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EXTRACTO

El presente estudio pretende dar una vision de los dafios corporales, des de la
perspectiva de dafios permanentes, continuados y tardios, a efectos de la prescripcion.
La talidomida constituyé una de las tragedias mas considerables de la industria
farmacéutica. Se pretende dar una vision de qué es la talidomida y de los efectos que
¢ésta tuvo, en especial, en Espafia. A raiz de las dos sentencias, se hace un anélisis
exhaustivo de los fundamentos, que en primer lugar, llevan al Tribunal de Primera
Instancia a considerar no prescrita la accidon y posteriormente, a la Audiencia Provincial

de declarar prescrita la accion.

Palabras clave:
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Abreviaturas

AEM: Agencia Espafiola del Medicamento
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CE: Constitucion Espaiiola

DES: Diestilstibesrol

D.O.E: Denominacion Oficial Espafiola

EMEA: Agéncia europea para la evaluacion de medicamentos

FDA: Foods and Drugs Administration

ICTA: Movimiento internacional que aglutina todos los afectados de Talidomida del
mundo.

LEC: Ley de Enjuiciamiento Civil

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

RD: Real Decreto

SERF: Sistema Espafiol de Farmacovigilancia

SPI: Sentencia Primera Instancia

STS: Sentencia Tribunal Supremo

TRLGDCU: Texto refundido de la ley general de defensa de consumidores y usuarios

TS: Tribunal Supremo






Introduccion

Los medicamentos salvan vidas, alivian el dolor, curan y evitan enfermedades y mejoran, sin
duda, la calidad de vida de las personas. Es hecho notorio que los medicamentos contribuyen a
los cambios demograficos, esto es, disminuyen la mortalidad y aumentan la esperanza de vida.
Todos los medicamentos son nocivos para la salud de las personas. No obstante, es necesaria
hacer una ponderacion de sus riesgos y beneficios. La mayoria de medicamentos no pueden ser
efectivos si no son suficientemente fuertes como para ser potencialmente dafiosos. La eficacia
de un medicamento va proporcionalmente relacionada a los efectos adversos que éste pueda
causar. En consecuencia, no existen medicamentos con riesgo cero, por lo que el uso los
medicamentos comportan riesgos inevitables para la integridad fisica y salud de quienes lo
consumen.

Me parece oportuno, en estas primeras lineas, aportar la definicion de medicamento: “toda
sustancia o combinacion de sustancias que se presente como poseedora de propiedades para el
tratamiento o prevencion de enfermedades en seres humanos o que pueda usarse o administrarse
a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisioldgicas
ejerciendo una accion farmacoldgica, inmunoldgica o metabolica, o de establecer un diagndstico
médico™".

Los medicamentos que obedecen a lo que se les llama especialidades farmacéuticas, son
aquellos de composicion e informacion determinadas, con forma farmacéutica y clasificacion
definida, preparados para uso medicinal inmediato, dispuestos y acondicionados para su
dispensacion al publico. Precisan para su comercializacion la supeditacion a una autorizacidén
sanitaria por parte de la Administracion del Estado y la correspondiente inscripcién en el
Registro de especialidades farmacéuticas. Por lo que, antes de la comercializacion de un
medicamento, éste estd sometido a un proceso de seguridad y eficacia que determinara la
concesion de la autorizacion sanitaria y la inscripcion en el correspondiente registro como
requisitos imprescindibles para que el medicamento pueda acceder al mercado. Todo esto, sin
perjuicio de la correspondiente autorizacion comunitaria de la EMEA (agencia europea para la
evaluacion de los medicamento).

La previa autorizaciéon administrativa es concedida por la AEM (agencia espafiola del
medicamento) cuando el medicamento cumpla con las garantias de calidad, seguridad y eficacia
para un uso determinado. Basicamente se concretan en las condiciones desarrolladas en los

articulos 12 a 20 de la Ley del Medicamento:

"Ley 10/2013, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del



* Garantia de seguridad, no toxicidad o tolerancia, esto se traduce en la seguridad del
producto, cuando en condiciones normales de utilizacion no produce efectos toxicos o
indeseables desproporcionados al beneficio que procura. Por ello se someten a estudios
toxicoldgicos que permitan garantizar su eficacia en condiciones normales.

* Garantia de eficacia: se concreta en la realizacion de estudios en animales cuyo fin es la
demostracion de acciones farmacoldgicas en relacion con el organismo del animal. En
momentos posteriores, serd preciso que se realicen los correspondientes ensayos clinicos con
personas con el fin de determinar la eficacia del medicamento.

* Garantia de calidad, pureza y estabilidad: se concreta basicamente en la identificacion clara
y precisa de la composicion cuantitativa y cualitativa de la especialidad farmacéutica.

* Garantia de identificacion: estos extremos corresponden a la correcta identificacioén, en
primer lugar, por el Ministerio de Sanidad y Consumo, que atribuira la denominacién oficial
espafiola. En segundo lugar, la denominacion de la marca comercial o la denominacién
oficial, o en defecto de éstas, la denominacién cientifica 0 comin, mas la marca o nombre
del titular de la autorizacion. Y por ultimo la concreta y exacta composicion de la
especialidad.

* Garantia de informacion: se concreta con el uso adecuado tanto por consumidores como
para personal médico que lo pueda prescribir. Se requiere asi una detallada ficha técnica del
medicamento, el correcto etiquetado y detallado prospecto.

* Garantia de prevencion de accidentes. se establece que los medicamentos incorporaran una
forma que asegure la prevencion de accidentes. Por ejemplo, cierres de seguridad, materiales
suficientemente resistentes de apertura, identificacién de colores y sabores no atractivos, etc.

Llegado a éste punto, el derecho de responsabilidad por medicamentos se encuadra en el

derecho de responsabilidad de los productos, es decir, la responsabilidad por éste puede

atribuirse desde una esfera contractual como extracontractual. Desde la relacion entre
comprador y vendedor, o desde la responsabilidad directa del fabricante frente el perjudicado
por los dafios por los productos defectuosos que éste primero introduce en el mercado. Se tiene
que decir, que en el caso objeto de estudio, no obedece a éste esquema de responsabilidad, ya
que en el momento de los hechos no habia la Ley de responsabilidad civil por dafios causado
por productos defectuosos, sino que se encuadra en el responsabilidad civil fundada en el
articulo 1902CC, basado en la responsabilidad civil por culpa. El criterio de imputacioén se
atribuye a la infraccion de un deber general de seguridad del trafico, i.e., no causar ningun daio

a los demés. A la victima se le atribuye carga de la prueba de la actuacién negligente del

fabricante, lo cudl sita en una desigualdad al consumidor frente al fabricante.

