile, en las que se promueven los principios
liberales®” fundamentados en los valores de la libertad, igualdad y justicia,
y en la que prima la autonomia personal” se debe decidir como salvar la ten-
si6n existente entre el ejercicio de la libertad de accion y la seguridad perso-
nal para que cadaindividuo pueda elegir y vivir el plan de vida, asi como adoptar
los ideales personales que hubiere escogido, sin intromisiones gravosas que
le impidan el desarrollo del mismo. La realizacion del plan de vida escogido
requiere, en consecuencia, un equilibrio razonable entre la libertad de acciony la
seguridad de que terceros no van a causar interferencias con conductas per-
judiciales que impidan el cumplimiento del objetivo propuesto. Esto debido
a que un maximo de seguridad se logra al costo de aniquilar la libertad, y
el maximo de libertad de accién socava toda seguridad”. El equilibro entre
ambos debe darse delimitandolas por medio de reglas que permitan el ejer-

actividad crea en la sociedad. Dependiendo de este tltimo criterio de contexto y de los de-
rechos que estan en juego, se aplicaria alguna de las variantes del analisis riesgo-beneficio co-
lectivo, individualista o hibrido. Sobre esto véase HANSSON (2004b).

% PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO (2017), anexo 1, numeral 1.

% En la version consolidada del Tratado sobre la Union Europea y el Tratado sobre
el Funcionamiento de la Union Europea, en su numeral 5, art. 3 se establece, por un lado:
“la Union ofrecera a sus ciudadanos un espacio de libertad, seguridad y justicia sin fronte-
ras interiores, en el que esté garantizada la libre circulacion de personas”; por el otro, también
establece el fomento de la libertad de empresa, en el numeral 3 del mismo articulo, al con-
sagrar: “la Union establecera un mercado interior. Obrara en pro del desarrollo sostenible
de Europa basado en un crecimiento econémico equilibrado y en la estabilidad de los pre-
cios, en una economia social de mercado altamente competitiva, tendente al pleno empleo
y al progreso social, y en un nivel elevado de proteccion y mejora de la calidad del medio
ambiente. Promovera el avance cientifico y tecnologico” [cursivas fuera del texto].

% Sobre el liberalismo y las teorias de la justicia véase RawLs (1995); NINo (1989); Gar-
GARELLA (1999). Para profundizar sobre esta tematica, Roberto Gargarella, en su libro Las
teorias de la justicia después de Rawls..., ofrece un breve manual de filosofia politica en el que
exponen varias teorias sobre la justicia con diferentes enfoques: GARGARELLA (1999).

7 Sobre la autonomia personal véase NINO (1989); ScANLON (1982); ScaNLON (1998);
KEeaTING (2012) y (2018).

7 PAPAYANNIS (2016), p. 182.
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cicio de la primera, para emprender actividades que crean riesgos que pro-
pugnan por el desarrollo cientifico y tecnologico, sin que ellas afecten la
segunda, es decir, la seguridad razonable de aquellos que estan expuestos a
dichas actividades riesgosas.

La cuestion es como solucionar la tension constante que hay entre estos
derechos, dentro de una sociedad moderna con una concepcioén liberal, en
la cual se le da un valor importante al principio de autonomia personal. En
una sociedad liberal:

“el Estado (y los demas individuos) no debe interferir en esa elec-
ci6n o adopcion, limitandose a disenar instituciones que faciliten la
persecucion individual de esos planes y la satisfaccion de los ideales
de virtud que cada uno sustente e impidiendo la interferencia mutua
en el curso de la persecucion””

de esos objetivos. Este es un argumento de corte deontolégico”™ importante
porque el Estado alli debe zanjar esta tension distribuyendo los derechos que
se encuentran en juego para que sean ejercidos razonablemente y se per-
mita su goce, estableciendo las condiciones institucionales y materiales de
una agencia eficiente para que las personas puedan perseguir la felicidad
como ellos la conciban™ apelando a la distincion y respeto entre personas
que debe haber entre los individuos de una sociedad.

No obstante, esta posicion hay que matizarla, en el sentido de que no
todas las interacciones privadas de las personas (fisicas y juridicas) son justas
y equitativas. Como es evidente en este trabajo, hay asimetria en la relacion
entre los intervinientes de la interaccion riesgosa, de tal modo, el Estado de-
bera, apelando a criterios de igualdad que tome en consideracion, adoptar
un enfoque pluralista y contextual para determinar el criterio aplicable a
la distribucién” de la libertad de empresa de los fabricantes y la seguridad
personal de los consumidores, y asi cumplir con la finalidad de proteccion
de lalibertad, igualdad y justicia entre los individuos de una sociedad como
la de la Unién Europea.

La adopcion de este enfoque pluralista y contextual es relevante en la
distribucién de los derechos que estan en tension porque es necesario tomar
en consideracion, por un lado, el enfoque plural que da cuenta de la multipli-

2 NINo (1989), pp. 204-205.

7 Partidarios de una concepcion liberal de corte deontolégico fundada en el individuo, sus
deseos y sus intereses particulares; que apela por el respeto y distincion que debe haber entre
los individuos puede verse en Rarws (1995); ScanLon (1982) y (2000); KeaTiNG (2000) y
(2004); OBERDIEK (2014).

7 KEATING (2018), p. 3.

7> KEREN-PAz (2016), p. 24.
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cidad de actores que pueden estar incluidos dentro de la clase a la que perte-
nece quien crea el riesgo (los fabricantes de dispositivos sanitarios implan
tables) y quien carga con las consecuencias adversas del mismo (los consu-
midores y usuarios)”. Dentro de cada una de estas clases, en especial, los se-
gundos, se incluyen individuos con vidas, creencias y percepciones del riesgo
diversas. Es importante el tipo de relacion que tienen los intervinientes de
la relacion riesgosa para poder, primero, determinar si los riesgos que crea
una actividad son reciprocos o no'y, si no lo son, cual es el tratamiento que
se le debe dar a esa relacion asimétrica para hacer justicia en la interaccion.

El enfoque contextual, por el otro, permite observar y evaluar las circuns-
tancias particulares de los dispositivos sanitarios implantables. Las caracteris-
ticas singulares de estos implantes que tienen que ver con su introduccion total
en el cuerpo humano son las que los diferencian frente a otro tipo de artefactos
médicos, cuestion que hace parte de la esencia del producto. Estos dispo-
sitivos implantables estan concebidos:

“para ser implantados totalmente en el cuerpo humano o para susti-
tuir una superficie epitelial u ocular mediante una intervencion qui-

rurgica, con la finalidad de permanecer alli después de la misma”””.

En vista que son dispositivos que estan pensados para
(i) ser introducidos en el cuerpo humano y
(ii) para que permanezcan alli durante el tiempo del uso previsto por el fabri-
cante para que puedan cumplir con la funcién para la que han sido
creados;
de ellos se espera que la seguridad que deben prestar sea particularmente
elevada.

Esta coyuntura es la que hace que se deban apreciar las condiciones de
seguridad a la que tiene derecho el gran publico, de conformidad con las
reglas sobre la responsabilidad por productos defectuosos (Directiva 85/374),
teniendo en cuenta, en particular, el destino, las caracteristicas y las propie-
dades objetivas del producto de que se trata™. Dentro del contexto, entonces,
es importante observar las caracteristicas particulares del grupo de usuarios
alos que esta orientado el implante, considerando que habra personas con

70 Es relevante una aclaracion aqui. Si bien, en todo el trabajo desarrollo la relacion
fabricante-consumidor/usuario, esto no quiere decir que solo estos ultimos sean los tinicos
titulares del derecho que cargan con los riesgos creados por la actividad. También esta incluido
en esta categoria todo aquel que haya sido dafiado por causa de un producto sanitario implan-
table defectuoso. En cualquier caso, por razones practicas, seguiré hablando de la interac-
cion fabricante-consumidor para explicar el argumento.

77 Giu1 (2008), p. 50.

8 STJUE (2015), considerando 38.
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diagnésticos y tratamientos médicos especificos (para aquellos que lo usan
con fines terapéuticos); asi como personas sanas quienes desean mejorar su
aspecto fisico (los dispositivos que van a ser usados para fines de medicina sa-
tisfactiva). Habra que prestar especial atencion, también, a la finalidad previs-
ta del dispositivo implantable, informacién que, es usual que esté disponible
en las etiquetas, folleto adjunto o en las instrucciones de uso. Este aspecto es
fundamental debido a que, es lo que permite determinar, el uso adecuado
del producto de acuerdo con las indicaciones del fabricante.

La finalidad prevista que el fabricante le dé al producto, como expliqué
en el apartado 1, 5, b, de este articulo, permitira advertir los riesgos inheren-
tes del implante que se valoran teniendo en cuenta el mayor o menor grado
de vulnerabilidad que pueda tener el cuerpo humano al estar en contacto
con 6rganos o tejidos vitales (el corazon, el sistema nervioso central, circula-
torio central), los cuales pueden afectar de manera grave la vida, la salud, la
integridad fisica y psicologica de quienes utilizan un dispositivo implantable
con un fallo del mismo.

Estos aspectos, esto es, el tipo de producto, los intervinientes en la rela-
cién riesgosa, la finalidad prevista y los riesgos inherentes, estan conectados
y permiten determinar el contexto para evaluar la probabilidad de ocurren-
cia de un evento y la gravedad de los potenciales dafios que cada disposi-
tivo puede causar en quien tiene implantado un dispositivo, en el sentido
de que, el defecto en una prétesis mamaria™, un DIU®, un implante parala
correccion de arrugas en surcos nasogenarios de la cara® o una proétesis im-
plantada en la vena subclavia izquierda (stent)®? (todos ellos pertenecientes
al género de los dispositivos implantables), puede causar dafios distintos que
pueden ir desde la afectacion grave de la salud, la integridad fisica, psicolo-
gica, hasta la muerte, cuestiéon que va conectada a la ubicacion del implante,
su contacto con 6rganos vitales y las caracteristicas relativas al disefio y ma-
teriales del dispositivo.

El uso de un dispositivo médico implantable, de suyo acarrea la asuncion
de los riesgos inherentes que, dentro de circunstancias normales de uso, po-
drian presentarse, toda vez que la

“seguridad es inherentemente y necesariamente un concepto rela-
tivo, porque ningun producto, y particularmente un producto médi-
co, si es efectivo, puede ser absolutamente seguro”’.

 STS (2017).
80 STS (1999), dispositivo intrauterino defectuoso.

8 STS (2013), defecto de informacién en cuanto a la forma de extraccién del implante.
Este fue comercializado como un producto implantable “de facil extraccion, cuando nolo era”.
82 STS (2012), rotura protesis implantada en la vena subclavia izquierda —stent-.

% Gee & Ors v Depuy International Ltd [2018] EWHC 1208 (QB), considerando 110.
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Por tanto, las posibles contraindicaciones, reacciones adversas y la proba-
bilidad de ocurrencia de la materializacion de los eventos adversos de estos
implantes deberan ser explicitados de manera clara y entendible para el usua-
rio, y asi pueda tomar una decision informada para la utilizacién del mismo®.
Son los riesgos anormaleslos que interesan para el estudio de la responsabi-
lidad del fabricante, puesto que:

“silaincidencia de ese dafio, ya sea por su naturaleza o su grado, es
anormal, entonces, el producto puedeconsiderarse que esta por debajo
del estandar de seguridad que las personas generalmente tienen de-
recho a esperar” (cursivas del texto)®.

Son los casos en los que se materializa un riesgo anormal de un disposi-
tivo sanitario implantable los que interesan al estudio de la responsabilidad
por productos defectuosos. Ademas, aunque problematicos, estan los casos
que se plantean cuando hay “posibles riesgos anormales” de un dispositivo
que pertenece a “un grupo o clase de productos” de los que se establece la
posible existencia de defecto en ellos. En estos eventos, la comprobacion del
defecto seria una carga adicional para el usuario de estos, toda vez que la
comprobacion del defecto, en alguna unidad perteneciente a esa clase o gru-
po, supone un riesgo adicional de dafios al portador del implante, ya que para
verificar el estado del dispositivo es necesaria una intervencion quirdrgica
ala que deberia someterse, en aquellos implantes que no sea posible la re-
vision de manera menos invasiva.

