
APUNTES JURÍDICOS

En este artículo se lleva a cabo 
un estudio comparado de las
legislaciones estadounidense 
y española en materia de
responsabilidad del fabricante 
en el caso de comercialización 
de fármacos defectuosos cuyo
consumo pueda causar daño 
a los usuarios.

Un caso acontecido en Esta-
dos Unidos puede servir de
excusa para analizar,  en
líneas generales, el sistema

de responsabilidad del fabricante de
medicamentos antidepresivos en
casos de suicidio, a ambas orillas del
Atlántico. 

EL CASO TOBIN CONTRA
SMITHKLINE BEECHAM 

El ciudadano Donald Schell, de 60
años de edad y residente en Gillette,
estado de Wyoming (Estados Unidos),
acudió a consulta médica el día 11 de
febrero de 1998 solicitando tratamien-
to para su cuadro de «ansiedad, estrés
y posible depresión». Su médico de
cabecera le dio una muestra de Paxil
(paroxetina, SmithKline Beecham).
Dos días después, «encontrándose
bajo la influencia de Paxil», Donald
Schell acabó con la vida de su esposa,
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su hija y su nieta de nueve meses, y se
suicidó a continuación.

La cuñada y el yerno de Schell
demandaron a SmithKline Beecham
basándose en que, al menos desde
1990, existían informes que destaca-
ban que dicho fármaco, un inhibidor
de la recaptación de la serotonina,
podía generar efectos indeseables de
violencia contra terceros o episodios
suicidas, pese a lo cual la empresa
demandada mostró un comportamien-
to irrazonable y negligente al no inves-
tigar ni analizar dichos efectos poten-
ciales y lanzar una agresiva campaña
de promoción entre médicos de aten-
ción primaria. El jurado del Tribunal
de Distrito de Wyoming emitió el día
6 de junio de 2001 un veredicto en el
que consideraba que el citado fármaco
podía provocar y provocó una acción
suicida/homicida, y estimó procedente
una indemnización de 8 millones de
dólares americanos (9.113.699 euros o
más de 1.516 millones de pesetas),
con una proporción de culpa del 80%
para SmithKline Beecham Corpora-
tion y del 20% para Donald Schell.

A continuación, se comparan las
normativas de Estados Unidos y de
España en materia de responsabilidad
del fabricante cuando existe una infor-
mación inadecuada del producto.

LA REGULACIÓN EN ESTADOS
UNIDOS

En el derecho anglosajón el sistema de
responsabilidad por productos defec-
tuosos inicialmente era contractualista,
es decir, exigía la concurrencia de cul-
pa, como se puede ver en los casos
Winterbottom contra Wright en Ingla-
terra en 1842 o MacPherson contra
Buick Motor Co. en Estados Unidos en
1916. Pero desde el caso Greenman
contra Yuba Power Products Inc. (Cali-
fornia, 1963) se instauró un sistema de
responsabilidad objetiva que alcanza su
consagración dos años después cuando
el American Law Institute elaboró la
Restatement (Second) of Torts (Segun-
da Declaración de Daños), que en su
Sección 402 A estableció que el vende-
dor de un producto «en condiciones
irrazonablemente peligrosas queda
sujeto a responsabilidad por los daños
físicos causados a la persona o bienes
del usuario o consumidor final, si a) el
vendedor se dedica a la venta de dicho
producto, y b) si es esperable que el
producto llegue al usuario o consumi-
dor sin cambios sustanciales en las
condiciones en que es vendido».

Posteriormente se ha consolidado
dicho sistema, aunque la objetividad
decae: a) si se trata de productos ine-
vitablemente peligrosos y b) si el
fabricante cumple con sus deberes de

advertencia. Esta configuración no
impide que pueda apreciarse culpa o
negligencia en la conducta del fabrican-
te. Por ejemplo, en el caso Roginsky
contra Richardson-Merrel Inc. (Nueva
York, 1966) se apreció que la conducta
del fabricante fue negligente por inade-
cuación de las pruebas del medicamen-
to y por manipulación de los datos a
fin de conseguir la autorización admi-
nistrativa de la FDA para su comercia-
lización. Más tarde, en los casos Feld-
man contra Lederle Lab. (Nueva
Jersey, 1984) y Brown contra Tribunal
Superior (California, 1988) se afirma
la doctrina de que es ilógico hacer res-
ponder a las compañías farmacéuticas
por daños imprevisibles. La previsibili-
dad se instauró como requisito de la
responsabilidad.