También es conveniente resaltar dos extremos: el primero, reza que el hecho de que se conceda

la correspondiente autorizacion por parte del Ministerio de Sanidad, en ningin caso exonera a la



farmacéutica de la responsabilidad por los dafios que se puedan derivar del consumo del
medicamento una vez introducido en el mercado. No ostante, si que exonera a la propia
administracion de responsabilidad por la concesion de dicha autorizacion. Y el segundo, se
puede concretar en que el cumplimiento del fabricante de las garantias del medicamento,
desarrolladas sucintamente con anterioridad, tampoco exoneran al fabricante de la
correspondiente responsabilidad por los dafios ocasionados®.

Por lo tanto, cuando el medicamento ha superado todos los controles y normativa exigentes, éste
entra en el mercado y se convierte en un producto de consumo publico, sin perjuicio de los
deberes de control posteriores a la puesta en circulacion. Se articulan, por lo tanto, una serie de
mecanismos tendentes a prevenir y evitar peligros creados por el medicamento una vez puestos
en circulacion, y que en un momento inicial no eran previsibles. Estos riesgos pueden surgir por
diversas situaciones. En el caso de los medicamentos nuevos, pueden surgir efectos adversos
que no habian detectado en la fase anterior a la comercializacion, debido a la baja frecuencia o
debido a que afectan a grupos que habian sido excluidos de los ensayos clinicos. Otro, puede ser
el avance de la ciencia y técnicas nuevas, que permitan detectar riesgos que con anterior a la
comercializacion no se habian podido detectar. Esto obedece a los riesgos del desarrollo, es
decir, aquellos riesgos causados por un defecto del producto que no era detectable con los
conocimientos del estado de la ciencia en el momento de la comercializacion.

Este deber de observancia resulta del deber de seguridad en el trafico previsto por la regla
general de responsabilidad civil extracontractual, del articulo 1902CC. Por ello, el fabricante,
después de la entrega del medicamento estd obligado a adoptar las medidas de seguridad que
razonablemente estén a su alcance para evitar eventuales dafios originados por sus productos.
En aquellos casos en que no se observen los deberes de control posteriores y no se deriven
dafios a los consumidores se regira por las normas que regulan la seguridad de los productos en
el mercado.

El sistema de vigilancia postcomercializacion de la seguridad de los medicamentos es publico y

obedece al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV)’, y es definida como “actividad de

* En éste sentido Josep SOLE I FELIU, en El concepto de defecto en el producto en la responsabilidad
civil del fabricante, Tirant lo Blanch, Valencia, 1997. pp. 434-435 “ni la observancia de éstas normas
elimina automaticamente el defecto, ni a la inversa, su incumplimiento hace que el producto devenga
irrevocablemente defectuoso. Sin que nada impida, en este ultimo caso, la imposicion de sanciones que
resulten pertinentes, por infraccion de las disposiciones administrativas correspondientes ”.

En este mismo sentido, Ana Isabel LOIS CABALLE, En la responsabilidad del fabricante por los
defectos de sus productos, Tecnos, Madrid 1996 “las normas utilizadas para una homologacion de
productos establecen minimos de seguridad, no maximos, por lo tanto estimamos que el productor no las
puede invocar para que no surja su responsabilidad cuando su producto tiene un defecto a pesar de
cumplir dichos estandares normalizados”.

’ Se integra dentro del Programa Internacional de la Organizacién mundial de la Salud, a la vez se
adscribe dentro del Programa de Notificacion Espontanea de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos.



salud publica destinada a la identificacidn, cuantificacion, evaluacion y prevencion de riesgos
asociados al uso de dichos medicamentos™. Esto desarrolla un seguimiento de la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos, valorando los riesgos y beneficios. Las medidas que
resulten de la actividad de farmacovigilancia pueden incluir modificaciones en la ficha técnica y
en los prospectos del medicamento, establecer una vigilancia especial, restriccion de uso del
medicamento, ¢ incluso la retirada del medicamento del mercado.

El balance del beneficio/riesgo es el criterio que se sigue para la autorizacion y el seguimiento
de los medicamentos en el mercado, y por ende, en éste subyacen los criterios de utilidad y
riesgo del medicamento. Se trata de una ponderacion de la utilidad del medicamento, valorando
su valor terapéutico, entendido como la suma de beneficios asociados al tratamiento, asi como,
la eficacia del medicamento, es decir, la capacidad de curacion de la enfermedad, la mejora
temporal o duradera, la debilitacién o disminucién de los sintomas de la enfermedad, etc..

En lo que se refiere al riesgo del medicamento, éste es ponderado entorno a los dafios que causa
el producto o la probabilidad de que los pueda causar. Se incorporan en éste criterio las
reacciones adversas, asi como la gravedad, intensidad, duracidon y extension de las reacciones
adversas.

Todo lo expuesto hasta aqui, me hace reflexionar sobre el caso de la talidomida, acerca de los
criterios que se toman actualmente para comercializar medicamentos, y su control una vez ya en
el mercado. El Estado no debe tolerar la comercializacion de medicamentos de los que no se
conocen los efectos adversos, asi como tampoco aquellos que los efectos puedan ser superiores
a los beneficios. En el caso de la talidomida, se autorizé su comercializacién en base a unos
ensayos clinicos con grupos de pacientes muy poco representativos, ya que en éstos no se
experimentd con mujeres embarazadas. La valoracion del riesgo es un quehacer complejo y en
el que se ven comprometidos intereses colectivos de la sociedad. Tiene que ser desarrollado con
suma minucion y las dificultades que se presenten deben ser resueltas sobre la base de los
criterios cientificos disponibles. De ahi que se haga imprescindible la existencia de la
farmacovigilancia.

Hay dafios corporales, como el presente, que debido a la inexperiencia, al poco desarrollo de la
ciencia, y falta de regulacion, no se podian haber evitado o haberlo hecho con menores
consecuencias. No obstante, en cierta medida y en momentos posteriores se podian haber
evitado con la adecuada informacion. Por lo que se pone de relieve, se hacen ineludibles normas
imperativas sobre eficacia, vigilancia y seguridad de los medicamentos, para evitar catastrofes

como la que constituy¢ la talidomida.