Lo anterior sirve para mostrar que el contexto de la actividad y la rela-
cion entre los intervinientes de la actividad riesgosa, ademas de la “gravedad
del dano y la probabilidad de su ocurrencia” permite, entonces, evaluar de
forma adecuada las condiciones especiales de la actividad para aceptarla y es-
tablecer los lineamientos para ejercitarla. Por lo anterior, un enfoque contextual
es el que justifica que sea necesario dar un tratamiento diferenciado a estos
dispositivos médicos implantables frente a otros en cuanto a las reglas de res-
ponsabilidad por productos defectuosos.

En consecuencia, la adopcién de un compromiso igualitario permite que
laigualdad y las necesidades de cada caso especifico sean criterios relevan-
tes a los efectos de la distribucion en el contexto de la responsabilidad civil*®.
Si no se tuviera en cuenta este contexto singular de estos dispositivos y las
circunstancias especiales de cada caso, la aplicacion de las reglas generales

8 Sobre el uso razonablemente previsible se explicé brevemente en el apartado 11, 1, 1.1,b
de este articulo.

% Gee & Ors v Depuy International Ltd (2018), considering 112.

8 KEREN-PAZ (2016), p. 25.
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sobre la materia, es decir, la responsabilidad por productos defectuosos, po-
drian ser injustas con quien se encuentra en una posicién de vulnerabilidad
en la relacion fabricante-perjudicado cuando las circunstancias del caso per-
miten que la brecha de injusticia sea atin mayor.

La escogencia de una u otra regla de responsabilidad debe ir dirigida, si
se es partidario de un enfoque igualitario de la responsabilidad extracontrac-
tual, a que el efecto distributivo de las reglas de responsabilidad del fabri-
cante redistribuya beneficios de los mas a los menos privilegiados, o que tras-
lade cargas de los menos a los mas privilegiados¥. En este apartado interesa
enfocar la atencion en el fundamento de la responsabilidad (culpa o responsa-
bilidad objetiva), especialmente en interacciones que se vinculan con mode-
los asimétricos de laigualdad y la politica de la diferencia® entre las personas
que intervienen en la interaccion riesgosa. No obstante, esta redistribucion no
solo se da alli, sino en cada uno de los elementos constitutivos de la respon-
sabilidad civil extracontractual (el dafio, la causalidad, las causales exonera-
tivas, etc.), pues cada una de las decisiones que pretendan mantener el status
quo o cambien la distribucién en cada uno de estos elementos contribuyen a
ampliar, mantener o reducir la brecha de desigualdad entre los colectivos con
los que se identifica el agente danador y la victima, en este caso, fabricantes
y consumidores.

En consecuencia, y teniendo en cuenta lo dicho en parrafos anteriores,
aceptada la actividad que crea riesgos razonables, la responsabilidad por
productos defectuosos debera marcar los limites en los cuales esa actividad
debera desarrollarse, en aquellos casos en los cuales haya vacios regulato-
rios o vaguedad de la norma. En otras palabras, debera distribuir las cargas
y los beneficios de las actividades riesgosas entre las partes de la relacion
riesgosa. Para que esa distribucion sea justa es necesario tomar en considera
ci6n una cuestién fundamental de esta relacion entre fabricante y consumi-
dores, esta es, la asimetria que hay en la interaccion.

Los fabricantes son quienes desarrollan de manera libre la actividad, crean
el bien, cuentan con estrategias de comercializacion, generan beneficios eco-

8 KEREN-PAZ (2016), p. 29.

88 0p. cit., pp. 29-30. Este autor propone que para que haya una distribucién progresiva e
igualitaria es preciso tomar en cuenta las circunstancias en las que se encuentran las personas en
situacion de desventaja frente a otros mas privilegiados, para cerrar la brecha de desigualdad
material por medio de la redistribucion igualitaria de las reglas en el derecho privado. La
situacion de desventaja debera entenderse de manera contextual atendiendo a dos factores:
caracteristicas inmutables como la raza, identidad étnica, orientacion sexual, etc.; y caracteris-
ticas mutables como la posicién social, la pobreza, etc. Estas caracteristicas, las cuales pueden
concurrir o no, se visibilizan en una situacion de desigualdad frente a otros, lo que hace que esta
situacion de desventaja sea relacional, es decir, que dependa de la relacion entre los indivi-
duos de un mismo grupo, pero también frente a grupos distintos.
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nomicos para si mismos (utilidades netas de la actividad) y, debido a la espe-
cializacion y el avance tecnologico, ellos son quienes generan la informacion
relevante en el curso de sus actividades, sirviendo como un depésito central de
informacion sobre el uso y el mal uso de sus productos por parte de los clien-
tes* por un lado; mientras que los consumidores utilizan el bien esperando una
seguridad personal razonable, ya que, debido a la necesidad de tener cono-
cimientos especializados, el paciente o usuario no tiene ni el tiempo ni el conoci-
miento para informarse él mismo, en un modo significativo, sobre la seguridad
relacionada con las caracteristicas que el [fabricante] incorpora al producto®,
por el otro. El manejo y control del riesgo que crea la actividad esta exclusi-
vamente en cabeza del primero, actividad que por lo general es desarrollada en
condiciones de grave desigualdad de poderes de negociacién y de otros pun-
tos fuertes relevantes (conocimientos, acceso a la justicia, etc.) y que suele es-
tar sujeta a condiciones de mercado que agravan atin mas la vulnerabilidad”
de los segundos, es decir, los consumidores o perjudicados.

Como ninguna de las partes se encuentra en una posicion equitativa, el
derecho de danos debe solucionar estas diferencias implementando una regla
en el fundamento de responsabilidad. En la materia de estudio, como el titulo
de imputaci6on de responsabilidad objetiva que se impone a los fabricantes en
el marco regulatorio de la Directiva Europea 85/374 se centra en el producto
defectuoso, importa saber, {puede ser considerado defectuoso un dispositivo
sanitario implantable riesgoso? Esto es relevante en los casos en los que un per-
judicado pretenda la reparacion, en el marco de la responsabilidad por pro-
ductos defectuosos, de aquellos danos ocasionados por la extraccién o explan-
tacion de un dispositivo médico implantable como una prétesis de cadera o
una protesis mamaria riesgosa, sobre los cuales la autoridad administrativa ha
emitido alertas de seguridad, pero no se tiene la certeza de la condicion de de-
fectuosidad del implante toda vez que la inica manera de evaluarlo es extra-
yéndolo del cuerpo humano para revisar su condicién.

La pregunta que se ha derivado de estos casos es, {son resarcibles esos
danos derivados de la extraccion o explantacion de un dispositivo sanitario
implantable riesgoso que requiere una intervencion quirtrgica prematura si
no se puede comprobar la condicion de defectuosidad del mismo? ¢{Debe
soportar esas cargas el perjudicado? Como veremos en el apartado siguiente,
bajo la Directiva 85/374 habia problemas para considerar estos implantes
como defectuosos, y esto parece injusto debido a los bienes juridicos que estan
en juego, en especial si puede poner en peligro la vida, la salud, la integridad
fisica y psicologica de las personas que tienen un dispositivo implantable ries-

89 GERHART (2010), p. 208.
% 0p. cit., p. 207.
9 KiMEL (2017), p. 302.
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goso. Es posible que estas circunstancias, entre otras razones, hubieren impul-
sado un cambio regulatorio que result6 con la derogacion de la Directiva
85/374 y la promulgacion de la Directiva Europea 2024/2853. La nueva re-
gulacion ya era necesaria luego de casi cuarenta afios de cambios técnicos y
tecnologicos que han cambiado la forma en la cual los fabricantes y los con-
sumidores se relacionan y, por supuesto, el papel que estan representado en
la actualidad las nuevas tecnologias y la inteligencia artificial.

II. RESPONSABILIDAD POR PRODUCTOS DEFECTUOSOS:
DE LA DIRECTIVA 85/374 A LA DIRECTIVA 2024/2853

La responsabilidad por productos defectuosos en el marco de la Directiva
Europea 85/374 es una regulacion especial que tenia como objetivo armonizar
las legislaciones de los Estados miembros de la Unién Europea en materia de
responsabilidad del productor” por los dafios causados por el estado defec-
tuoso de sus productos dado que las actuales divergencias entre las mismas
pueden falsear la competencia, afectar a la libre circulacién de mercancias den-
tro del mercado comin y favorecer la existencia de distintos grados de pro-
teccion del consumidor frente a los danos causados a su salud o sus bienes por
un producto defectuoso®. La intencién detras de las directivas fue que el len-
guaje y los conceptos conocidos por el sistema juridico nacional de cada Estado
miembro pudiera utilizarse para facilitar la asimilacién de las normas de la
directiva en el sistema nacional® para iniciar medidas tendientes a regular y
armonizar las legislaciones de los paises miembros del ente supranacional.
El régimen de responsabilidad aplicable en este marco juridico es la res-
ponsabilidad objetiva. Por definicion, en la regla de responsabilidad objetiva
no se examina si, y hasta qué punto, la conducta del demandado ha influido
en la causacion de los dafios, sino solo si estos han sido causados por las cosas
o con ocasion de las actividades sujetas a ese régimen”. De manera que es indi-
ferente bajo este fundamento de responsabilidad la evaluacion de la diligencia

92 CoNsEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS (1985), art. 3: “Se entiende por ‘productor’
la persona que fabrica un producto acabado, que produce una materia prima o que fabrica
una parte integrante, y toda aquella persona que se presente como productor poniendo su
nombre, marca o cualquier otro signo distintivo en el producto”. Ademas, se consideraran pro-
ductores o fabricantes los importadores de un producto que provenga de un pais fuera de la
Unio6n Europea y, excepcionalmente los distribuidores, cuando no se pueda identificar al
fabricante o el importador extracomunitario.

95 0p. cit., considerando 1.

9 Fairgrieve, Howells, Mogelvang-Hansen, Straetmans, Verhoeven, Machnikowski,
Janssen and Schulze (2016), p. 27.

9 MARTIN-CasaLs y RiBor (2003), p. 832.
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ono que haya tenido el agente (para el caso que interesa en la investigacion, el
fabricante), al crear, ejercitar la actividad riesgosa o al manipular las sustancias
u objetos peligrosos. Lo que aqui interesa, entonces, es que el dano ha sido cau-
sado por la actividad riesgosa o con ocasion de las cosas peligrosas.

Tal como comenté en apartados anteriores, interesa estudiar, bajo la re-
gla de responsabilidad objetiva, el riesgo especial o anormal. Para lograrlo es
importante trazar la linea entre el nivel de riesgo permitido o tolerado de aquel
que es especial, anormal o irrazonable, sobre todo si causa un daiio. El criterio
para definir el riesgo anormal no es coincidente y dependera de varios fac-
tores que influyen para su determinacién. Tal como lo senala Miquel Mar-
tin-Casals y Jordi Ribot:

“en ocasiones la peligrosidad se define por la magnitud de los po-
sibles danos. En otros casos en los que los danos son relativamente
menores, el factor predominante es la frecuencia de los accidentes.
En otros supuestos, finalmente, la magnitud y la frecuencia adquie-
ren una relevancia similar”.

Los argumentos que justifican la imposicion de la regla de responsabili-
dad objetiva son diversos y muchas veces complementarios. Uno de ellos
va dirigido a la justificacién de la compensacion de los danos en razon del
riesgo propio de la actividad o de las cosas peligrosas de las que se sirve.
También podria fundarse en el beneficio que el agente obtiene de la actividad
generadora de danos”. Otro argumento de indole politico-juridico y econ6-
mico se basa en el desarrollo de una actividad que tiene una utilidad social que
es deseable incentivar, a pesar de ser generadora de riesgos. En estos casos el
ordenamiento preferira el desarrollo de la actividad soportando los riesgos
que esta crea, siempre y cuando el riesgo permanezca dentro de los limites
socialmente tolerables. Si, por el contrario, el riesgo generado sobrepasa estos
limites y produce un resultado dafioso, el propio ordenamiento impone al
sujeto que realiza la actividad y obtiene el beneficio, el deber de responder
por el dafio causado®.

En la Directiva 85/374, las justificaciones subyacentes” para imponer un
régimen de responsabilidad objetivo encuentra su fundamento en que esta

9 MARTIN-CasALs y RiBor (2003), p. 830.

97 PAPAYANNIS (2014), p. 32.

9% SoLE 1 FELIU (1997) p. 66.