La tercera Restatement

En fin, el American Law Institute ha
formulado una nueva revisión de esta
norma, la Restatement (Third) of Torts:
Products Liability (Tercera Declara-
ción de Daños: Responsabilidad sobre
Productos), de 1 de abril de 1997, de
especial incidencia en materia de pro-
ductos farmacéuticos y que ha sido
acogida, como recuerda la demanda en
el caso Tobin, por el Tribunal Supremo
de Wyoming. La revisión parte de la
distinción entre productos especiales
(medicamentos y aparatos médicos) y
no especiales (los demás). Lo que se
pretende en la nueva Declaración es
afrontar cuestiones inadecuadamente
resueltas en la anterior (segunda),
como los defectos de diseño o el fallo
en el deber de advertencia, dos de las
principales claves del caso Tobin, pre-
cisamente. La nueva Declaración dife-
rencia tres supuestos:

– Producción defectuosa (manufac-
turing defect), que se rige por unas
reglas generales.

– Diseño defectuoso (defective in
design), en las que se considera un
medicamento o servicio sanitario
defectuoso «si el riesgo previsible de
daño es considerablemente superior en
relación a los beneficios terapéuticos
esperables» (subsección 6 c).

– Instrucciones o advertencias
defectuosas (defective because of ina-
dequate instructions or warnings), en
las que se diferencian dos momentos:

a) El de puesta en circulación del
producto. Se incurre en responsabili-
dad cuando la falta de instrucciones
adecuadas o advertencias incrementa
la peligrosidad del producto (apartado
2 c). En el caso de los productos far-
macéuticos, regulados en la subsec-
ción 6 c, surge la responsabilidad por
información defectuosa en las instruc-
ciones o advertencias cuando pudien-
do reducirse los riesgos de daño no se
suministran aquéllas bien al interme-
diario (el facultativo u otro con estatus
no médico) bien al propio paciente,
según quien esté en mejor posición de
reducir los mismos.

b) El de posventa. Es exigible la
advertencia posventa cuando existien-
do un riesgo sustancial, los afectados
puedan ser identificados y la adverten-
cia puede ser practicada (sección 10).

LA REGULACIÓN ESPAÑOLA

En este apartado se analiza la normati-
va española relacionada con el dere-
cho a la información de los usuarios
sobre productos y servicios, especial-
mente de los productos farmacéuticos,
y los deberes de los fabricantes frente
a estos usuarios.

El derecho de información
En la Comunidad Económica Europea
(CEE), hoy Unión Europea, la informa-
ción del consumidor fue una de las pri-
meras preocupaciones del Programa
Preliminar aprobado por el Consejo de
Ministros el 14 de abril de 1975 (un
segundo programa se aprobaría en
1981), que establece el defecto de infor-
mación como fuente de responsabilidad
en la Directiva 85/374/CEE, de 25 de
julio. Después, varias directivas estable-
cieron el marco de un uso racional del
medicamento.

En España, el artículo 51 de la Cons-
titución encomienda a los poderes
públicos la garantía de la defensa de
consumidores y usuarios y la promo-
ción de su información y educación.
Sobre la existencia de un hipotético
derecho constitucional a la información
del consumidor, la doctrina se encuen-
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tra dividida entre quienes consideran
que la Constitución no consagra un
derecho «constitucional» del consumi-
dor y quienes lo catalogan como un
derecho instrumental para la defensa
de otros derechos fundamentales como
el derecho a la salud y seguridad, a la
protección de sus intereses económi-
cos y a la reparación de los daños. Pero
puede compartirse que el contenido del
artículo 51 de la Constitución Española
(CE) enlaza directamente con la confi-
guración de un Estado social y demo-
crático de Derecho (art. 1.1 CE) y con
el deber de los poderes públicos de pro-
mover las condiciones para que la igual-
dad del individuo sea real y efectiva
(art. 9.2 CE) . 

Polémicas constitucionales aparte,
del enunciado del artículo 2.1 de la
Ley 26/1984, de 19 de julio, General
para la Defensa de los Consumidores
y Usuarios (LGDCU): «Son derechos
básicos de los consumidores y usua-
rios: la información correcta sobre los
diferentes productos o servicios y la
educación y divulgación, para facilitar
el conocimiento sobre su adecuado
uso, consumo o disfrute», se despren-
de la existencia de un derecho subjeti-
vo del consumidor a ser informado por
los agentes económicos de producción
y distribución.