La SERF esta integrada por agentes, estos son, la Agencia Espafiola del Medicamento, los 6rganos
competentes de las Comunidades Autéonomas, los profesionales sanitarios, y el Comité Técnico del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

* Real Decreto 711/2002 de 19 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano (BOE de 20 de julio de 2002, ntim. 173, pag. 26876).
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El contexto en el que se descubrid y autorizé la comercializacién de la talidomida fue muy
distinto al explicado en lineas anteriores. La tragedia hizo que no se quisiera volver a repetir un
desastre asi, y desde la comunidad internacional y los respectivos gobiernos de cada pais, se
aprobaron leyes rigurosas y severas, especialmente en el momento de autorizar la
comercializacion. Desde la esfera internacional la OMS, inst6 las directrices que debian seguir
todos los paises en relacion con la investigacion, el establecimiento de normas, y la prestacion
de apoyo técnico a los paises.

En conclusion, el caso de la talidomida hace reflexionar sobre si los criterios utilizados para la
autorizacion, comercializacion y postcomercializacion, en éste momento, son suficientes para
que no se vuelva, en ningln pais, a causar una catastrofe que se podia haber evitado, si se
hubieran tomado en cuenta distintos factores que la Farmacéutica obvi6. El primero, la
informacion de la farmacéutica, fabricante, Griinenthal, tendria que haber informado de los
riesgos de los que se percatd en momentos posteriores a su comercializacion.

En segundo lugar, el medicamento fue prescrito para todo tipo de enfermedades, entre ellas las
nauseas de las madres gestantes. Evidentemente, las enfermedades por las cuales se prescribia
no fueron comparables a la gravedad de los dafios que caus6 y en ningun caso la Farmacéutica
experimentd lo suficiente, sin tampoco seguir después de los ensayos clinicos con la
investigacion. A mi modo de ver, no obroé diligentemente, ni con la diligencia que cabria esperar
de una farmacéutica.

En tercer lugar, no se valor6 globalmente los riesgos que causaba el medicamento, a la hora de
hacer los ensayos clinicos con grupos determinados. Tampoco se hizo de manera documentada
ni detallada, y simplemente se repartieron las tabletas que contenian la talidomida. Ello provocé
que no se obtuvieran datos relativos a los riesgos que podian ocasionar a determinados grupos
de pacientes que consumieron el medicamento.

Estos factores son, a mi modo de ver, los principales que hicieron que la talidomida
desencadenara nefastas consecuencias para unas victimas inocentes.

Este trabajo pretende dar cuenta del caso de la Talidomida, concretamente en Espafia. En la
primera parte del trabajo se explica a grosso modo que es la talidomia y las consecuencia que
causd concretamente, en Alemania y en Espafia. Se hace un andlisis de las dos recientes
sentencias espafiolas sobre el caso, y se entra considerar sobre determinados puntos de las
resoluciones. Se consideran relevantes, en relacién con la responsabilidad civil extracontractual,
en los casos de pluralidad de causantes de un dafio y de miembros indeterminados de un grupo,
y las formas en que el derecho tiene para determinar la responsabilidad de éstos.

En la segunda parte del trabajo, ya entrando en la materia objeto de analisis, se examinara la
calificacion de los dafios causados, des de la vertiente de dafo corporal en atencidén a su

consolidacion y naturaleza, esto es, dafio permanente, continuados y tardios, aportados por las
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sentencias. También se introduce el concepto de dies a quo, es decir, el inicio del computo de
prescripcion en relacion con la duracion de los dafios.

Por ultimo, se analizard la prescripcion en relacion con los dafios permanentes, continuados y
tardios. Se expone asi y se hace de ésta manera, siguiendo el recurso de apelacion instado por la
Farmacéutica.

En conclusion, el presente trabajo quiere analizar y exponer lo siguiente: porque la Audiencia
Provincial deniega a las victimas de la talidomida la concesiéon de indemnizaciones, desde la
perspectiva de la prescripcion de los dafios permanentes, tal y como determina la demandada; la
de los dafios continuados, como contraviene la demandante; y la de los dafios tardios como se
apunta en la Sentencia de Primera Instancia. También se valorard el instituto de la prescripcion

en relacion con los dafios corporales.
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1. Consideraciones previas sobre la talidomida

1.1 Los hechos

Contergan era el nombre que recibié el medicamento que causd la mayor tragedia de la industria
farmacéutica alemana. El principio activo de Contergan era la talidomida.

La talidomida es conocida en todo el mundo debido a sus efectos secundarios, fue la catastrofe
que provocé la creacion de regulaciones en seguridad farmacoldgica’. No existia regulacion
legal sobre la industria farmacéutica, en el sentido que era el propio fabricante del farmaco el
responsable de decidir como se testaban los medicamentos. Ademas los estandares exigidos
eran diferentes a los actuales y los requisitos para que estos salieran al mercado se basaban en el
principio de autocontrol’.

La talidomida fue un medicamento que se usé de ayuda para las madres gestantes’, cuando éstas
padecian de néuseas, fruto de las primeras semanas de gestacion. Lo que se desconocia del
medicamento era el efecto teratologico que producia. Es decir, apaciguaba las sensaciones en la
madre sin que ésta notara efecto secundario alguno, en cambio, al feto le ocasionaba diferentes
disfunciones.

La talidomida se comercializ6 practicamente en todo el mundo, cosa que provocod que miles de
nifios padecieran los efectos secundarios.

Los procesos iniciados por los padres de los nifios, en los distintos paises donde se comercializo
la talidomida, y en especial en Alemania fueron muy dilatados en el tiempo. Y en otros, paises
aun no ha recaido sentencia firme. Muchos de éstos, terminaron con acuerdos indemnizatorios
para las victimas, ademas de ayudas del Estado y la creacion de fondos.

En definitiva, se trata de una misma realidad, comuin a todos los paises, pero de diferente

abordaje, seglin se trate de un u otro pais.

> Se creb el programa de vigilancia farmacologica de la OMS, para evitar que se repitiera casos como el
de la talidomida.

® En aquel momento no se exigian requisitos legales para proteccién del paciente.

" No era la tnica dolencia para la cuél se prescribia.

13



1.2 Los antecedentes de la talidomida

Los inicios de la talidomida se remontan en Alemania después de la Segunda Guerra Mundial.
Los diferentes estragos que causd el periodo bélico, fueron el marco perfecto para que las
compaiias farmacéuticas, hicieran carrera para encontrar nuevos medicamentos para apaciguar
las diferentes séquelas consecuencia de la guerra.

Chemie Griinenthal, una empresa familiar creada en 1946, dedicada inicialmente a la
produccién de ungiientos, medicinas para la tos y otras procedentes de hierbas y desinfectantes.
Reorient6é su produccion a la creacion de nuevos medicamentos, y asi fue como empezd su
investigacion orientada al mercado. Con el fin de alcanzar ser una de las farmacéuticas pioneras
en la venta de medicamentos. Afios mas tarde, Griinenthal, se convirtié en la primera compaiiia
de la Alemania occidental. Alrededor de 1950, producian medicamentos orales e inyectables. Es
en este momento cuando Griinenthal sintetiza la talidomida.