99 SCHAUER (1991), p. 113. Las justificaciones subyacentes, segan Frederick Schauer, son
las justificaciones que van atras de toda generalizacion. “A veces denominadas fines, a veces
propositos, o incluso a veces (confusamente) razones, las justificaciones existen porque las
generalizaciones normativas son habitualmente instrumentales y no dltimas, siendo las jus-
tificaciones aquello para lo que resultan instrumentales”.
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“permite resolver el problema, tan propio de una época de creciente
tecnicismo como la nuestra, del justo reparto de los riesgos inheren
tes a la produccion técnica moderna”'®;

aplicandose a los bienes muebles producidos de forma industrial que pudie-
ra causar un defecto en tales productos'’’. Bajo el titulo de imputacién de
responsabilidad objetiva, que tiene como elemento central del defecto, se re-
conocen y equilibran las asimetrias, sustantivas y procesales, que resultan de
la interaccion entre el fabricante y el perjudicado cuando un bien fabricado
por el primero, le causa danos al segundo.

Casi cuarenta afos han pasado luego de la promulgacion de la Directiva
85/374 sobre productos defectuosos. Muchos cambios se han ido gestando
en temas de innovacion en tecnologia como el desarrollo acelerado de los
dispositivos electronicos, el internet, automoviles de alta tecnologia, pero,
sobre todo, novedades en temas de biotecnologia, softwares informaticos y
dispositivos destinados al uso en el contexto médico sanitario. Eso se ve re-
flejado en la produccion y distribucion numerosos dispositivos médicos que
estan destinados a mejorar la vida, la salud y la calidad de vida de las personas.
Algunos ejemplos de dispositivos médicos implantables pueden ser: mar-
capasos automaticos, protesis stent, dispositivos intrauterinos anticoncepti-
vos, valvula biologica aértica, implantes mamarios, protesis de cadera, entre
otros.

Ademas de lo anterior, los avances relacionados con las nuevas tecnolo-
gias, incluida la IA, los nuevos modelos de negocio de la economia circular
y las nuevas cadenas de suministro mundiales, han dado lugar a incoheren-
cias e inseguridad juridica, en particular en lo que respecta al significado del
término ‘producto’’. Otra de las razones del cambio regulatorio son las difi-
cultades practicas con las que se encuentran los perjudicados para reclamar
indemnizaciones debido a problemas procesales, en especial a la hora de
reunir pruebas para demostrar la responsabilidad, en particular, alaluz de
la creciente complejidad técnica y cientifica. Esto incluye las demandas de
indemnizacion por danos relacionados con las nuevas tecnologias'®®. Fue

190 CoNsEJo DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS (1985), considerando 2.

0L Op. cit., art. 2. Esta norma define por producto: “cualquier bien mueble, atin cuando
esté unido o incorporado a otro bien mueble o inmueble, asi como el gas y la electricidad”. La
expresion “cualquier bien mueble” incluye a aquellos que estén incorporados en otros bienes
de su misma clase, productos acabados, semiacabados, de serie y los fabricados por encargo,
objetos nuevos o usados, bienes de consumo y los de produccion, etc. Se excluyen de este
régimen a los inmuebles; no obstante, se entienden bienes muebles, regulados por esta nor-
mativa, aquellos productos que hayan sido incorporados a un inmueble.

102 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO (2024), considerando 3.

193-0p. cit., considerando 3.
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necesaria, asimismo, una revisién de la Directiva 85/374 para garantizar la
uniformidad y coherencia entre las regulaciones europeas relacionadas con
la seguridad de productos, vigilancia de mercado, las cuales estan intima-
mente relacionadas entre si para garantizar la seguridad juridica, la com-
petencia equitativa en el mercado de la Union, asi como reflejar la reciente
jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea.

Las razones anteriores llevaron a la derogacion de la Directiva 85/374
y la promulgacion de la Directiva 2024/2853 la cual incorpora varias no-
vedades en las que da una respuesta a los desafios en los que se enfrenta la
responsabilidad por productos defectuosos en la era de las nuevas tecnolo-
gias y laIA. Sobre esta regulacién novedosa hay muchos aspectos interesan-
tes que abordar, pero en este articulo me enfocaré en analizar lo relacionado
alos cambios respecto del concepto de defecto y si esos cambios logran sol-
ventar los problemas que han presentado los dispositivos sanitarios implan-
tables defectuosos que han sido de estudio en esta investigacion.

1. Nocion de defecto:
Directiva 85/374

El defecto es uno de los requisitos esenciales para la configuracion de la res-
ponsabilidad por productos defectuosos. Este requisito es fundamental debi-
do a que, bajo la Directiva 85/374 (art. 4), traspuesta en la regulacion espa-
fiola en la Ley 22/1994 (refundida en el TRLGDCU, art. 139 vigente), se
dispone que el perjudicado que pretenda obtener la reparacién de los daios
causados tendra que probar el defecto, el dafio y la relacion de causalidad en-
tre ambos'*. En tanto, no habra lugar a alegar la culpa o negligencia del fa-
bricante para pretender la atribucién de responsabilidad bajo este régimen
especial. Asi, bajo la regulacion relativa a los dafios causados por productos
defectuosos, el defecto se convierte en el concepto fundamental para la atri-
bucién del régimen de responsabilidad objetiva.

El concepto de defecto en la Directiva 85/374 se encuentra estipulado en
el art. 6 y en la regulacion espanola en el art. 137 del TRLGDCU. La nor-
ma comunitaria, traspuesta al ordenamiento juridico espanol establece:

1. Un producto es defectuoso cuando no ofrece la seguridad a la que

una persona tiene legitimamente derecho, teniendo en cuenta todas
las circunstancias, incluso:

a.la presentacion del producto;

b.el uso que razonablemente pudiera esperarse del producto;

c. el momento de la puesta en circulacion.

104 STS (2008a).
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2. Un producto no se considerara defectuoso por la inica razén de que,
posteriormente, se haya puesto en circulacion un producto mas per-
feccionado.

Como se puede observar, el concepto de defecto tiene como nicleo fun-
damental la “falta de seguridad legitimamente esperada”'®. Este concepto
es una nocién amplia y flexible, que tiene como criterios para realizar la cali-
ficacion del defecto todas las circunstancias incluso su presentacion, el uso
razonablemente previsible del mismo y el momento de su puesta en circula-
cion.

La consideraciéon a hacer sobre este elemento fundamental del concepto
de defecto no esta fundada en términos de falta de laidoneidad para el fin que
se adquirio, sino en términos de la falta de seguridad del mismo, y es a esa
seguridad y no al uso que deberan referirse las expectativas determinantes
del defecto'®. Es decir, la seguridad debe ser evaluada prescindiendo de cual-
quier tipo de manipulacion incorrecta, uso indebido o abusivo del bien por
parte del perjudicado, hecho que sillegare a presentarse excluiria la responsa-
bilidad del productor, menos en el evento de que se esté en presencia de un
“mal uso previsible” por el fabricante.

El concepto de defecto se relaciona necesariamente con la seguridad
que el dispositivo debe ofrecer y, si esto no sucede, impone considerar al
producto defectuoso. Debera, entonces, el perjudicado demostrar el daio, la
causalidad y el defecto del producto para que se den los presupuestos de la
responsabilidad por productos defectuosos. Le correspondera acreditar al fa-
bricante, por su parte, que el bien ofrece la seguridad legitimamente esperada
0 que no existio relacion de causalidad entre el defecto del producto y el dano,
para exonerarse de responsabilidad.

Es importante resaltar que la normatividad sobre responsabilidad por
productos defectuosos no considera defectuoso “el hecho de que un produc-
to sea de naturaleza peligrosa en si misma y cause dafios (como las armas de
fuego, cuchillos, por ejemplo)”, sino aquel que, habiendo causado un dafio, es
peligroso mas alla de lo que se espera legitimamente (asi, un arma de fuego que
estalla en las manos de quien la maneja debido a su defectuosa fabricacion).

Bajo ese entendido, la norma prevé unas “expectativas legitimas de se-
guridad”, expectativas tanto facticas como juridicas (estas ultimas tienen pre-
valencia ante las facticas) que deberan tomarse en consideracion, desde una
o6ptica objetiva en la que no tiene ninguin tipo de relevancia los intereses par-
ticulares, ni del fabricante ni del perjudicado en relacién con el articulo con-
creto, sino el estudio de la prevision de seguridad del mismo en cuanto al
publico en general. Al no existir un estandar de seguridad tnico y general

105 SoLE 1 FELIU (1996), p. 41. Véase también SSTS (1991); SSTS (1997).
196 Véase SoLE 1 FELIU (1996), p. 63.
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para todos los productos, el legislador no tiene mas remedio que elaborar
una definicion del defecto basada en una clausula general que debera ser
concretada en cada caso, en funcion de las particulares circunstancias que
en €l concurran'”.

La amplitud y flexibilidad del concepto de defecto permite evaluar en
cada tipo de producto todas las circunstancias, incluyendo su presentacion,
el uso razonablemente previsible del mismo y el momento de su puesta en
circulacion; los cuales se convierten en el parametro para la evaluacion de

la defectuosidad del producto.

1.1. Circunstancias a tener en cuenta
para evaluar el defecto

A efectos de determinar los requisitos o circunstancias a tener en cuenta para
realizar la evaluacion del defecto, bajo el régimen de responsabilidad consa-
grado en la Directiva 85/374/CEEy en el art. 137, numeral 1 del TRLGDCU,
se deben tener en cuenta las siguientes circunstancias:

a. presentacion del producto,

b. uso razonablemente previsible del producto,

c. el momento de la puesta en circulacién y

d. otras posibles circunstancias;
parametros que no son, en sentido estricto, una cuestion de hecho, sino una
quaestio iuris, fruto de la valoracion juridica del 6rgano judicial, y que esa va-
loracion ha de partir del factum, cuya prueba si incumbe a la parte actora.

a. Presentacion del producto

La presentacion es uno de los aspectos esenciales que permite que los con-
sumidores tengan una sensacion de seguridad, lo que les permite comprary
utilizar con confianza los productos que se encuentran en el mercado. Esta
conformada por todas aquellas caracteristicas externas, como lo es el eti-
quetado, el envoltorio, los envases, la apariencia externa del producto, las
instrucciones y advertencias de la utilizacion adecuada del articulo y los pe-
ligros inherentes de este; asi como todas aquellas actividades de mercadeo
tendientes a darlo a conocer y que le permite circular en el mercado para
ser adquirido por los consumidores, como la publicidad.

El producto ha de ostentar una presentacion muy clara, correcta y com-
prensible para sus destinatarios, teniendo como parametro de valoracién
el principio de la confianza que la declaracién pueda generar en ellos, por
tanto, el fabricante debera evitar cualquier tipo de indicacion errénea acer-
ca de sus cualidades, asi como la omision de las indicaciones del uso adecuado

7 SoLk 1 FELIU (1996), p. 65.
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del mismo, ya que esto puede contribuir a formar un juicio erréneo acerca
de la seguridad o peligros que el uso de un producto puede entranar hacién-
dolo defectuoso.

Tal como anoté, el caracter defectuoso de los productos no esta vincula-
do ala condicion riesgosa que sea inherente a estos. Por tanto, es importante
que cuando se esta en presencia de estos debe advertirse en la presentacion
los riesgos inherentes y el uso adecuado que debe darsele; de no hacerlo se
consideraria defectuoso. Sin embargo, es relevante observar que las adver-
tencias solo pueden ser la ultima ratio para evitar el defecto, cuando este no
pueda eliminarse mediante otras vias mas seguras, como un diseno alterna-
tivo razonable o la inclusion de medidas de seguridad adicionales, poco cos-
tosas desde el punto de vista técnico y econémico.

En cuanto a los dispositivos sanitarios implantables, la regulacién admi-
nistrativa especial le exige al fabricante que todos aquellos riesgos que no
pueda eliminar o reducir, sean informados en la etiqueta o en las instruccio-
nes de uso del mismo junto con las contraindicaciones y efectos secundarios
indeseables, incluidas la informaciéon que debe comunicarse al paciente a
ese respecto'®®.