El desarrollo de tal derecho viene
dado por: la Ley 26/1984, (art 5.2.k y
13-17), la Ley 34/1988, 11 noviembre,
General de Publicidad (art. 8), la Ley
25/1990, 20 diciembre, del Medica-
mento (arts. 10.1.d, 19 y 51.5 a 9 y 11)
y los Reales Decretos (RD) 2236/1993
y 1416/1994.

Como el objetivo de la Ley 25/1990
es «contribuir a la existencia de medi-
camentos seguros, eficaces y de cali-
dad, correctamente identificados y con
información apropiada» (exposición
de motivos), se diferenciarán varios
planos subjetivos de información:

– Los profesionales sanitarios, ya
que a ellos corresponde su prescrip-
ción (médicos) o dispensación (farma-
céuticos). El art. 5.2.k LGDCU afir-
ma: «En todo caso, y como garantía de
la salud y seguridad de las personas, se
observará: (...) La obligación de que
las especialidades farmacéuticas se
presenten envasadas y cerradas con
sistemas apropiados aportando en sus
envases o prospectos información
sobre composición, indicaciones y
efectos adversos, modo de empleo y
caducidad, de suerte que los profe-
sionales sanitarios sean conveniente-
mente informados y se garantice la
seguridad, especialmente de la infan-
cia, y se promueva la salud de los ciu-
dadanos». El instrumento para la
transmisión de la información a los
profesionales (médicos y farmacéuti-

cos) es la ficha técnica, sobre cuyo
contenido se volverá posteriormente.

– Los consumidores (pacientes nece-
sitados del tratamiento farmacológico)
son los destinatarios naturales de los
productos farmacéuticos. Para ellos, la
información irá preferentemente dirigi-
da a dar instrucciones sobre el uso y a
advertir sobre riesgos (art. 13.1.f LGD-
CU), y el instrumento para la transmi-
sión de la información es el prospecto,

y se entiende por tal «la información
escrita dirigida al consumidor o usua-
rio, que acompaña al medicamento»
(art. 2.g RD 2236/1993).

– Público en general, al que va diri-
gida la publicidad genérica, y corres-
ponde al Ministerio de Sanidad y Con-
sumo (art. 31.5, 7 y 9 Ley 25/1990)
autorizar qué especialidades farmacéu-
ticas pueden ser objeto de publicidad
(art. 31.6 Ley 25/1990 y desarrollo por
RD 1416/1994).

El deber de información
Al precedente derecho le corresponde el
correlativo deber del fabricante/distri-
buidor, hasta el punto de afirmarse que
«un medicamento que se utiliza correc-
tamente es la combinación de una o
varias sustancias activas unidas a una
información». La OMS ha elaborado un
informe con las recomendaciones sobre
información al prescriptor de medica-
mentos, y el art. 19.1 de la Ley 25/1990
señala que «el titular de la especialidad
farmacéutica proporcionará informa-
ción escrita suficiente sobre su identifi-
cación, indicaciones y precauciones a
observar en su empleo. Los textos se
presentarán, al menos, en la lengua
española oficial del Estado», lo que pro-
voca recelos en alguna doctrina en torno
al carácter sesgado de la información.

La información «constará en el
embalaje, envase, prospecto y ficha
técnica con la extensión y pormenores
que a cada uno de dichos elementos
corresponda según su naturaleza y que
reglamentará el Ministerio de Sanidad
y Consumo» (art. 19.2 Ley 25/1990).
Tres, por tanto, son las vías materiales
de la información:

– Etiquetado. Que no tiene mayor
interés a nuestros efectos. Las infor-
maciones que debe incluir se encuen-
tran relacionadas en el Anexo I del RD
2236/1993.