Se descubre una molécula la a-ftalimidoglutarimida; (formula quimica: CH“H'’N*0%) de
inusual estructura molecular compuesta por tres anillos, a la que se la llam¢ talidomida. Fue el
resultado de calentar un compuesto quimico llamado ftaloyl isoglutamina.

La talidomida es un derivado del 4cido glutdmicio; quimicamente es la N-ftalimido glutarimida.
Pertenece este medicamento al grupo de los hipnoticos no barbituricos, aunque presenta una
accion sedante y analgésica similar a la de los barbituricos.

Esta estaba formada por dos componentes inocuos, cada uno de los cuéles se podia tomar en
grandes cantidades sin ningun efecto. En 1954, Grunental obtiene la primera patente para la
talidomida. Y Griinenthal empez6 las pruebas con animales y humanos®.

Con las pruebas con animales, la farmacéutica se did cuenta que la talidomida no era ni un
antibidtico ni un antihistaminico, y parecia que no afectaba a los tumores de los ratones. Ni
siquiera producia efecto sedante en los animales. En lo tnico que la talidomida parecia tener
éxito era en qué no se encontraba la cantidad suficiente como para matar a los ratones. No
obstante, en lo que se refiere a los resultados de las pruebas de toxicidad, éstos no eran
significativos, respecto los otros componentes. Siguieron los ensayos con ratones, cobayas,
conejos, gatos y perros. Como no se observaron otros efectos secundarios lo declararon no
toxico. No obstante, no se realizaron analisis bioquimicos que les permitieran disponer de una
explicacion cientifica de la eficacia de la talidomida, ni de las diferencias de efectos que se
habian observado en animales.

Sin una base cientifica fundamentada, en 1955 empezaron en Alemania Oriental y Suiza los
ensayos con humanos. Se probd que la talidomida tenia efecto de analgésico, calmante e

inductor del suefio sin disminuir la actividad motora. En estas pruebas se vieron algunos efectos

8 No existia ninguna Ley de Medicamentos, que determinara como se tenia que desarrollar ni producir.
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secundarios, aunque en pocos sujetos, éstos padecian: mareos, temblores, zumbidos en los
oidos, diarrea, o reacciones alérgicas, pero fueron considerados insignificantes.

La talidomida se vendié por primera vez como un medicamento llamado Grippex, el cual
contenia talidomida quinina, vitamina C, fenacetina, y aspirina. Se comercializ6 de forma
limitada para tratar infecciones en vias respiratorias. No obstante, la talidomida se empleaba
como sedante, aunque no encajaba con ninguna de las clases estructurales de éste tipo de
medicamentos. También se prescribiéo a mujeres embarazadas, delante el riesgo de aborto que
entrafiaba el vomitar. En sintesis, la talidomida se recetaba (aunque en Alemania era sin receta
medica) para enfermedades matutinas, insomnio o nerviosismo.

En octubre de 1957, la talidomida se puso a la venta bajo la patente de nombre Contergan, en
Alemania, para el tratamiento de la ansiedad, el insomnio, las nduseas y los vomitos en mujeres
embarazadas, porque no producia adiccion y carecia de los efectos adversos que producian los
barbittricos.

La campafia de comercializacion se hizo en masa y se enfatizaba en la seguridad del fArmaco, el
argumento central de la campafia fue que la talidomida era completamente segura, a diferencia
de otros sedantes que habia en el mercado. La campaina tuvo un gran éxito y durante los tres
aflos siguientes las ventas se incrementaron. En 1958, cuando en una carta a los médicos
Alemanes declaraba que la talidomida era el mejor medicamento para las mujeres embarazadas
y lactantes.

En sintesis, inicialmente se comercializd6 como un tratamiento para las convulsiones epilépticas,
mas tarde se demostrd que este tratamiento era inefectivo. Después se utilizd en unos ensayos
clinicos como un nuevo antihistaminico como tratamiento de la alergia. Tras un tiempo,
comprobaron que no tenia efecto alguno. Sin embargo, en cada una de estas pruebas que se
realizaron se observd que era bastante efectivo como sedante. Al final, tras muchas vueltas, el
destino definitivo del farmaco fue para tratar las nauseas, la ansiedad, el insomnio y los vomitos
matutinos de las embarazadas. Al fin, la talidomida se convirtié en el medicamento de eleccidon
para ayudar a las embarazadas.

En vistas del éxito, Grunenthal, buscd expandirse en el mercado internacional, se firmaron
contratos con Astra Company en Suecia en Marzo de 1957 para su distribucién en
Escandinavia, y en julio con Distillers para obtener los derechos de venta en Reino Unido.
Hacer referencia, que Distillers incluia, Islas Britanicas, Canadd, Australia i Nueva Zelanda.
Finalmente, la talidomida se distribuy6 en 50 paises de toda Europa, Escandinavia, Asia, Africa
y América. En el mercado internacional la talidomida se comercializaba bajo distintos nombres,
mas de 80 nombres comerciales.

El tinico pais que les quedaba por conquistar a Griinenthal fue Estados Unidos, pero éste fue un

caso excepcional, ya que la FDA (foods and Drugs Administracion) no autoriz6 su venta debido
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un estudio, sintetizado en un trabajo que probaba que el consumo a largo plazo producia
diferentes patologias.

A medida que pasaba el tiempo, la farmacéutica, incrementaba las demandas y las preguntas de
médicos sobre los efectos secundarios del farmaco a largo plazo. Muchos de los sintomas ya se
habian advertido en los ensayos clinicos, otros no. Se probd que si se tomaba de forma
continuada la talidomida podia producir polineuritis o neuritis periférica. Es decir, afecciones al
sistema nervioso periférico. Se empezaron a detectar casos aislados de focomelia, y en los afios
posteriores aumento el nimero de nacimientos con presencia de malformaciones. En 1962, se
publicé un informe, el autor del cual era el Doctor Lenz, en el que se establecia que las
malformaciones eran un patron clinico producido por el fairmaco. No obstante, se tard6 mucho
tiempo en determinar que los defectos congénitos eran efecto secundario de la talidomida. Fue
debido en gran parte, porque en los ensayos con animales no se mostraron estos resultados.