En general, la presentacion de los articulos debera ser evaluada en el
momento de su puesta en circulacion, esto quiere decir antes o hasta el mo-
mento en que el fabricante haya puesto a circular el producto. Todas aquellas
adiciones o modificaciones posteriores que este pueda tener durante su
comercializacion no podran serle imputables al fabricante, a menos que este
haya consentido en la modificacion o adicién de los mismos.

b. Uso razonablemente previsible
del producto

Lanorma al referirse al “uso razonablemente previsible del producto” hace
referencia al uso adecuado que debe ser dado alos mismos, de manera que si
se ha dado un uso abusivo o irracional del articulo por parte del perjudicado,
los dafios sufridos por este no podran ser imputados al fabricante, pues no
podria serle exigible al fabricante suministrar advertencias sobre usos para
el cual no fue fabricado, obligacion que de ser asi seria excesiva e ineficiente.
Alos fabricantes no se les puede imponer la carga de asumir unos costos adi-
cionales en seguridad para evitar ser responsables por el uso irrazonable que
las personas le puedan dar a los articulos que estan en el mercado, tenien-
do ellos que responder por todo (responsabilidad absoluta). Por esa razon, el
parametro para medir el uso razonablemente previsible ha de ser interpre-
tado en sentido objetivo, entendiéndose por uso razonable aquel uso con-
forme al destino natural del producto.

108 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSsEJO (2017), anexo 1, art. 23.4.
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Debe incluirse dentro de la evaluacion de esta circunstancia los usos pre-
visibles que sean incorrectos, es decir, aquellos usos que sin ser los habitua-
les o siendo, incluso, incorrectos, pueden ser de igual forma previsibles de
forma razonable, para lo cual el fabricante debera ejercitar las medidas ne-
cesarias de seguridad para evitar dafos consecuentes de esos malos usos
previsibles del artefacto. Para hacerlo, debera tenerse en cuenta la finalidad
prevista del producto'®.

Asimismo, pueden presentarse supuestos en los cuales el producto no
cuenta con la seguridad que cabria legitimamente esperar y concurrir con
el uso abusivo por parte del perjudicado; bajo esta hipétesis, la responsabi-
lidad del fabricante se limitaria a los dafios que se causaron por la falta de
seguridad del mismo y el lesionado debera asumir los dafios que se agrava-
ron por su falta de diligencia en la utilizacion del artefacto, tal como lo ex-
presa el art. 145 del TRLGDCU, el cual prevé la reduccion o supresion de
la responsabilidad dependiendo las circunstancias del caso.

Es necesario anotar, a pesar de que la valoracion del uso razonablemen-
te previsible del producto se debe hacer en términos objetivos, en ultimas se
termina evaluando la conducta negligente o no del fabricante al exigirle una
consideracion razonable de la previsibilidad del uso del mismo, considera-
cion que debera hacer este teniendo en cuenta los costos que debe asumir, ob-
servando, ademas, el estandar que le exige no solo el conglomerado social,
sino, también, la judicatura.

c. El momento de la puesta
en circulacion

El momento de la puesta en circulacién es determinante para la valoracién
del defecto mismo, debido a que es en ese instante en el que el fabricante ha
entregado el bien para el consumo; por tanto, desde el momento en el que
sale del control del fabricante es que debera evaluarse si se ostenta la con-
dicién defectuosa o no. Sin embargo, esta circunstancia no solo es relevan-
te para evaluar el defecto, sino, también, es determinante para el estudio de
diversas situaciones que traen consecuencias juridicas relevantes tanto para
el fabricante como para el perjudicado dentro de un juicio de responsabili-
dad.

Una de ellas consiste en examinar si el fabricante esta incurso en alguna de
las causales de exclusion de responsabilidad consagradas en el TRLGDCU, asi:

“Articulo 140. Causas de exoneracion de la responsabilidad.
1. El productor no sera responsable si prueba:
a) Que no habia puesto en circulacion el producto.

19 Sobre esto véase apartado 1, 5, b, de este articulo.
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b) Que, dadas las circunstancias del caso, es posible presumir que
el defecto no existia en el momento en que se puso en circulacion el
producto.

e) Que el estado de los conocimientos cientificos y técnicos exis-
tentes en el momento de la puesta en circulacion no permitia apre-
ciar la existencia del defecto” (destacado afiadido).

Otro aspecto para el cual resulta relevante la “puesta en circulacién” es
el inicio del computo del plazo de extincion de los derechos conferidos al
perjudicado para ejercer la accion de responsabilidad, plazo de diez anos
que fue fijado en el art. 144 del TRLGDCU y en el art. 11 de la Directiva
85/374/CEE.

A'laluz de la responsabilidad por productos defectuosos regulada en
la directiva, “la puesta en circulaciéon” es un concepto que no esta definido
en la normativa comunitaria, ni en la ley espanola; no obstante, es una cir-
cunstancia imprescindible para la valoracion de la falta de seguridad legi-
timamente esperada, por lo que todas las circunstancias mencionadas antes
deberan evaluarse a partir de la puesta en circulacién del producto defectuo-
so porque se presume que el transcurso del tiempo va en detrimento de la
seguridad que un articulo puede ofrecer.

Entonces, puede decirse que existe puesta en circulacion en el momento en
que el fabricante de forma voluntaria entrega el producto y este sale de su es-
fera de control. De esta manera, se requieren dos requisitos para la determi-
nacién del “momento de la puesta en circulacién”, a saber: uno de caracter
subjetivo, que consiste en la voluntariedad por parte del fabricante, y otro de
caracter objetivo, que es la entrega material del artefacto. Lo anterior impli-
ca que la falta de alguno de estos presupuestos comporte la exoneracion de
fabricante, en los términos del art. 140 del TRLGDCU.

Es preciso resaltar que la “puesta en circulacion” debe tener una inter-
pretacion flexible, comprendiendo dentro de ella los eventos en los cuales
el fabricante expone sus productos en ferias y exposiciones, cede a pruebas
0, incluso, cuando concluido el proceso de fabricacion, el propio fabricante
destina el mismo a un uso interno dentro de su propia empresa'"’ y estos cau-
san dafios. Ademas, se incluyen aquellas situaciones especiales en las cuales
el bien no circula de manera material en el mercado, sino que es el consu-
midor o usuario quien entra en la esfera de control del fabricante, pues es
allidonde debe hacerse la utilizacion de este por parte de expertos como en la
utilizacién de medicamentos de origen humano, por ejemplo, y el producto
resulta defectuoso causando dafios, tal como lo expresa el Tribunal de las Co-
munidades Europeas:

10 MARTIN-CasALS y SOLE 1 FELIU (2005), p. 171.
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“En cuanto al argumento de la Amtskommune, segun el cual el pro-
ducto no se puso en circulacién debido a que no habia salido de la
‘esfera de control’ médica, constituida por la farmacia que lo fabrico
y por el hospital en el que se habia utilizado dicho producto, es preciso
sefialar que tales circunstancias no son determinantes cuando, como en el liti-
gio principal, la utilizacion del producto se caracteriza por que la misma per-
sona a la que estd destinado debe acudir a la esfera de control.

Detodo elloresultaque procederesponderala primera cuestion que
el articulo 7, letra a), de la Directiva ( LCEur 1985, 712) debe interpre-
tarse en el sentido de que un producto defectuoso se pone en circu-
lacion cuando se utiliza en el marco de una prestacion médica con-
creta que consiste en preparar un 6rgano humano para su trasplante
y el dafio causado a éste es consecuencia de dicha preparacion™'!".

d. Otras posibles circunstancias
a tener en cuenta

Otras circunstancias que pueden ser relevantes a la hora de la evaluacion
del caracter defectuoso es la naturaleza del bien, los aspectos econémicos
de los mismos y el cumplimiento de la normatividad sobre seguridad.

Las circunstancias de indole econémica tienen que ver con el precio
del producto y su influencia en la escogencia del mismo, en el entendido
de que hay una creencia generalizada de que los articulos con un precio
mas elevado ofrecen mayores servicios y mayor seguridad respecto de uno
de menor precio, siendo un elemento determinante para ciertos grupos de
consumidores quienes le dan gran valor al precio y ala calidad de los bienes
que consumen. Si bien, la relacion precio-calidad de los mismos es direc-
tamente proporcional y entre mayor es el precio se espera que el artefacto
tenga la tltima tecnologia en seguridad, eso no quiere decir que uno con un
menor precio, no respete la seguridad minima irrenunciable que deben te-
ner todos los productos que circulan en el mercado; por ende, para evaluar
el caracter defectuoso, en cuanto a las circunstancias relacionadas con el pre-
cio, se debe hacer un analisis riesgo-utilidad o la viabilidad de un disefio alter-
nativo razonable, factores que resultan relevantes para valorar la existencia de
un defecto en el mismo.

Por otro lado, en cuanto al cumplimiento de normatividad sobre la se-
guridad, para los productos sanitarios y los sanitarios implantables es ne-
cesaria la adecuacion de seguridad exigido en las normas de seguridad de
caracter general como las de los productos'” seguros que son regulados en

' STJUE (2001), paragrafos 17 y 18.
12 En PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO (2001), art. 2, numeral b, se define “produc-
to” como “cualquier producto —incluidos los que entran en el marco de una prestacion de
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el Reglamento (UE) 2023/988'" relativo a la seguridad general de los pro-
ductos. Sobre esto expuse en el apartado 1 de este articulo.

1.2. Problemas en la inclusiéon de los dispositivos sanitarios
implantables riesgosos en el concepto de defecto:
caso protesis mamarias Trilucent

Los dispositivos sanitarios implantables han contribuido en gran medidaala
prolongacion de la vida. También ayudan para el tratamiento, mejora o cura
de una enfermedad para la conservacion de la salud y la calidad de vida de
las personas. Los avances que se han dado en la tecnologia biomédica permi-
ten que, por ejemplo, una valvula cardiaca enferma pueda ser sustituida por
una protesis; un corazén que no late ritmicamente pueda ser ayudado por
un diminuto marcapasos computarizado programado para responder a las
distintas necesidades de cada paciente'"*. Este tipo de producto posee unas
caracteristicas singulares relativas a su naturaleza, su finalidad prevista, asi
como la vulnerabilidad en la que se pueden encontrar los pacientes de estos,
cuando estos no prestan la seguridad legitimamente esperada.

Es importante recordar las caracteristicas que distinguen a los dispositi-
vos sanitarios implantables de otro tipo de productos. En primer lugar, que
estan introducidos en su totalidad en el cuerpo humano por un tiempo de-
terminado; en segundo, estan en contacto con células, 6rganos y tejidos y,
en tercer lugar, en ocasiones, su caracter defectuoso solo puede conocerse
una vez extraido del cuerpo del paciente, lo que implica una nueva inter-
vencion quiridrgica, con los riesgos que de ella derivan para la integridad
fisica o, incluso, la vida del paciente; siendo este una caracteristica principal
a la hora de ampliar el concepto de defecto que pueda aplicarse a toda la
categoria de productos sanitarios implantables, sin necesidad de comprobar
sila unidad concreta implantada del mismo esta afectada o no por el defecto
en cuestion. Estas caracteristicas singulares tienen la capacidad de afectar
de manera significativa la vida, salud, integridad fisica y psicolégica de los
pacientes, cuando hubiere riesgos anormales o irrazonables. Esto es asi, en
especial, cuando el dispositivo médico implantable se encuentra en contacto
con 6rganos o tejidos vitales como, por ejemplo, alguno del sistema nervio-
so central o del sistema cardiovascular central.

servicios—, destinado al consumidor o que, en condiciones razonablemente previsibles, pueda
ser utilizado por el consumidor, aunque no le esté destinado, que se le suministre o se ponga
a su disposicion, a titulo oneroso o gratuito, en el marco de una actividad comercial, ya sea
nuevo, usado o reacondicionado. Esta definicion no incluye los productos usados suministrados
como antigiiedades o para ser reparados o reacondicionados antes de su utilizacion, siempre
que el proveedor informe de ello claramente a la persona a la que suministre el producto”.

113 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONsEJO (2023).