– Prospecto, que «proporcionará a
los pacientes información suficiente
sobre la identificación de la especiali-
dad y su titular e instrucciones para su
administración, empleo y conservación,
así como sobre los efectos adversos,
interacciones, contraindicaciones y
otros datos que se determinen regla-
mentariamente con el fin de promover
su más correcto uso y la observancia
del tratamiento prescrito, así como las
medidas a adoptar en caso de intoxica-
ción» (art. 19.4 Ley 25/1990). La
Directiva 92/27/CEE del Consejo, de
31 de marzo de 1992, relativa al etique-
tado y al prospecto de los medicamen-
tos de uso humano (DOCE L 113/1992
de 30-4-1992), ha abordado la cuestión
de la obligatoriedad y características
del prospecto de los medicamentos
(arts. 6-8), y en el plano nacional, el
contenido del prospecto aparece deta-
llado en los arts. 8-10 y Anexo III del
RD 2236/1993. En el prospecto, «se
menciona su composición y se dan ins-
trucciones para su administración,
empleo y conservación, así como sus
efectos adversos, interacciones, con-
traindicaciones» (art. 8.1).

– Ficha técnica, que «resumirá la
información científica esencial sobre
la especialidad farmacéutica a que se
refiere, y será difundida a los médicos
y farmacéuticos en ejercicio y, en su
caso, a los veterinarios en ejercicio,
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por el titular de la autorización, antes
de la comercialización de la especiali-
dad farmacéutica», «se ajustará a un
modelo uniforme, y en ella constarán
datos suficientes sobre identificación
de la especialidad y su titular, así
como la información que requiera una
terapéutica y atención farmacéutica
correcta, de acuerdo con los estudios
que avalan su autorización» (art. 19.5
Ley 25/1990).

En este punto interesa destacar un
deber doble de congruencia:

– Externa, ya que la información
contenida en la ficha técnica y en el
prospecto ha de ser «congruente» con
el estado de la investigación y de los
conocimientos científicos (es lo que
preceptúa el art. 19.7 y 8 Ley 25/1990 y
lo que reclaman los demandantes del
caso Tobin). Al fabricante le es exigible
un deber de información no sólo res-
pecto a los riesgos típicos del producto
sino, incluso, cuando los riesgos son
imposibles de eliminar dado el grado
de desarrollo del conocimiento científi-
co. En este caso si los beneficios com-
pensan los riesgos será admisible la
puesta circulación, pero es exigible un
deber de información sobre aquéllos.

– Interna, ya que «el etiquetado y
prospecto de las especialidades farma-
céuticas y demás medicamentos de
fabricación industrial habrán de ser con-
formes a la ficha técnica, y garantizarán
su correcta identificación, proporcio-
nando la información necesaria para su
correcta administración y uso» (art. 2.1
RD 2236/1993). Debe darse informa-
ción tanto al paciente como al facultati-
vo, sin que pueda existir discordancia
en lo sustancial (riesgos) entre una y
otra. Quedan sin especificar los niveles
de información sobre los «riesgos» de
cada especialidad farmacéutica. Y esta
fue la cuestión precisamente en el caso
Tobin contra SmithKline Beecham.

Es en este último término, «riesgos
previsibles», en donde debe incidirse.
Pretender que un prospecto farmacéu-
tico contenga todas las posibles, por
muy hipotéticas que sean, eventualida-
des o riesgos es condenar al prospecto
a su más absoluta inoperancia. Se
«cubre el expediente», pero no se
informa. Igual acontece con esos tan
pormenorizados como inútiles docu-
mentos de consentimiento informado
al uso en algunos hospitales. Pretender
que un paciente entienda los términos
en que aparecen redactados es pecar
de ingenuidad o de hipocresía. El gra-
do de concreción puntualmente exigi-
ble no puede afirmarse aquí de forma
absoluta, aunque podrían hacerse algu-
nas consideraciones.

De momento, la información «apro-
piada» y «precisa» (Exposición de

motivos y art. 10.1.d Ley 25/1990) tie-
nen por finalidad proporcionar los
datos para un correcto uso del produc-
to en cuestión. La conexión informa-
ción/uso correcto es incuestionable
(así lo expresa la Sentencia de la
Audiencia Provincial de Madrid, Sec.
21.ª, 5.3.1999). Si esto es así, y tenien-
do en cuenta que el común de los
usuarios/pacientes carece de una for-
mación sanitaria medianamente acep-
table a los presentes efectos, parece
lógico que la información sobre ries-
gos recaiga de modo muy especial
sobre el otro destinatario, el facultati-
vo que prescribe el medicamento. Pero
a este nivel, tampoco todo facultativo
tiene igual formación para interpretar
las indicaciones del producto. En
general, no es descabellado afirmar
que el médico especialista tendrá, o
cuando menos deberá tener, unos
mayores conocimientos de los fárma-
cos empleados en su especialidad. 