Los defectos congénitos que la talidomida caus6, fueros debidos a qué, en un primer momento
se entendia que la placenta protegia al feto de cualquier toxina, fuera ésta quimica o no. No
obstante, estudios realizados durante la época, determinaron que cualquier sustancia molecular
inferior a 1.000 podia traspasar la placenta y entrar en la sangre fetal. Y el peso molecular de la
talidomida era de 258. La tnica investigacion que podria haber sido determinante para el caso
era con la quinina y las conejas prefiadas, mientras el higado de la madre era capaz de sintetizar
la quinina con rapidez, el del feto era incapaz de modo que el fArmaco permanece mas tiempo
en el sistema del feto y es toxico para el pero no para la madre.

En los ensayos realizados con animales la talidomida no causaba defectos congénitos en ningiin
animal excepto en los primates, los cuéles no se utilizaron en ensayos clinicos.

Los dafios no parecian encajar en ningin patrén, la mayoria de las deformidades eran
acortamiento y deformacion de las extremidades, pero otros padecian otro tipo de deformidades,
especialmente en las orejas, 0jos, genitales, y en una variedad de 6rganos internos, en particular
en los intestino, los rifiones, y el corazéon. Y una deformidad muy comun fue la completa
ausencia de ano.

En el informe del Doctor Lenz, se determind un periodo, comprendido entre los 38 y 47 dias a
contar des de la ultima menstruacion, en los cuales la ingesta de talidomida era capaz de
producir malformaciones en los fetos. También estimo6 que un 50% de los casos, en que los que
se habia administrado el firmaco durante el periodo sensible de afectacion, los fetos
presentaban malformaciones. Ademas, se determin6 que si durante los dias 40 y 44 la gestante
habia ingerido el medicamento el feto presentaria malformaciones en las extremidades. El
Doctor Lenz, consider6 muy importante el dia de la ingesta del medicamento, ya que a través

del éste se podia saber el alcance de las malformaciones que presentarian los sujetos.
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clinica.

En informe posteriores, realizado por médicos de Alemania Oriental, bajo datos contrastados
con personas que habian ingerido talidomida, se estimo que 40.000 personas padecieron neuritis
periférica producida por la talidomida. Y caus6 deformidades a entre unos 8.000 y 12.000 nifios,

de los cuales 5.000 sobrevivieron después de la infancia.
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1.3 El juicio Contergan

Entre 1968 y 1970 se celebro, el juicio penal contra nueve ejecutivos de Griinenthal’, ante el
Tribunal Regional de Aquisgran. El juicio contra la compafia Griinenthal durd dos afios y
medio y const6 de 283 dias de vistas.

Se desestimd la causa penal contra la farmacéutica por considerar que su culpabilidad era
insuficiente. No obstante, en la resolucion judicial que dictaba el sobreseimiento del proceso
penal, se considerdé acreditado que los dafos causados en el sistema nervioso y las
malformaciones guardaban relacion con la ingesta de talidomida. Es decir, se establece el nexo
causal entre el consumo del medicamento y el dafio producido a los fetos. Asi como la conducta
imprudente de los fabricantes. No obstante, el tribunal la considerd insignificante, y
consecuentemente se produzco el archivo de la causa.

En la sentencia determinaron que la farmacéutica tenia que satisfacer unicamente la
responsabilidad civil ante los perjudicados. Las victimas renunciaron al ejercicio de la accion
civil de responsabilidad, y promovieron un acuerdo transaccional'’ en el que la empresa pagé
100" millones de marcos, a los que se afladieron 150 millones de marcos por el Estado alemén
para indemnizar a las victimas, se crearon, fondos de ayuda y asistencia para los afectados por
la talidomida'?. El Parlamento aleman, la denominé Fundacion Contergan para Personas
Discapacitadas". Se establecid como una institucién benéfica para nifios con discapacidades,
cuyas discapacidades pueden estar relacionas con los preparados con contenido en talidomida.
La fundacién ofrecié y ofrece la prestacion de servicios, la proporcion de ayuda mediante
asistencia, investigacion y realizacion de pruebas para promover la participacion de los
afectados en la vida social y mitigar las secuelas. Ademas se dispuso el pago de prestaciones
anuales. Entre estas victimas, se reconocieron Unicamente a cinco espafioles afectados, nacidos
entre 1961 y 1962, los cuales fueron indemnizados. La finalidad de dichas prestaciones
indemnizatorias son para cubrir las necesidades especificas y una pension vitalicia por haber
sido afectados por el principio activo. Y la cantidad de la pensién era calculada en base a los

dafios de la persona, con un minimo de 613€ y un maximo de 6.912€.

? Un doctor responsable del producto y ocho directivos.

' http://www.avite.org/archivos/acuerdo_indemnizatorio.pdf

"' Se transfiere, ademas de los 100 millones de marcos, 14 millones para los casos de polineuritis.

"2 Para ostentar la condicién de beneficiario de las indemnizaciones, los afectados tenian que ser
reconocidos como tales por un comité médico. También se tenia que conservar la receta medica original,
el nombre de la farmacia en la que se compro el medicamento y conservar el recipiente.

" Ley de la Fundacion Contergan: http//www.avite.org/archivos/ContStifG 2013 _spanisch.pdf.
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1.4 La talidomida en Estados Unidos

El caso excepcional de Estados Unidos, en 1960 se intentd introducir la talidomida en este
pais'®, procedente de Europa, con el nombre comercial de Kevadon bajo una campafia
promocional masiva: que curaba todos los males. En esta campafia se recomendaba la
talidomida para la ansiedad asociada a una gran variedad de afecciones que incluian dolor
abdominal, alcoholismo, anorexia, asma, cancer, enfermedades cardiovasculares, procesos
dentales, inestabilidad emocional, dolor abdominal funcional, enfermedades renales, problemas
matrimoniales, menopausia, nauseas, vOmitos, agotamiento nervioso, pesadillas, bajo
rendimiento escolar, eyaculacion precoz y tuberculosis.

Se present6 una solicitud para que el medicamento fuera aprobado para su comercializacion
delante la FDA". Pero un afio antes se habia empezado a distribuir la talidomida para los
ensayos clinicos, y se extendid el periodo en tres meses mas para incluir a las mujeres
embarazadas. Distribuyendo asi, mas de 2 millones y medio de patillas, que entregaron 1.267
médicos, sin control alguno ni registro.

La FDA, encargada de la revision del producto desestimo en repetidas ocasiones las peticiones
de la compafiia para la comercializacion de Kevadon'®, alegando que no habia dedicado
suficiente tiempo a los estudios sobre la toxicidad cronica, asi como los datos sobre la excrecion
y absorcion eran inadecuados y lo mas importante se determind que dafiaban el sistema nervioso
de los adultos. Entonces la pregunta, obvia, que se hacia era; ;como podia afectar ésta al feto?
Respondieron, Griimenthal, que el firmaco no dafiaba el feto pero sin aportar pruebas.