114 POSNER (1981), p. 622.
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A continuacién, expondré el caso de las prétesis mamarias Trilucent y
las problematicas que plante6 estos casos en el ambito de la responsabili-

dad civil.

a. Hechos relevantes

En Espana fueron varios los litigios que llegaron a la judicatura sobre la res-
ponsabilidad del fabricante por los riesgos anormales de las protesis mamarias
Trilucent, implante comercializado AEIL Inc. y a Collagen Aesthetics Ibérica
S.A. En esos litigios se reclaman los daios fisicos, psicol6gicos y morales de
las demandadas por la extraccion de las prétesis mamarias fundadas en las
recomendaciones emitidas por la Direccién General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios, del Ministerio de Sanidad y Consumo contenidas en la reso-
lucion de 27 de julio de 2000. La veintena de sentencias de audiencias pro-
vinciales que resolvieron las reclamaciones por los mismos hechos adoptan
posiciones contradictorias: mientras que las audiencias provinciales de Gui-
puzcoa, La Coruna y Navarra—en algtn caso, aunque con matices, también
la de Barcelona— afirman el caracter defectuoso del producto y estiman las
pretensiones indemnizatorias de las pacientes, las audiencias provinciales
de Barcelona, Madrid, Vizcaya y Zaragoza suelen exonerar de responsabi-
lidad a las codemandadas'?.

El Tribunal Supremo decide el litigio presentado por siete pacientes, por-
tadoras de protesis Trilucent, en sentencia de fecha 9 de diciembre de 2010
(rol: 545/2010). En ella se reclamaban, al igual que en los casos decididos
en las sentencias proferidas por las audiencias provinciales, los danos fisicos,
psicologicos y morales de las demandantes por las explantaciones de las protesis
mamarias. Paraladecision fue importante larecomendaciéon hecha porla Direc-
cion General de Farmacia y Productos Sanitarios, del Ministerio de Sanidad
y Consumo contenidas en la resolucion de 27 de julio de 2000, en la que:

5 Ramos y GiL (2010), pp. 963-964. Las sentencias sobre las protesis mamarias Trilu-
cent fueron resueltas en SAP de Guipuzcoa (2006); SAP de La Coruiia (2004); SAP de La
Coruiia (2006a); SAP de La Coruiia (2006b); SAP A Coruna (2007); SAP La Coruiia (2007);
SAP de Navarra (2003) y SAP de Navarra (2005). Este conjunto de sentencias declara el ca-
racter defectuoso del producto, estimando las pretensiones reparatorias de las demandantes.
La SAP de Barcelona (2005b), a pesar de declarar que las protesis mamarias son defectuosas,
no concede las pretensiones para indemnizar los gastos médicos de explantacion y sustitucion
de las protesis. También niega los gastos de seguimiento médico, debido a que el fabrican-
te los habia reparado antes por medio de transacciones extrajudiciales.

Por otro lado, estan las sentencias que se pronuncian en contra de declarar las protesis
mamarias Trilucent como defectuosas, por tanto, desestiman las pretensiones delasdemandantes.
Las SAP de Barcelona (2005a); SAP de Madrid (2005); SAP de Madrid (2006); SAP de
Pontevedra (2004); SAP de Pontevedra (2005) y SAP de Pontevedra (2007); SAP de Vizcaya
(2005) y SAP de Zaragoza (2007).
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“se acordaba que fueran localizadas las portadoras de esas protesis y
aconsejaba que se sometieran a la explantacion siguiendo el protocolo
anexo, y la sustitucion de las protesis por otras que eligieran los pa-
cientes, sin coste alguno para ellas, pues corria con los gastos la em-
presa britanica comercializadora”"'®.

En la alerta de seguridad, el Ministerio de Sanidad y Consumo de Es-
paiia, quien ejerce control y vigilancia de los productos sanitarios, hizo las
recomendaciones a las pacientes con las protesis mamarias Trilucent por

“una medida de prudencia con base en el articulo 26 LGS, aunque
hasta el momento de resolver en segunda instancia no se tenia cono-
cimiento de que se hubiesen comunicado efectos genot6xicos en pa-
cientes portadoras ni en su descendencia”'”.

BULID0P 3p SO[NDIUY

La medida de precaucion se origina por los comunicados recibidos por
la Medical Devices Agency britanica'® sobre complicaciones locales de se-
tenta y cuatro mujeres que portaban prétesis mamarias de la misma marca,
entre un colectivo de cinco mil implantadas. En 1999,

“de conformidad con el principio de precaucion, plante6 a la empre-
sa fabricante una serie de cuestiones relativas a la seguridad a largo
plazo del dispositivo y, especialmente, datos toxicol6gicos sobre los
productos de degradacion procedentes del aceite de soja, que era el
material del relleno. La empresa fabricante no estaba en condiciones de
responder a los interrogantes planteados, por falta de los estudios necesarios,
y opto por paralizar la produccion y comercializacion de protesis en Europa.
La Medical Device Agency recomend6 entonces a las portadoras de las

16 STS (2010), FFDD 1, numeral 4. La medida de prudencia, como lallama el Tribunal
Supremo, esta contenida en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, publicada
en el BOE, n.° 102, de 29 de abril de 1986, art. 26, la cual reza: “(1) En caso de que exista o
se sospeche razonablemente la existencia de un riesgo inminente y extraordinario para la
salud, las autoridades sanitarias adoptaran las medidas preventivas que estimen pertinentes,
tales como la incautacion o inmovilizacién de productos, suspension del ejercicio de activi-
dades, cierres de empresas o sus instalaciones, intervencion de medios materiales y perso-
nales y cuantas otras se consideren sanitariamente justificadas.

(2) La duraci6n de las medidas a que se refiere el apartado anterior, que se fijaran para
cada caso, sin perjuicio de las prorrogas sucesivas acordadas por resoluciones motivadas, no
excedera de lo que exija la situacion de riesgo inminente y extraordinario que las justific6”.

7. STS (2010), FFDD 1, numeral 4.

18 Agencia de Dispositivos Médicos de Gran Bretana.
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protesis que se sometieran a la medida quirdrgica de explantacion
(extraccion)”' [destacado fuera del texto].

El Tribunal Supremo, al decidir sobre la responsabilidad de los deman-
dados en el caso de las protesis mamarias Trilucent, en el que se pretendia
la reparacion de los danos causados por la extraccion prematura y con ca-
racter preventivo de las protesis mamarias, se enfrent6 a un caso gris donde
determinar el defecto del implante y los dafnos causados no se ajustaba a la
interpretacion tradicional de estos conceptos. En el litigio no se plantea una
circunstancia comun, sino que se promueven las acciones de responsabi-
lidad por el riesgo anormal del producto, sobre el cual hay ausencia de infor-
macion sobre la seguridad a largo plazo del dispositivo y sobre los datos to-
xicologicos sobre la degradacion del material del que esta hecho el implante
mamario (aceite de soja). Ante las cuestiones de hecho y de derecho plantea-
das, el Tribunal Supremo tuvo que decidir si mantenia el status guo de los ele-
mentos de la responsabilidad del fabricante en el caso de las protesis mamarias
riesgosas 0, por el contrario, ampliar los conceptos para proteger y garan-
tizar las condiciones de seguridad a las que tiene derecho el gran publico.

b. Comentarios a las consideraciones del Tribunal Supremo espaiol
en la sentencia de 9 de diciembre de 2010
respecto del concepto de defecto

En la sentencia STS (2010), el Tribunal Supremo argumenta:

“El concepto de seguridad que cabe legitimamente esperar protege
frente a las consecuencias danosas que son producto de la toxicidad
o peligrosidad del producto. De eso se sigue que 7o responden a la se-
guridad que cabe legitimamente esperar de su uso aquellos productos, entre
otros, que pueden ofrecer riesgos derivados de la falta de comprobacion en el
momento de la puesta en circulacion de la falta de toxicidad o peligrosidad,
cuando esta aparece como razonablemente posible. En estos casos sola-
mente se puede quedar eximido de responsabilidad el importador o
fabricante cuando pruebe que la ausencia de estas comprobaciones
responde al hecho de no ser exigibles de acuerdo con ‘el estado de
los conocimientos cientificos y técnico existentes en el momento de
la puesta en circulacion’. Defecto de seguridad es, en suma, no solamente
aquel que se concreta en la existencia de riesgos derivados de la toxicidad o
peligrosidad, sino también el que consiste en la ausencia de las comproba-
ciones necesarias para excluir dichos riesgos, pues esta ausencia constituye,
por st misma, un riesgo” [cursivas fuera del texto]'.

19 STS (2010), FFDD 1, numeral 3.
120.0p. cit., FFDD 6, para. 5.
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Las expectativas legitimas del consumidor se vulneran, entonces, no solo
en aquellos dispositivos sanitarios toxicos o peligrosos capaces de causar
danos ala salud de las personas, sino, también, en aquellos que el fabricante
pone en circulacion con ausencia de las comprobaciones relacionadas con
su toxicidad. El pronunciamiento judicial, tal como lo expresan Sonia Ra-
mos y Maria Gili:

“es unanovedad en la jurisprudencia sobre la responsabilidad obje-
tiva por productos defectuosos porque el Tribunal Supremo somete
al criterio de las expectativas legitimas del consumidor un producto
sanitario, sobre el que, de acuerdo con el estado de los conocimien-
tos en aquel momento, no se conoce que haya causado daiios fisicos
ni que sea toxico para la salud de las personas, y cuyo unico defecto
conocido es que su fabricante lo introdujo en el mercado sin haber
evaluado suficientemente la posible toxicidad a largo plazo de la sus-
tancia que lo caracterizaba, el aceite de soja”'*".

Como se observa, el Tribunal Supremo se detiene a valorar el compor-
tamiento del fabricante en el caso concreto, a pesar de explicitar el caracter
objetivo de la responsabilidad del fabricante'*. Esto también se puede ver
mas adelante al decir que:

“producto defectuoso no es solamente el toxico o peligroso, sino
también aquel que se pone en circulacion sin las comprobaciones suficientes
para excluir la existencia de dicha toxicidad o peligrosidad’'® |cursivas
fuera del texto].

De manera que, es claro que, fue relevante para decidir el caracter defectuo-
so del producto que el fabricante no hubiere realizado las comprobaciones
necesarias para la reduccion de los riesgos que impone su actividad en otros,
derivando en una conducta negligente por su parte. Es importante recordar
que, bajo el régimen de responsabilidad objetiva, se prescinde de la valora-
cion de la diligencia del autor para imponer la obligacién de reparacion.
En lugar de la infraccion a un deber de cuidado, la responsabilidad objetiva
se funda en una relacion causal entre el hecho del demandado —o la acti-
vidad que genera riesgos— y el dafio que ha sufrido el demandante™*. Esto
muestra que el alto tribunal resuelve el caso apartandose de la regla de res-

12l Ramos y GiI (2010), p. 996.

122.STS (2010), FFDD 6, literal A, para. 3.
2 0. cit., FFDD 6, literal C) g).

12+ PEREIRA (2022), p. 238.
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ponsabilidad objetiva para apelar a criterios de culpa al centrar su atencion en
el camplimiento de los deberes de diligencia del fabricante en las fases de in-
vestigacion y manejo de los riesgos de las protesis mamarias. Esta circunstancia
puede parecer extrana tedricamente, sin embargo, no es nuevo en la juris-
prudencia sobre responsabilidad objetiva por productos defectuosos que los
tribunales fundamenten sus decisiones con argumentos propios del régimen
de responsabilidad por culpa'.

La evaluacion de la conducta dentro del régimen objetivo de la respon-
sabilidad del fabricante suele ocurrir debido a que, con excepcién de los
defectos de fabricacion, la responsabilidad por razon de los riesgos de dise-
no de un producto o por la insuficiencia o inadecuacién de las advertencias
sobre sus riesgos o instrucciones sobre su uso incluye necesariamente un jui-
cio de valor'*® acerca de si era posible un disefio alternativo mas seguro o si
la informacion y advertencia dadas al usuario fue dada de forma adecuada.
En otras palabras, al calificar los defectos de informacion o diserio, es eviden-
te, que es necesaria la valoracion de la conducta del fabricante para saber si,
dentro del ejercicio de su actividad, eligi6 un disefio razonablemente seguro
y si ha ofrecido las advertencias e informaciones relevantes sobre el producto
y susriesgos'”. A pesar de esto, bajo el régimen objetivo de la Directiva 85/374,
el enfoque debe estar en el producto y no en la conducta del fabricante. En-
tonces, aqui es clave hacer una aclaracion. Dentro de un régimen objetivo,
se responde por los danos que fueron causados sin necesidad de evaluar la di-
ligencia de la conducta del agente; sin embargo, si esa conducta fue negligente
y ha causado danos, también respondera, pero no porque deba evaluarse la
conducta negligente sino porque el resultado dafnoso fue causado por el agen-
te que impone el riesgo de circular un producto defectuoso.