Responsabilidad por infracción 
del deber de información
La responsabilidad del fabricante por
defectos en la información era recono-
cida en nuestro derecho antes de la
LGDCU, canalizándose la protección
de los consumidores y usuarios a tra-
vés de las reglas generales sobre res-
ponsabilidad contractual (arts. 1101 a
1107 y 1124 Código Civil) y extracon-
tractual (art. 1902 código civil). La
LGDCU introdujo un régimen de res-
ponsabilidad en su Capítulo VIII, que
tiene sus referentes en el Convenio
Europeo sobre la responsabilidad deri-
vada de los productos en caso de lesio-
nes corporales o de muerte, aprobado
por el Consejo de Europa en Estras-
burgo el 27 de enero de 1977 y el Pro-
yecto de Directiva de la CEE presenta-
do por la Comisión al Consejo de
Ministros el 9 de septiembre de 1976.
El sistema instaurado contempla todo

tipo de daños y un régimen de respon-
sabilidad objetiva. Con posterioridad,
la Directiva 85/374/CEE, de 25 de
julio reguló la responsabilidad por
productos defectuosos, y la Ley
22/1994, de 6 de julio trasladó a nues-
tro derecho interno dicha directiva, y
se optó por elaborar una ley especial
«[d]ado que ni el ámbito subjetivo de
tutela ni el objetivo que contempla la
directiva coinciden con los de la Ley
26/1984, de 19 de julio, General para
la Defensa de los Consumidores y
Usuarios» (Exposiciones de Motivos).
El nuevo régimen, sigue diciendo la
Exposición de Motivos, «establece un
régimen de responsabilidad objetiva,
aunque no absoluta, permitiendo al
fabricante exonerarse de responsabili-
dad en los supuestos que se enume-
ran». La Directiva 85/374/CEE tiene
por finalidad la aproximación de las
legislaciones de los Estados a fin de
implantar el «criterio de la responsabi-
lidad objetiva del productor» por con-
siderarse la solución idónea para un
«justo reparto de los riesgos inherentes
a la producción técnica moderna».

En los productos medicamentosos
defectuosos cabe plantear cuál es el
régimen jurídico aplicable. Respecto a
los defectos ya existentes con anterio-
ridad a la puesta en circulación, no
hay duda que es de plena aplicación la
Ley 22/1994. Y respecto a los defectos
que no fueron conocidos en su día,
dado el estado de los conocimientos
científicos, y que provocan sus daños
después de la puesta en circulación, la
duda reside en si es aplicable la regula-
ción de la Ley 22/1994 o el régimen
general del 1902 del Código Civil.  Lo
que ha sucedido es que España se ha
acogido a la posibilidad que ya preveía
el art. 15.b de la Directiva 85/374/CEE
de que los Estados podrían «disponer
en su legislación que el productor sea
responsable incluso si demostrara que,
en el momento en que él puso el produc-
to en circulación, el estado de los cono-
cimientos técnicos y científicos no per-
mitía detectar la existencia del defecto».
Y en consecuencia el citado art. 6.3
(Ley 22/1994), acogiéndose a la excep-
ción del art. 15.b de la citada directiva,
ha suprimido la exención de responsa-
bilidad que, en términos generales,
establecía el art. 7.e de la directiva, por
tanto el régimen aplicable es siempre
el de la citada Ley 22/1994, cualquiera
que fuese el momento en que los
defectos fueran conocidos.

Productos defectuosos
De acuerdo a lo dispuesto en el art 3.1
de la Ley 22/1994: «Se entenderá por
producto defectuoso aquél que no
ofrezca la seguridad que cabría legíti-
mamente esperar, teniendo en cuenta
todas las circunstancias y, especial-

RESPONSABILIDADES DEL FABRICANTE DE MEDICAMENTOS

28   FARMACIA PROFESIONAL VOL 16  NÚM 1  ENERO 2002

El que no pueda
apreciarse la existencia 
del defecto no es causa 

de exención 
de responsabilidad



mente, su presentación, el uso razona-
blemente previsible del mismo y el
momento de su puesta en circulación».
La noción de producto defectuoso apa-
rece ligada al momento de «puesta en
circulación», pues como señala Alco-
ver «el acto del fabricante relevante a
los efectos de la responsabilidad civil
de productos no es propiamente el de
fabricación del producto defectuoso,
sino el de su puesta en circulación», y
se puede definir ésta como «acto volun-
tario del fabricante al que se le puede
conectar el resultado dañoso».