En ausencia de registros médicos, nunca se sabran cuantos bebes murieron en Estados Unidos a
causa de los ensayos clinicos de la talidomida. No obstante, se determina que el fue muy
pequeiio en comparaciéon con Europa u otros paises del mundo.

Se calcula, aproximadamente que el 40% de los casos donde habia exposicion fetal, el niio
moria al primer afio de vida. En definitiva, se estima que once mujeres o mas dieron a luz bebes
talidomidicos en E.E.U.U". per puede ser que hubiera mas cuyos padres nunca supieron que las
malformaciones de sus hijos fueran causadas por Kevadom.

Ante la apariciones de los nacimientos con defectos por la talidomida, la compaiiia intento
recuperar los comprimidos no consumidos del todo el pais. En total, 2 millones de material
nunca se encontraron ni tampoco se supo cuanto material fue destruido, ya que no se guardaron

registros.

'* La mercantil que pretendia la introduccion del medicamento al mercado de los Estados Unidos era la
sociedad Richardson- Merrel, de Cincinati, tenia preparado 10 millones de pastillas para entrar en el
mercado.

" La Doctora Frances Oldman Kelsey, encargada de supervisar i aprobar los medicamentos en la “Food
and Drugs Administration”. nunca aprobo la comercializacion de la talidomida.

' Concretamente, la Dra. Kelsey lo rechazo seis veces.

'" Hay disparidad en los niimeros de madres gestantes a las que se les administré el medicamento. Al
igual que con los afectados por ella.
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2. El caso espaiiol

2.1 La talidomida en Espafa

El caso espafol es muy diferente a los demas estados, debido a que nunca se han reconocido a
las victimas de la talidomida ni han sido indemnizadas. Ademas, el gobierno de la época negd la
comercializacion del fAirmaco en territorio espaiol. No obstante, la realidad fue muy diferente, y
fue en 1980 cuando la Agencia Nacional del Medicamento declar6 que la talidomida estuvo en
el mercado y se comercializé en Espaiia.

En Espafia se empez6 a comercializar en 1959. Un afio después, en 1960, Griinenthal, exportaba
la talidomida, con su propia marca, Softenon, a través de Medinsa. Estuvo en el mercado
espafiol durante los afios 1959 a 1963. Se retird del mercado mediante orden administrativa en
1963. Es hecho notorio que la talidomida en Espafia se retird del mercado afios més tarde que en
otros paises, y también después de que la compaiiia farmacéutica emitiera comunicados de
efectos secundarios perjudiciales para los fetos, y en definitiva, después de su retirada del
mercado por la compaiia.

Concretamente, fueron varias las farmacéuticas que comercializaron la talidomida y bajo

distintos normbres:

Laboratorio: Producto: Fecha Autorizacién
Lab. UCB PEVYA, S.A IMIDAN, Comprimidos 24.NOV.1959
VARIAL, Comprimidos 25.0CT.1960

FARMACOBIOLOGICOS

N.E.S.S.A. GLUTO NAFTIL, Comprimidos 16.JUN.1959

MEDINSA representante

de Chemie Griinenthal NOCTOSEDIV, Comprimidos 7.JUN.1960
ENTERO-SEDIV, Comprimidos 22.ENE.1963
ENTERO-SEDIV-SUPENSIO 20.0CT.1962

Instituto Farmacobiol. Latino INSONID 25, 50, y 100. 11.JUN.1959

Comprimidos
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Fueron varias las empresas espafiolas que comercializaron el medicamento ademas de
Griinenthal. Respecto a las vias de comercializacion, me cefiiré a la farmacéutica de Pere Puig
Muset, ya que todas tienen un desarrollo similar. La farmacéutica registré la marca IMIDAY y
VIRIAL, cosa que provocd que en el libro de especialidades médicas'® aparecieran ambos
medicamentos listos para ser recetados por los médicos. Por tanto, ya habia un consentimiento
de Griinenthal para distribuir el compuesto de talidomida pero con nombre diferente. En todo
caso, lo que los laboratorios espafoles hicieron fue importar el compuesto de Griinenthal ya que
en diciembre de 1961 la farmacéutica solicito la patente del “Procedimiento de obtencion de la
Imida del acido N-Ftalil glutdmico, sintetizado a partir de la ftail glutamina”.

En ningtn caso, se realizaron ensayos clinicos previos a la comercializacion del medicamento
por parte de las empresas espafiolas, sino que después de sus acuerdos con la quimica alemana
se decidid su comercializacion en masa en el mercado espafiol. Se tiene que decir, que al igual
que en Alemania, este medicamento, no precisaba prescripcion médica.

Los efectos adversos de la talidomina pronto se hicieron notar en la poblacion espafiola. En
1959, se documentaron casos aislados de focomelia pero en afios posteriores se aprecié un
notable aumento de nacimientos con malformaciones.

A diferencia de otros paises la prohibicién del compuesto tardé mas que en el resto de paises.
Dos afios después de haberlo hecho la compafiia fabricante y mas de dos afios después de
hacerlo la mayoria de paises. La talidomida finalmente se prohibi6 en el mercado espaiol el 21
de enero de 1963, mediante una Orden Circular que prohibia la comercializacion de preparados
de talidomida. Durante seis afios se comercializé el medicamento, y los efectos que este produjo
fueron de los mas notorios de la historia espafiola.

Se tiene que decir, que esta tardia prohibicion del medicamento fue debida a varios factores.

Los mas relevantes, fueron debidos a que, en primer lugar, Griinenthal pidi6 que no se
informara de los efectos teratogénicos que producia el compuesto. En segundo lugar, el
gobierno se limitd a anunciar la prohibicién de su produccion, pero nunca retird las existencias
que habian en fabricas, en farmacias, etc. con lo cual se vendio la reserva que existia.

En tercer lugar, en aquellos momentos existia un régimen de gobierno de dictadura que impidi6
que el tema saliera a la luz y todo quedo bajo la mas absoluta ocultacion.

No obstante, a diferencia de otros paises, en Espafia las victimas no contaron con el apoyo de las
administraciones, de la fiscalia, de las autoridades sanitarias o de los medios de comunicacion,
cosa que propicid que no se admitieran ni reconocieran que habian victimas'’. Como resultado,

no hubo ningiin mecanismo de compensacidon para las victimas. En gran parte, también es

'8 Conocido hoy como vademécum.
' El Director General de Sanidad, 9 de agosto de 1962, declaré que solo se habian producido dos casos
en Espaiia, debido a su pronta prohibicion.
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debido a que la mayoria de médicos espafioles se negaron a certificar que habian recetado
talidomida™.