Para el caso de las protesis mamarias Trilucent, en cambio, si fue deter-
minante que el fabricante no ejerciera las acciones tendientes la realizacién
de las comprobaciones necesarias para excluir los riesgos de toxicidad o
peligrosidad de los implantes, lo cual, para el Tribunal Supremo consistia
en un riesgo en si mismo. Para ejercer de forma adecuada la libertad de
accion, el fabricante podra imponer riesgos a otros con sus actividades,
siempre y cuando no exponga a los demas a riesgos involuntarios. El pro-
blema practico surge cuando se decide aceptar una tecnologia que entrana
riesgos que afectan a personas individuales'.

125 Ramos y Giwr (2010), p. 999.

126 Jbid.

127 La clasificacion de los defectos queda fuera del ambito de este articulo.

128 HaNssON and PETERSON (2001), p. 157. [The practical problem arises whenever a
decision is made to accept a technology that gives rise to risks affecting individual persons.]
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Una manera plausible de resolver este tipo de conflictos morales aplicados
alaimposicion de riesgos es utilizando el argumento propuesto por Bernard
Williams'” y desarrollado por Sven Hansson y Martin Peterson sobre las
obligaciones residuales. Williams, en su escrito Ethical Consistency, explica
que los dilemas morales surgen cuando un agente no puede cumplir todas sus
obligaciones morales. Es decir, Maria debe hacer ay también debe hacer 6.
Sin embargo, Maria no puede hacer a y &. El conflicto surge al no poder
cumplir ambas obligaciones. Sobre esto el autor concluye:

“un conflicto moral comparte con un conflicto de deseos, pero no con
un conflicto de creencias, la caracteristica que, para terminar con él
en una decisién no es necesario eliminar uno de los elementos en
conflicto: el elemento sobre el que no se actu6 puede, por ejemplo,
persistir como arrepentimiento, que puede (aunque no siempre) re-
cibir alguna expresion constructiva”'®’.

Por consiguiente, una de las obligaciones no puede ser cumplida porque pri-
ma otra de mayor peso. A pesar de esto, la obligacién incumplida es anulada,
pero no cancelada. Esto quiere decir que la obligacion que fue derrotada
por la otra que se encontraba en conflicto deja una obligacion residual ™,
lo que implica que la violacion o incumplimiento de la obligacién primaria
sea intencionada o no, deja al agente con una obligacion remanente para
remediar su deber incumplido.

Sven Hansson y Martin Peterson, por su parte, utilizan el argumento plan-
teado por Bernard Williams para mostrar como la nocion de obligaciones
residuales puede ser usada para superar, al menos en parte, ambos problemas
practicos y tedricos de derechos y riesgos (right-risk problem)'®*. El autor utili-
zala frase “obligacion primaria” para hacer alusién a la obligacion original
o prima facie que ha sido anulada, sobre la cual persiste un residuo moral.
Ese residuo moral, segun la tipologia ofrecida por Sven Hansson y Martin
Peterson, puede clasificarse en:

(a) obligaciones de compensar,

(b) obligaciones de comunicar,

(c) obligaciones de mejorar,

129 WiLLiams (1973). La idea de que una obligacion puede ser anulada sin perder por ello
la fuerza de la misma fue propuesta por William David Ross en su trabajo The Right and the
Good (1930) sobre las obligaciones prima facie.

10 WiLLIaMS (1973), p. 179.

181 Un término mas amplio seria “residuo moral”, ya que dentro de él se incluyen otros tipos
de relaciones morales —permisiones, derechos, etc.— que pueden ser dejados atras cuando una
obligacion ha sido anulada: HanssoN and PETERsON (2001), p. 159.

B2.0p. cit., p. 158.
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(d) obligaciones de bisqueda de conocimientos y

(e) obligaciones de actitud.

La primera obligacion residual que debi6 ejercer el fabricante de las pro-
tesis mamarias Trilucent fue la de la bisqueda de conocimiento. Esta obligacion
consiste en investigar y conocer los riesgos que impone la actividad o, en este
caso, los implantes. Al ejercer esta obligacion residual se podran conocer
cuales son los dafios y (en casos que sea relevante) como pueden remediarse
o compensarse, como pueden evitarse danos similares en el futuro, etc.”**.
En el caso de estudio, al conocerse las complicaciones locales en setenta y
cuatro mujeres portadoras de los implantes, en la que se plantearon cuestio-
nes relativas a la seguridad a largo plazo del dispositivo y, especialmente,
datos toxicologicos sobre los productos de degradacion procedentes del
aceite de soja, que era el material de relleno'*, requerimiento realizado por
la Medical Devices Agency britanica (autoridad administrativa competen-
te); el fabricante debi6 investigar la manera de reducir los riesgos que se
conocieron posterior a su puesta en circulacion para conocer qué era lo que
estaba causando la ruptura de las prétesis, cual era el porcentaje de ruptura
y qué consecuencias podia generar en las portadoras de las prétesis mama-
rias.

Luego de investigar sobre los riesgos anormales que se conocieron de las
protesis, el paso a seguir era ejercer su obligacion residual de mejorar. Esta obli-
gacion consiste en que quién impone el riesgo adopte las medidas para redu-
cirlo cuando estas se encuentren disponibles. Esta es una obligacion residual
dirigida al riesgo y no tanto al dafo. Sven Hansson y Martin Peterson expli-
can que hay que admitir que el hecho de que se produzcan daiios suele ser
una buena razén para adoptar medidas de reduccion del riesgo. Sin embargo,
esto no se debe al dano en si, sino al ajuste de la evaluacion del riesgo que da
lugar el conocimiento del dano'. Si se ha ejercido de forma adecuada una
investigacion sobre los nuevos riesgos conocidos, el siguiente paso es anali-
zar si esos riesgos pueden ser reducidos con la tecnologia y el conocimiento
disponible. En el caso que me ocupa, el fabricante no prob6 que hubiere in-
vestigado los riesgos que sus protesis estaban causando a las pacientes porta-
doras de las mismas. éSe puede tener como una medida de reduccion de ries-
go larecuperacion de los productos y la compensacién hecha a las pacientes
que decidieron explantar las protesis riesgosas? Es dificil dar una respuesta
contundente al respecto. Es posible que al recuperar las protesis riesgosas
se pueda decir que el fabricante ejerci6 su deber de reducir los riesgos; sin
embargo, es necesario tener informacion adicional para saber si, en el caso

133 HANSSON and PETERSON (2001), p. 161.
134 STS (2010), FFDD 6, literal B.
135 HaNssoN and PETERSON (2001), p. 163.
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concreto, el fabricante debia ejercer otras medidas dirigidas a la reduccion
del riesgo anormal de las protesis mamarias.

Finalmente, la otra obligacion residual que cabe en este caso es la de
comunicar. Esta obligacion puede incluir varios tipos de medios socialmente
convencionales para expresar sentimientos o actitudes, como admitir un
error o una falta moral, expresar arrepentimiento o pedir disculpas'®. Este
tipo de obligacion residual es de importante relevancia en lo que se refiere a
la imposicion de riesgos, ya sea porque hay un aumento del riesgo aceptado
o por la materializacion del riesgo. En el caso que nos ocupa de las protesis
mamarias, el fabricante debi6 informar a las pacientes que tenian implan-
tadas las protesis mamarias que se habia presentado complicaciones locales
con ellas, lo que mostraba un aumento del riesgo impuesto. La comunica-
ci6n informando sobre los riesgos fue realizada por las autoridades compe-
tentes debido que el fabricante no pudo ofrecer respuestas a los interro-
gantes dirigidos a él por falta de estudios sobre los riesgos, optando asi por
paralizar la produccion y comercializacion de las proétesis en Europa.

Las obligaciones residuales desarrolladas por Sven Hansson y Martin
Peterson relacionadas con la imposicion de riesgos ayudan a mostrar cual
seria el comportamiento de una persona razonable a la hora de evaluar la di-
ligencia del fabricante, toda vez que no solo se tiene una obligacion primaria
de no danar a otros en ciertas circunstancias, sino que cuando se imponen
riesgos sociales deseables, la libertad de accién de quien crea el riesgo se en-
cuentra limitada ala no exposicién de riesgos involuntarios a otros para pro-
teger su derecho ala seguridad. Esto se traduce en adoptar medidas dirigidas
a conocer, manejar e informar el riesgo que imponen, de manera que se pue-
dan adoptar medidas de reduccion del riesgo para evitar su materializacion.
Esto es asi, en especial, cuando se esta en presencia de riesgos anormales o
desconocidos para quien acepta esta imposicion del riesgo. La aplicacion de
las obligaciones residuales de Sven Hansson y Martin Peterson son de gran
ayuda para evaluar la imposicion de riesgos bajo un régimen de responsabili-
dad por culpa. Y, como he anotado antes, en el caso de las proétesis mamarias,
fueron relevantes esta ausencia de acciones tendientes a reducir o eliminar
los riesgos anormales o, en palabras de Sven Hansson y Martin Peterson,
incumplieron sus obligaciones residuales de bisqueda de conocimiento, de
mejorar y de comunicar, relacionadas con el riesgo que crearon.

Los riesgos que imponen los dispositivos sanitarios implantables son
elegidos y consentidos. Cuando un paciente necesita un dispositivo médico
ya sea para tratar una enfermedad preexistente, por ejemplo, un problema
cardiaco (medicina terapéutica), o sea, por un deseo de mejorar la aparien-
cia (medicina satisfactiva), en ambos casos, el paciente elige, luego de haber

16 HaNssoN and PETERsON (2001), p. 160.
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sido informado sobre el artefacto y sus riesgos, si desea que le implanten el
dispositivo en su cuerpo. Por tanto, el paciente consiente de manera volun-
taria sobre los riesgos que le son informados. En consecuencia, cuando los
riesgos no fueren aceptados por quien es expuesto al mismo por no haber
sido informados adecuadamente, demuestra una falla o defecto en la infor-
maci6n sobre el producto por parte del fabricante en el ejercicio de su liber-
tad de accion.

Cuando se advierten riesgos anormales de una actividad, la demanda de
precaucion requiere a quien impone el riesgo, por una parte, la obligacion
de reducir el nivel de riesgo y, por otra, la exigencia de tratar a todas las per-
sonas por igual a la hora de planificar las medidas cautelares'”. En el caso de
las protesis mamarias Trilucent, el fabricante no prob6 que hubiere realizado
los estudios pertinentes sobre la comprobacién de los riesgos anormales que
mostraban las protesis, esto es, sobre los posibles efectos toxicos del relleno
de las protesis mamarias y solo tomé medidas de recuperacion de las prote-
sis luego de haberse emitido la alerta de seguridad por la autoridad compe-
tente. De manera que, en este caso, a pesar de no haberse materializado el
riesgo del producto en la salud de las pacientes, por motivos de precaucion,
la alerta de seguridad que recomendoé la explantacion de las protesis mama-
rias Trilucent fue fundamental para que las demandantes decidieran extraer
las protesis por motivos de prevencion, sometiéndose asi a una nueva in-
tervencion quirdrgica para reemplazarlas. Es relevante anotar que, toda in-
tervencion quirurgica conlleva riesgos que pueden costar la vida de quien
se somete a ella.

Lo anterior muestra que, en el caso, fue relevante para la calificacion del
defecto el caracter implantable de las protesis mamarias. Es posible que de
haber sido otro tipo de producto sanitario no invasivo el que estuviera bajo
la sospecha de ser toxico, la decisién del Tribunal Supremo podria haber
sido distinta. El caracter implantable de las protesis sanitarias es determi-
nante, pues el unico dafio probado por las demandantes y que el tribunal
considera indemnizable son los perjuicios asociados a la operacién qui-
rurgica de sustitucion de las protesis'®®. Al respecto el tribunal expresa:

“Lanecesidad de que cualesquiera protesis de caracteristicas simila-
res a las que son objeto de este proceso sean retiradas en un plazo mas
o menos dilatado no es obstaculo para estimar que la extraccion pre-

157 HAYENHJELM (2012), p. 921. Si bien es dificil hablar de una distribucion justa de los ries-
gos, sobre todo, en aquellos difusos en los cuales no se conoce quienes son los expuestos al mis-
mo, para el autor, toda politica sobre riesgo debe incluir “a) tratar de minimizar el riesgo de dafio
para cada persona de la poblacion y (b) orientar las precauciones a cada persona afectada
por ese riesgo”. Sobre la distribucion justa de riesgos véase op. cit.