Esta noción también aparece ligada a
la idea de peligro. Hasta el punto de que
se puede afirmar que la Ley 22/1994 no se
refiere ni al defecto sin peligro, ni al peli-
gro sin defecto. No se refiere al defecto
carente de peligro ya que sólo se consi-
dera «producto defectuoso aquél que no
ofrezca la seguridad que cabría legítima-
mente esperar» (art. 3.1). Y no se refiere
tampoco al peligro sin defecto ya que
«los fabricantes y los importadores serán
responsables, conforme a lo dispuesto
en esta Ley, de los daños causados por
los defectos de los productos» (art. 1) y
no por el mero peligro.

La cuestión que aquí interesa es el
papel que desempeñan los llamados
«riesgos de desarrollo». En general, se
exonera de responsabilidad cuando el
«estado de los conocimientos científi-
cos y técnicos existentes en el momen-
to de la puesta en circulación no permi-
tía apreciar la existencia del defecto»
(6.1.e Ley 22/1994). Ello conlleva a)
que la carga de estar al corriente de los
conocimientos científicos y técnicos
incumbe exclusivamente al productor,
b) el deber del productor de no distri-
buir los productos acabados y almace-
nados cuando se detecte la existencia
de defectos a la vista de los avances
existentes en el momento de puesta en
circulación y c) el deber de adverten-
cia del productor respecto a los consu-
midores cuando los avances científicos
tienen lugar tras la distribución del
producto.

Se puede observar cómo en el orde-
namiento español se diferencian, al
igual que sucede en Estados Unidos,
productos de baja y alta calidad
social. Para los primeros rige la regla
de exención de responsabilidad cuan-
do el defecto no pudo apreciarse en el
momento de puesta en circulación
dado el estado de los conocimientos
científicos y técnicos existentes. Para
los segundos (medicamentos y ali-
mentos) no es de aplicación, por el
contrario, la regla de exención de res-
ponsabilidad (art. 6.3 Ley 22/1994).

Información adecuada
Incuestionablemente, una mala admi-
nistración medicamentosa puede pro-
venir de una deficiente información

sobre el producto. Por tanto, los fár-
macos, al igual que otros productos
potencialmente peligrosos, han de ir
acompañados de una información
adecuada ya que, como indicara la Sen-
tencia de la Sala 10 del Tribunal Supre-
mo del día 3 de diciembre de 1997 «la
acción efectuada por la empresa recu-
rrente de poner en circulación un pro-
ducto evidentemente peligroso sin
haber cumplido con un deber de infor-
mación adecuado implica responsabili-
dades».

En realidad, los defectos de la informa-
ción son de dos tipos: puede tratarse de
un defecto en la información precontrac-
tual, es decir, un defecto en la informa-
ción que lo que persigue es la protección
del consentimiento del consumidor, o
puede ser un defecto en la información

contractual que se proyecta en el uso del
producto, pero en el caso de los medica-
mentos parece pertinente alguna matiza-
ción. Cuando se trata de un producto en
general, la información precontractual
pretende facilitar la configuración del
consentimiento del consumidor; en el
caso de un medicamento, no parece que
esto sea así, al menos directamente. No
es el paciente el que, normalmente y a
salvo del extendido y peligroso fenóme-
no de la «automedicación» no responsa-
ble, consiente directamente sobre el pro-
ducto concreto, sino que el paciente
acude al facultativo precisamente para
que le prescriba un tratamiento. El
paciente, se pude decir, que «delega» en
el médico la decisión (opción) sobre un
medicamento en concreto.