La obligacién de reconocer e indemnizar debia recaer sobre el gobierno y sobre las
farmacéuticas. La despreocupacion por el caso de la talidomida en Espafa ha sido tal, y a
diferencia de otros paises, no se ha avanzado en medicina ni atencién medica para las persones
que nacen con una malformacion en las extremidades, pero si en prevencion.

En el afio 2003 se fundé AVITE?' (Asociacion de Victimas de la Talidomida en Espaiia), con
el fin de conseguir que sean reconocidas oficialmente como victimas todas aquellas personas
nacidas con malformaciones congénitas fisicas, achacables, a la ingesta de talidomida durante el
embarazo de sus madres. Ademds, se contempla conseguir una subvencion del gobierno
espafiol, Ministerio de Sanidad y de otros organismos para financiar la asociacion.
Paralelamente, estdn junto al movimiento internacional ICTA, que agrupa todos los afectados
del mundo, para intentar conseguir la apertura de nuevos plazos de reclamacion por parte del
gobierno alemén, para una mayor ayuda econdémica del laboratorio responsable. También
buscan el apoyo por parte del Parlamento Europeo, y el reconocimiento en todos los paises en
los que no se ha reconocido a sus victimas, como el caso de Italia, Austria, Espafia.

En 2009 AVITE, consiguié que en los Presupuestos Generales del Estado” correspondientes al
2010 se reconocieran la concesion de indemnizaciones a las victimas de la talidomida, es decir,
a quienes sufrieron de malformaciones durante el periodo de gestacion como consecuencia de la
ingesta de talidomida por las madres gestantes. Se consiguié mediante la aprobacion del Real
Decreto 1006/2010, de 5 de agosto™. En la disposicion adicional quincuagésima séptima se
reconocian tales indemnizaciones a los afectados de la talidomida en Espafia, durante los
periodos de 1960-1965. Como constata, la sentencia de apelacion, el reconocimiento es
meramente de caricter social. Para poder ser concesionario de éstas ayudas de caracter
econdmico, el requisito indispensable era estar en posesion de un informe de diagnodstico
emitido por el Instituto de Salud Carlos IlI, en el cudl se acreditara la malformacion durante el
periodo de 1959-1965, el origen del cual podia ser la ingesta de talidomida por la madre
gestante, aunque no es concluyente.

Estos informes del Instituto de Salud Carlos III han sido utilizados para articular la demanda en

el juzgado de primera instancia de Madrid.

% También hubo médicos que publicaron articulos en los que el efecto teratogénico era debido al
consumo irresponsable de las madres, incapaces de asumir el dolor del embarazo.

*! La inscripcion en el registro de asociaciones es en el afio 2004

2 Ley 26/2009, de 23 de diciembre, de presupuestos generales del Estado (BOE de 24 de diciembre, nam.
309 pag. 108804).

 Real decreto 1006/2010 de 10 de agosto, por el que se regula el procedimiento de concesion de ayudas
a las personas afectadas por la talidomida en Espafia durante el 1960-1965 (BOE 6 de agosto de 2010
nam. 190, pag. 68-629).
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Con fecha 17 de febrero de 2012, AVITE interpuso una demanda contra Grunenthal, eran varias
las pretensiones. En primer lugar que “se declaren los socios de la asociacion afectados por la
talidomida a efectos de indemnizatorios del apartado d) a todos aquellos socios de AVITE
perceptores de las ayudas econdmicas establecidas en el RD 1006/2010. Alternativa y
subsidiariamente se declaren como afectados por la talidomida, a los efectos indemnizatorios
del apartado d), a todos aquellos socios de AVITE perceptores de las ayudas econdmicas
establecidas en el RD 1006/2010, excluyendo a los perceptores de indemnizaciéon o pension
vitalicia de la Fundacion Contergan. Igualmente se declaren como afectados por la talidomida, a
los efectos indemnizatorios del apartado d), a todos aquellos socios de AVITE a los que se les
sea reconocido esta condicion mediante resolucion administrativa o sentencia firme.”

En segundo lugar, “se declare el derecho a percibir indemnizaciones del apartado d) a los
herederos de los afectados, ya fallecidos, perceptores en vida de las ayudas del RD 1006/2010, o
que vieran su condiciéon de talidomidicos reconocida mediante sentencia o resolucion
administrativa firme en vida o tras su muerte.”

En tercer lugar, “se condene a Griinenthal a indemnizar a los socios de AVITE afectados por la
talidomida en la cantidad que resulte de multiplicar por 20.000 euros por cada punto porcentual
de minusvalia reconocida por la Administracion espafiola a cada uno de ellos, mas los intereses
legales de esta cantidad des de la fecha de la interposicion de la demanda”.

Bien, las pretensiones de la demanda se bifurcan en varias, no obstante grosso modo se puede
determinar que la bésica i fundamental es que se reconozca el derecho a percibir
indemnizaciones a aquellas personas que ostentan la condicion de talidomidico, establecida por
el RD 1006/2010.

La pretension de la demandada consistia en la integra desestimacion de la demanda.

En la audiencia previa, las partes se ratificaron en sus escritos de demanda, solicitaron las
pruebas y se les cito dia para el juicio. Las pruebas que solicitaron, por parte de la demandante
fue un interrogatorio, una documental y una testifical. La parte demandada tnicamente realizo6
una prueba documental.

La vista oral se celebr6 el 14 de octubre de 2013, en la prueba de interrogatorio, el abogado de
AVITE, interrogd al representante legal de la mercantil, y lo centrd en averiguar porque después
de la retirada del mercado aleméan la compafiia habia seguido exportando y vendiendo
talidomida en Espafia, sin advertir de los riesgos que comportaba el consumo de talidomida.
Ademas, se aportaron pruebas de que en el prospecto espafiol del medicamento no se informaba
de los riesgos graves que fueron detectados.

La demandante fundaba su pretension en la doctrina del dafio continuado, ésta doctrina obedece
a la no prescripcion de la accion, ya que el dafio perdura en el tiempo, no obstante el plazo de
responsabilidad civil extracontractual, derivadas del articulo 1902, es de un afio. Més adelante

analizaré estos dos temas.
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Por su parte, la demandada sostuvo que la accidon estaba prescrita y negaba cualquier

responsabilidad por falta de informacion.