188 Ramos y GiLr (2010), p. 997.
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matura de dichas protesis conlleva un dafio, en este caso imputable al cardcter
defectuoso del producto. Por una parte, la estabilidad constituye una cuali-
dad directamente relacionada con la seguridad que cabe exigir del producto
cuando este, como es el caso, requiere un proceso quirirgico, complejo y no
inocuo, de implantacion y explantacion. Por otra parte, no pueden com-
pararse los efectos de la extraccion de una protesis derivada de su
caducidad previsible o de problemas ordinarios en su implantacion
y mantenimiento, con los de una extraccion que resulta necesaria
o aconsejable para interrumpir posibles consecuencias téxicas no
previstas sobre el organismo de la paciente”'®.

Como se observa, las caracteristicas especificas del implante objeto de
estudio y, en especial, la singularidad de ser un producto invasivo sobre el
cual, en algunos casos, como el de las protesis mamarias, la inica manera de
interrumpir los potenciales efectos toxicos asociados al mismo es mediante
una intervencion quirdrgica de explantacion y reemplazo de las protesis.
Esta circunstancia es determinante para considerar que los dafos del caso
Trilucent van mas alla del miedo a sufrir una enfermedad en el futuro'.
Asi, la necesidad de extraer las protesis mamarias para eliminar el riesgo
de toxicidad por motivos de prevencion supone poner a las portadoras de
las protesis riesgosas en una posicién de vulnerabilidad. En otras palabras,
para eliminar el riesgo desconocido de toxicidad de las protesis, se necesita
someter a las pacientes a un proceso quirurgico en el cual, los riesgos de ese
procedimiento pueden comprometer la vida y la salud de la paciente. Por
tal motivo, el tribunal dice de forma clara que “la extraccion prematura de
las protesis conlleva un dano” y, mas adelante, aclara que no puede com-
pararse una extracciéon prematura a una “derivada de su caducidad previ-
sible o de problemas ordinarios en su implantacién y mantenimiento”.

Sibien es un interesante argumento el que plantea el Tribunal Supremo
en aras de proteger los derechos de las perjudicadas por las proétesis mama-
rias riesgosas, la decision es criticable por el yerro al centrar el estudio en
el defecto de los implantes bajo la 6ptica de una regla de responsabilidad
por culpa, en la que se tienen en cuenta aspectos relativos a deberes de con-
ducta del fabricante, los riesgos que imponian los dispositivos implantables
riesgosos en las usuarias y, las consecuentes obligaciones residuales que se
explicaron antes, propias de un régimen de culpa. Lo anterior teniendo en
cuenta que, bajo la Directiva 85/374, relativa a los dafios causados por pro-
ductos defectuosos, el régimen de responsabilidad es objetivo centrado en el
defecto. Asi, el estudio de este tiltimo debi6 enfocarse en si el riesgo anormal

19 STS (2010), FFDD 6, liter al C, d).
10 Ramos y Gii (2010), p. 1007.
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impuesto por las prétesis mamarias tenia la entidad de defraudar las expec-
tativas legitimas de seguridad de los perjudicados, teniendo en cuenta todas
las circunstancias o no.

A pesar de esto, esta decision es un avance frente a la inclusion los ries-
gos derivados de la toxicidad o peligrosidad de un implante, asi como tam-
bién la ausencia de comprobaciones necesarias para excluir dichos riesgos
dentro del concepto de producto defectuoso; circunstancia que le permite a
todas aquellas personas que se encuentran en situaciones similares, reclamar
la indemnizacion de dafios frente a riesgos anormales que posan en ellos
danos que afectan la vida, la salud, la integridad fisica y psicol6gica de las per-
sonas.

Ademas, esta decision judicial deja entrever que, en el caso concreto re-
lativo a los dispositivos sanitarios implantables, se le da una superioridad al
valor de laindemnidad porque ciertos elementos como los sentimientos, ex-
tremidades, funciones organicas, entre otros, no tienen ningtin mercado ana-
logo que permita otorgar una suma sumativa para recuperarlos''. De manera
que la proteccion de estos derechos debera tenerse en cuenta ala hora de im-
poner riesgos que pueden afectar de forma grave la vida, la salud, la integri-
dad fisica y psiquica. En otras palabras, la proteccién de estos derechos tiene
una prioridad porque la afectacion de las capacidades fisicas representa un
papel fundamental en la vida normal™*? y en el plan de vida que cada indi-
viduo tenga. En tanto la imposibilidad de compensar plenamente un dafio
irreparable explica por qué la principal preocupacién de una norma de ne-
gligencia compensatoria es prevenir el dafio fisico obligando al titular de la
obligacién compensatoria a ejercer un cuidado razonable'. Y bajo una regla
deresponsabilidad objetiva, el agente creador del riesgo responde por los dafios
que cause su producto defectuoso, por tanto, el fabricante debera tomar todas
las medidas precautorias tendientes a evitar la materializacion del riesgo que
impone. Lo antes desarrollado muestra la importancia de exigir unos estan-
dares de seguridad que tomen como premisa normativa la proteccion de de-
rechos inconmensurables, circunstancia que exige que los fabricantes asu-
man los riesgos que sus artefactos imponen a los usuarios.

1.3. Nocién de defecto:
nueva Directiva 2024/2853

Casi cuarenta anos han pasado desde la promulgacion de la Directiva 85/374
sobre productos defectuosos dentro de los cuales se han producido cambios
en innovacion de tecnologia que ha llevado a la revolucién tecnolégica en

HLVARGAS (2022), p. 452.
142 KEATING (2018), p. 226.
148 GEISTFELD (2014), p. 185.
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la que se encuentra el mundo actual con la presencia de la IA, los grandes
operadores logisticos que facilitan el intercambio de mercancias, la presen-
cia de programas informaticos, las impresoras 3D, entre otras novedades en
temas de biotecnologia y dispositivos destinados al uso en la actividad mé-
dica sanitaria. Asimismo, casos problematicos como los abordados en esta
investigacion presentaron desafios a la manera de atribuir responsabilidad
a fabricantes que imponian riesgos anormales que afectaban de manera grave
la seguridad de las personas.

Lo expuesto antes, llevé a una revision de la Directiva 85/374 para pro-
veer un marco comunitario especial de responsabilidad que responda a
los nuevos desafios de la era digital que lograra garantizar una proteccion
integral de los derechos de los consumidores y usuarios. La necesidad de
que la regulacion respondiera a la creciente desproteccion que se vive en
la actualidad digital donde las personas son afectadas por dispositivos com-
plejos y encuentran dificultades para enmarcar sus reclamaciones dentro
de las herramientas normativas disponibles termin6 con la promulgacién
de la nueva Directiva EU 2024/2853 el 23 de octubre de 2024, luego de
varios trabajos tendientes a la actualizacién y modificacion de las normas
sobre responsabilidad por productos defectuosos.

La nueva regulacion sobre productos defectuosos tiene como objetivo es-
tablecer:

“normas comunes sobre la responsabilidad de los operadores eco-
némicos por los danos sufridos por personas fisicas causados por
productos defectuosos y sobre la indemnizacion por esos dafios”'**.

A pesar de que la nueva directiva incorpora novedades en varios ambitos,
los cuales, sin duda son interesantes, en esta oportunidad me centraré en es-
tudiar el cardcter defectuoso del producto para evaluar silos problemas que se
han presentado respecto de los dispositivos sanitarios implantables riesgoso
que fueron abordados antes, encuentran una solucion juridica.

Al inicio del articulo se plantearon unas preguntas que vale la pena re-
cordar, estas fueron: ¢qué ocurre cuando la condicion de defectuosidad solo
puede conocerse después de extraer el dispositivo sanitario implantable del
cuerpo del paciente antes del tiempo de duracion esperada del mismo? Esto es
relevante en los casos en los que es necesario retirar el implante para com-

144 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO (2024), art. 1. Esta regulacion opta por incluir
varios sujetos responsables que antes no estaban contemplados en la regulacién sobre pro-
ductos defectuosos anterior y, para referirse a todos ellos utiliza el término operador economico,
siendo este “todo fabricante de un producto o componente, prestador de un servicio conexo,
representante autorizado, importador, prestador de servicios logisticos o distribuidor”: 0p. cit.,
art. 4, numeral 15.
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probar la condicion de defectuosidad del mismo y verificar si contiene un ries-
go anormal, lo que conlleva someter a la persona a una nueva intervencién
quirdrgica para revisarlo. Entonces, ¢un producto con un riesgo anormal
es un producto defectuoso?

Sobre el caracter defectuoso del producto, el art. 7 de la Directiva 2024/
2853 establece:

“1. Un producto se considerara defectuoso cuando no ofrezca la seguri-
dad que una persona tiene derecho a esperar y que se exige asimismo en virtud
del Derecho de la Union o nacional.

2. Al valorar el caracter defectuoso de un producto, se tendran
en cuenta todas las circunstancias, incluso:

a) la presentacion y las caracteristicas del producto, incluidos
su etiquetado, disefo, caracteristicas técnicas, composicion y
envase, y las instrucciones de montaje, instalacion, uso y man-
tenimiento;

b) el uso razonablemente previsible del producto;

c¢) elefecto en el producto de toda capacidad de seguir aprendien-
do o adquirir nuevas caracteristicas después de su introduc-
ci6én en el mercado o puesta en servicio;

108 d) el efecto razonablemente previsible en el producto de otros pro
ductos de los que se pueda esperar que se utilicen junto con el
producto, también mediante interconexion;

e) el momento en que el producto fue introducido en el mercado o
puesto en servicio o, si el fabricante conserva el control sobre el
producto después de ese momento, el momento en que el pro-
ducto dejo de estar bajo el control del fabricante;

f)  los requisitos de seguridad del producto pertinentes, incluidos los re-
quisitos de ciberseguridad pertinentes para la seguridad;

g) cualquier retirada del producto o cualquier intervencion pertinente re-
lacionada con la seguridad de los productos por parte de una autori-
dad competente o de un operador economico contemplado en el articulo

Articulos de doctrina

8,
h) las necesidades especificas del grupo de usuarios finales a los que se destina
el producto;

i) en el caso de un producto cuya finalidad sea precisamente evitar darios,
el eventual incumplimiento de dicha finalidad por parte del producto.
3. Un producto no se considerara defectuoso por lainica razon de
que un producto mejor, incluidas las actualizaciones o mejoras para
un producto, ya se haya introducido en el mercado o puesto en ser-
vicio, o se introduzca en el mercado o se ponga en servicio poste-
riormente” (cursivas fuera del texto).
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De la norma antes citada se puede observar que el concepto de defecto
gira en torno a la “seguridad que una persona tiene derecho a esperar y que
se exige asimismo en virtud del Derecho de la Uni6n o nacional”. Este con-
cepto no dista mucho de lo que bajo la Directiva 85/374 se entendia como
“seguridad legitimamente esperada”; sin embargo, con la nueva norma se
fundamenta la seguridad en un derecho esperado por el publico en general
o exigido por el derecho de la unién o nacional, precisando el concepto de
defecto a criterios objetivos relacionados con derechos protegidos. Dentro
de las justificaciones subyacentes de la nueva directiva se explicita que la
seguridad que el puiblico en general tiene derecho a esperar

“debe valorarse teniendo en cuenta, entre otras cosas, la finalidad
prevista, el uso razonablemente previsto, la presentacion, las caracte-
risticas objetivas y las propiedades del producto de que se trate, inclui-
do su ciclo de vida previsto, asi como las necesidades especificas del
grupo de usuarios al que se destina el producto”*.

Se puede observar que se toma en cuenta términos como “la finalidad pre-
vista”, “las propiedades del producto que se trate” y “las necesidades espe-
cificas del grupo de usuarios al que se destina el producto”, los cuales permiten
evaluar el contexto de estos, tales como los dispositivos sanitarios implan-
tables los cuales, como antes he desarrollado en el apartado 1, tienen unas
caracteristicas y contextos especiales relacionados con el tipo de producto, la
finalidad prevista del mismo y las condiciones especiales del grupo de usua-
rios a los cuales se destinan.