Las especialidades farmacéuticas
han de contener indicaciones sobre los
«efectos adversos» (art. 5.2.k LGDCU)
y las «instrucciones o indicaciones para
su correcto uso o consumo, adverten-
cias y riesgos previsibles» (art. 13.1.f
LGDCU). De lo contrario, se incurre en
responsabilidad. Vigente la LGDCU,
dicha responsabilidad se especifica con
mayor concreción, y así los consumido-
res «tienen derecho a ser indemnizados
por los daños y perjuicios demostrados
que el consumo de bienes o la utilización
de productos o servicios les irroguen, sal-
vo que aquellos daños y perjuicios estén
causados por su culpa exclusiva o por
la de las personas de las que deba res-
ponder civilmente» (art. 25 LGDCU), ya
que «las acciones u omisiones de quienes
producen, importan, suministran o facili-
tan productos o servicios a los consumi-
dores o usuarios, determinantes de daños
o perjuicios a los mismos, darán lugar a la
responsabilidad de aquéllos, a menos que
conste o se acredite que se han cumplido
debidamente las exigencias y requisitos
reglamentariamente establecidos y los
demás cuidados y diligencias que exige la
naturaleza del producto, servicio o activi-
dad» (art. 26 LGDCU, y en relación con
ello el art. 27 del mismo texto legal). Nin-
guna duda debe haber, pues, de que el
fabricante es responsable de las omisio-
nes informativas. El distribuidor es tam-
bién responsable (art. 27.1.a LGDCU)
aunque sólo de modo subsidiario en
defecto de los fabricantes cuando éstos no
puedan ser localizados. La responsabili-
dad es particularmente intensa en las
especialidades farmacéuticas al conside-
rarse productos que «incluye[n] necesa-
riamente la garantía de niveles determina-
dos de pureza, eficacia o seguridad, en
condiciones objetivas de determinación y
supongan controles técnicos, profesiona-
les o sistemáticos de calidad, hasta llegar
en debidas condiciones al consumidor o
usuario» (art. 28 LGDCU).

Interesa reiterar el dato de que en
los medicamentos, el que no pueda
apreciarse la existencia del defecto
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según el estado de los conocimientos
científicos y técnicos, no es causa de
exención de responsabilidad (art. 6.3
en relación con el 6.1.e), con lo que
puede darse el caso de que el medica-
mento provoque reacciones adversas
desconocidas en el momento de la
puesta en circulación, pero verifica-
bles tras su comercialización tras los
estudios empíricos pertinentes. El
defecto era preexistente (art. 6.1.b a
sensu contrario) aunque desconocido
según el estado de los conocimientos
científicos del momento de puesta en
circulación. En tal caso, habrá respon-
sabilidad, circunstancia esta de espe-
cial interés, ya que, precisamente, los
productos que se encuentran más
afectados por los riesgos del desarro-
llo son los medicamentos (y los ali-
mentos).

CONCLUSIONES

La regulación de daños por productos
defectuosos en Estados Unidos es primero
contractualista y después objetiva. Actual-
mente la Tercera Declaración o Restate-
ment (Third) acoge ambos tipos: objetiva
para los defectos de producción y culpabi-
lística para defectos de diseño e inadecua-
ción de las instrucciones y advertencias.

La demanda en el caso Tobin se basa
en criterios culpabilísticos, lo que es
coherente con una línea jurisprudencial
ya consolidada y formalmente reconoci-
da a partir de la Restatement (Third). El
nudo gordiano de la cuestión en realidad
es no tanto un fallo en el diseño cuanto
una inadecuada (inexistente) advertencia
de los efectos dañosos del producto
Paxil. El fallo es favorable a los deman-
dantes, sobre todo por haberse probado
la existencia de una extensa literatura
científica demostrativa de los riesgos
dañosos del producto en cuestión, pese
al intento, frustrado, de la demandada de
que fuera rechazado el testimonio exper-
to de dos especialistas que acabaron rati-
ficando aquel extremo. La actitud de la
demandada, que no advirtió de los ries-
gos y no investigó sobre los mismos,
fundamenta su responsabilidad.

En Europa, la Directiva 85/374/CEE
implanta un régimen de responsabilidad
objetiva que permite al productor libe-
rarse de responsabilidad en algunos
supuestos, pero esta directiva deja la
posibilidad a los estados para eliminar
dicha restricción de la responsabilidad
del productor. Y éste es el caso de Espa-
ña, en donde el productor, en el caso de
productos farmacéuticos, responde
incluso de los «riesgos del desarrollo».

En un caso como el de Tobin, el régi-
men español implica plena responsabi-
lidad del fabricante del producto siem-
pre que se pruebe la relación causal
entre uso del producto y daño infligido.
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