Esta es una respuesta regulatoria a las decisiones judiciales que tuvieron
como objetivo el estudio de la defectuosidad de, entre otros, dispositivos sani-
tarios implantables con caracteristicas particulares como el tipo de produc-
to, los intervinientes en la relacion riesgosa, la finalidad prevista y los riesgos
inherentes, los cuales son relevantes para determinar el contexto en el que
se evalta la probabilidad de ocurrencia de un evento y la gravedad de los
potenciales danos que cada bien puede causar en quien tiene implantado un
dispositivo, en el sentido de que, el defecto en una proétesis mamaria'*®, un
DIU", un implante para la correccién de arrugas en surcos nasogenarios de
la cara'*® o0 una protesis implantada en la vena subclavia izquierda (stent)*?

145 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO (2024), considerando 30.

16 STS (2017).

47 STS (1999), dispositivo intrauterino defectuoso.

48 STS (2013), defecto de informacion en cuanto a la forma de extraccion del producto.
El implante fue comercializado como un dispositivo implantable “de facil extraccion, cuando
no lo era”.

49 STS (2012), rotura protesis implantada en la vena subclavia izquierda —stent-—.
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(todos ellos pertenecientes al género de los dispositivos implantables), puede
causar danos distintos que pueden ir desde la afectacion grave de la salud,
la integridad fisica, psicol6gica, hasta la muerte, cuestion que va conectada
a la ubicacion del implante, su contacto con 6rganos vitales y las caracte-
risticas relativas al disefio y materiales del mismo.

Para evaluar la condicion de defectuosidad en la nueva Directiva 2024/
2853, entonces, es relevante tener en cuenta las particulares circunstancias
de productos como los sanitarios implantables sorteandose las dificultades
que se plantearon en paginas anteriores respecto de estos implantes con ca-
racteristicas especiales.

Por otro lado, se observa que la norma en comento incluye mas criterios
de evaluacion del producto de las que se incluian en el antiguo concepto
de defecto. Son relevantes para el estudio de esta investigacion, los criterios
relacionados con

a) los requisitos de seguridad del producto pertinentes;

b) cualquier retirada del producto o cualquier intervencion pertinente
relacionada con la seguridad de los mismos por parte de una auto-
ridad competente o de un operador econémico contemplado en el
articulo 8;

c¢) las necesidades especificas del grupo de usuarios finales a los que
se destina el bien.

a. Los requisitos de seguridad
del producto pertinentes

En la nueva directiva se incluye como criterio de evaluacion los requisitos
de seguridad del producto pertinentes. Con esta disposicion queda claro
que las normativas de seguridad de productos y de vigilancia de productos
en el mercado relacionadas con la regulacién administrativa de este tipo de
bienes y los cuales fueron desarrollados en el apartado 1, de este articulo, son
tenidos en cuenta para la determinacién del defecto, por tanto, un producto
riesgoso que no cumpla con las normas de seguridad exigidas es conside-
rado defectuoso bajo esta nueva regulacion.

Las razones de la inclusion de este criterio dentro del concepto de de-
fecto, en la nueva regulacion de productos defectuosos se debe a la impor-
tancia de la legislacion sobre seguridad de los productos y vigilancia del mer-
cado para determinar el nivel de seguridad que una persona tiene derecho
a esperar™’. De tal manera, el incumplimiento de las normas administrativas
de seguridad que estan enfocadas en la prevencion de los danos que puede
causar un producto’ son parte de lo que se entendera como el nivel de

150 PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO (2024), considerando 34.
5! En este articulo no es posible hacer el analisis del concepto de producto en la nueva
Directiva 2024/2853, pero es importante sefialar que se mantiene el “concepto de pro-
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seguridad que una persona tiene derecho a esperar, siendo este estandar mi-
nimo de exigencia, toda vez que los operadores econémicos pueden tomar
precauciones adicionales que le permitan minimizar los riesgos que sus dis-
positivos imponen en las personas.

b. Cualquier retirada del producto o cualquier intervencion
pertinente relacionada con la seguridad de los mismos
por parte de una autoridad competente
o de un operador econémico contemplado en el art. 8

Otro de los criterios novedosos en la regulacion, pero que ya la jurispruden-
cia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea y los tribunales nacionales
de los Estados miembros de la Unién venian aplicando era calificar de de-
fectuosos aquellos dispositivos sanitarios implantables sobre los cuales se
generaron alertas de seguridad en las que la autoridad competente o el mis-
mo fabricante anuncie la retirada del implante del mercado por el hallazgo
de riesgos anormales o significativamente elevado'** de materializacion de
dano.
Un ejemplo de este tipo de situaciones es cuando:

“en 2010, De Puy Orthopaedics Inc emiti6 un comunicado a nivel
mundial por el que anunci6 la retirada del mercado de las protesis
[de cadera metal-metal] ASR y recomendé un control para asegu-
rar que el reemplazo de cadera ASR estaba funcionando bien”"*.

El “aviso urgente de seguridad sobre el terreno” dado por el fabricante De
Puy Orthopaedics Inc se fund6 en el

“aumento de las tasas de revision compatibles con las descritas pre-
viamente para el sistema ASR y consistentes en aflojamiento y ma-
la alineacién de componentes, infeccion, fractura 6sea, luxacién,
sensibilidad al metal y dolor™"*.

Cuando hubiere casos de alerta de seguridad se requerira tomar accio-
nes correctivas no solo de la retirada del producto en el mercado, sino de
recuperacion de aquellos que ya estén en servicio, es decir, implantados
en pacientes a través de la explantacion del implante. Esta ultima accién

ducto” que consagraba la Directiva 85/374, y se incluyen dentro del mismo, “los archivos de
fabricacion digital y los programas informaticos” (art. 4, nam. 1).

152 STJUE (2015).

158 STS (2020), FFDD, primero, numeral 1, para. 2.

154 Jbid.
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correctiva a adoptar es gravosa para los pacientes, no solo porque la explan-
tacion de un implante riesgoso lleva inherente una afectacion en la persona
por la angustia y sosiego de tener un dispositivo médico implantable que en
cualquier momento puede fallar y puede tener consecuencias fatales en su
salud, vida e integridad fisica y psicologica; sino que el paciente requerira
someterse a una nueva intervencion quirurgica de explantacion antes del
tiempo de duracion de la protesis que se consintié al momento su implan-
tacion.

Para ser claros, se puede ilustrar esto con un ejemplo: Juan consult6 a
su médico por un dolor crénico en la cadera izquierda debido a una artro-
sis avanzada que tiene. Para paliar el dolor es necesaria una cirugia para
el reemplazo de la cadera derecha en la que se implantara una “proétesis de
cadera B2C”. Se consinti6 la implantacion de la prétesis que tiene una du-
racion de diez afios. Al tercer afio de la implantacion, Juan recibe una alerta
de seguridad en la cual se le avisa que los implantes del lote al que pertenece
suimplante han de ser retirados y, por tanto, explantar la prétesis de cadera
que tiene por motivos de “identificacion de un riesgo de no conformidad
de la materia utilizada para la fabricacion de este lote de productos”**. De
manera que la cirugia de extraccion del implante y las posibles complicacio-
nes que en ella puedan presentarse son riesgos no consentidos ni asumidos
por el paciente. En consecuencia, ellos no deberian cargar con estos dafios,
toda vez que este tipo de dispositivos debe prestar una seguridad particular-
mente elevada. En el apartado 11, 1.2 también expuse el caso de las protesis
mamarias Trilucent en el que se emitieron alertas de seguridad de la retirada
del producto y, en ese asunto, el Tribunal Supremo ampli6 lanocion de defecto
cobijando estos casos, por lo cual, no es una sorpresa que dentro de los nue-
vos criterios de valoracion de defecto se recoja el desarrollo jurisprudencial
que se ha desarrollado en la materia.

c. Las necesidades especificas
del grupo de usuarios finales
a los que se destina el producto

Por dltimo, el criterio de las necesidades especificas del grupo de usuarios fina-
les alos que se destina ha sido comentado a lo largo de este trabajo al plantear
que la evaluacion del defecto debia ser contextual y tener en cuenta, entre
otras, los extremos de la interaccion riesgosa, en este caso los potenciales
perjudicados. Es de especial importancia la decision judicial del caso Boston
Scientific Medizintechnik GmbH" en el que se estudio la aplicacion, por
parte del Tribunal de Justicia Europeo, del alcance del defecto y de los danos,

155 STSJ (2019), FFDD Quinto, para. 7.
15 STJUE (2015).
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precisamente un caso encasillado en la zona gris donde hay un dispositivo
perteneciente a un grupo o clase de dispositivos con mayores probabilida-
des de materializacion de los riesgos anormales de las protesis.

En la sentencia se expresa:

“enlo que respecta a los dispositivos médicos, tales como los marca-
pasos y los desfibriladores automaticos implantables [...], ha de sena-
larse que, habida cuenta de su funcién y de la situacion de particular
vulnerabilidad de los pacientes que utilizan estos dispositivos, los
requisitos de seguridad relativos a ellos, que tales pacientes pueden
esperar legitimamente, son particularmente elevados”,

por esto:

“la comprobacion de un posible defecto de tales productos que pertenecen
a un mismo modelo 0 a la misma serie de produccion permite calificar de de-
fectuosos todos los productos de ese modelo o serie, sin que sea ne-
cesario demostrar el defecto del producto de que se trate”"*® (cursivas
fuera del texto).

CONCLUSION

Del analisis realizado, es posible concluir que los dispositivos sanitarios im-
plantables son productos que ayudan a mejorar la calidad de vida y la prolon-
gacion de la misma. Sin embargo, imponen un riesgo importante en aquellas
personas que lo usan, por tanto, los estandares de seguridad para estos
son altos. Estos implantes han planteado situaciones problematicas que no
estaban contempladas en la Directiva Europea 85/374 relativa a los danos
causados por productos defectuosos y sobre los cuales se presentaron varios
casos importantes de productos riesgosos como el de los marcapasos en el
caso Boston Scientific Medizintechnik GmbH o con las prétesis mamarias
Trilucent, que han requerido una intervencioén quirtrgica de explantacion
de las proétesis, al no estar estas situaciones enmarcadas en el ambito de res-
ponsabilidad civil, toda vez que se requiere un dano, un nexo de causali-
dad y un defecto en el mismo para que se constituyan los elementos de la
responsabilidad por productos defectuosos.

En este trabajo mostré algunos problemas que los dispositivos sanitarios
implantables presentaban que no podian ser resueltos bajo la normativa an-
terior. La situacion de especial vulnerabilidad a la que esta expuesta el cuer-

157 STJUE (2015), considerandos 38-39.
18 0p. cit., considerandos 38 y 41..
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po humano cuando se implanta uno de estos dispositivos, en especial en 6r-
ganos vitales, requeria tener presente los posibles casos en los cuales un ries-
go anormal, significativamente alto que poseen estos dispositivos en las per-
sonas que los usan, necesitando un tratamiento especial en el que se tenga en
cuenta las circunstancias particulares de la relacion asimétrica entre fabri-
cantes y potenciales perjudicados, utilizando un enfoque plural y contextual.
Estos problemas fueron sorteados, en alguna medida, por pronunciamientos
judiciales que modificaron la distribucién de los derechos para proteger los
derechos de estas personas, ampliando el concepto de defecto en ciertas cir-
cunstancias.

Con la promulgacion de la nueva Directiva 2024/2853 sobre la materia,
la cual deroga la Directiva 85/374, surgi6 la inquietud de indagar si los pro-
blemas que se presentaban con este tipo de dispositivos especiales fueron
resueltos en una regulacion que tiene por objetivo contribuir al correcto fun-
cionamiento del mercado interior, garantizando, al mismo tiempo, un elevado
nivel de proteccion delos consumidoresy otras personas fisicas"’. Luego de ana-
lizar ambas regulaciones logré observar que los problemas y particularidades
que se planteaban con respecto a los dispositivos sanitarios implantables fue-
ron incluidos en el concepto de defecto como criterios a tener en cuenta para
la determinacién del caracter defectuoso, solventando la limitacion que tenian
114 los usuarios de estos.
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