2.2 La Sentencia de Primera Instancia n°90

En fecha 19 de noviembre de 2013, la sentencia estima en parte la demanda presentada por la
asociacion AVITE, en la que a tenor literal dice: “ Debo declarar y declaro como afectados de
la talidomida a los socios de AVITE de los incluidos en el listado contenido en el auto 6 de
noviembre de 2012 que perciban o pudieran percibir en el futuro las ayudas econdomicas
establecidas en el Real Decreto 1006/2010 y que acrediten esta condicion en ejecucion de
sentencia mediante la presentacion de la correspondiente resolucion administrativa, excepto
las personas que estén recibiendo ayudas de la Fundacion Contergan, y debo condenar y
condeno a la demandada a indemnizar a cada uno con la cantidad de 20.000 euros por cada
punto porcentual de minusvalia que les haya sido reconocido por la Administracion espaiiola,
mads intereses legales des de la fecha de interposicion de la demanda con el incremento previsto
legalmente a partir de esta resolucion.” Por lo tanto, la sentencia reconoce a las victimas,
situacion que en Espafia ain no se habia dado hasta el momento, ademas de concederles una
indemnizacion en base a los puntos porcentuales, por lo tanto, era la primera sentencia en la que
se condenaba a la mercantil Griinenthal por los dafios acaecidos hace méas de cinco décadas.
Antes de entrar en el fondo del asunto, el tribunal establece si la accion estaba o no prescrita, ya
que es hecho notorio que desde los hechos acaecidos hasta la presentacion de la demanda
suceden cinco décadas. Lo relevante es fijar el inicio del computo a efectos de extincion de la
accion. En éstas, la demandante considera que los dafios sufridos por las victimas obedecen a lo
que la doctrina llama dafos continuados, los cuales obedecen a patologias cronicas o
irreversibles, el alcance definitivo de éstas atin no estd establecido por la ciencia médica. La
demandada por el contrario, alude a la doctrina de los dafios permanentes, la consolidacion y
consumacion de ellos es el momento del nacimiento de quién padece los dafios.

No obstante, el tribunal para considerar la no prescripcion de la accion se acoge a los teoria de
los dafios secundarios, tardios o de aparicion tardia, la caracteristica fundamental y que los
distinguen de los dafios continuados, es que se trata de dafios que no se han manifestado o
conocido con anterioridad. Concretamente son los dafios que advierte el Informe Heidelberg™,
se trata de padecimientos asociados al sistema nervioso, al sistema vascular y asociados al
sistema muscular. Son dafios, en definitiva, consecuencia de la teratogenia, es decir,
consecuencia del dafio principal, que en el momento en que éste se manifesto, éste tipo de dafios
era imprevisibles. Por lo tanto, a raiz de éste informe, se distinguen una serie de dafios,

diferentes de los continuados, que tienen la caracterizacion de secuelas de la teratogenia y que

** Con fecha de 21 de diciembre de 2012, se trata del Informe final para la Fundacién Contergan para
Personas con Discapacidad. En definitiva se trata de un cuestionario sobre los problemas, necesidades
especiales y déficits de asistencia de las personas afectadas por el Contergan.
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son el resultado de la ingesta del medicamento. Al acudir, a éste tipo de dafios, se hace evidente
que no se tiene un conocimiento cierto, cabal, seguir ni definitivo sobre el alcance de las
secuelas producidas por la ingesta de talidomida, esto es, no se pueden considerar dafios
consolidados ni determinados, cosa que se traduce con la no prescripcion de la accion.

Otro aspecto que quiero traer a colacion es el de la legitimacion pasiva. Si bien es cierto, que
Griinenthal Pharma S.A forma parte de un grupo de empresas que conforman Farmacéutica
Grunenthal. Pues bien, el hecho que la demanda se dirija frente a Farmacéutica Griinenthal®,
entrafia el primer problema de calibre procesal, ya que el hecho de dirigir la demanda a una
empresa genéricamente, conlleva el obice de que no sea posible emitir un pronunciamiento
declarativo o de condena, por exigencia de la LEC y la CE, a un grupo de empresas en
abstracto.

En lo que se refiere a la personalidad juridica del grupo de empresas, ésta es completamente
diferenciada de cada empresa que conforma el grupo®. Y de hecho, Griinenthal Pharma S.A, la
que de modo tacito asume la posicion de demandada, y encamina las pruebas para acreditar que
no tienen misma personalidad juridica que el grupo empresarial.

La Sala, entiende, que la denominacion genérica, aducida en la demanda es por el hecho de
querer dirigirse contra la sociedad matriz, es decir contra Griinenthal Gmbh. No obstante, el
hecho que la filial espafiola asuma la legitimacion pasiva, tanto en via extrajudicial como
judicial, hace poner tela de juicio la falta de legitimacion ad processum”. El Tribunal vincula la
posible falta de legitimacion, a dos argumentos, el primero corresponde a la condiciéon de mera
distribuidora en Espafia de los productos con talidomida fabricados por Griinenthal Gmbh, en lo
que se refiere al segundo, tiene que ver con el hecho de que se vendiera talidomida también por
otros laboratorios distintos y ajenos a Griinenthal, éste argumento lo ventila atendiendo al nexo
causal, es decir vinculando la conducta que se le atribuye y el dafio. Para la solucion de ésta
controversia el Tribunal acude a la doctrina del Tribunal Supremo sobre el principio derivado de

la unidad de intereses que concurren en un grupo de empresas, por lo tanto en aplicacion de éste

** La sentencia pone de relieve: “no se tiene constancia de que la Farmacéutica Griinenthal, frente a la que
genéricamente se dirige la demanda, tenga personalidad juridica propia mas alla de la personalidad de las
mercantil que conforman el grupo, y en principio, la circunstancia de conformar un grupo empresarial no
es suficiente para sentar una presuncion de identidad juridica entre todas las sociedades del mismo,
cuando, en este caso, se ignora cuales y cuantas conforman y como es la organizacion del mismo”.

%% En palabras del Tribunal, trae a colacion una sentencia de la Audiencia Provincial de Zaragoza en la
que refiriéndose al emplazamiento de una empresa alemana con la filial espafiol, se indica que: “Partiendo
de esta idea basica es claro que el grupo societario no anula la personalidad diferenciada de las sociedades
que la integran y que, desde el punto de vista procesal, no existe ninguna suerte de fungibilidad e
intercambialidad entre ellas... Su actividad hace 16gico que, desde esa perspectiva comercial, las oficinas
del grupo, cualesquiera que sean las sociedades a las que pertenezcan, se representen con un relativo
caracter unitario. Logico también que colaboren en el desarrollo y ejecucion de objetivos comerciales y
en el desarrollo de lo contratado, algo por lo demas insisto en el caracter internacional de su gestion...
Pero por mucho que esto sea asi, la Sala no acierta a comprender en qué medida ello autoriza a que se
tome a una sociedad por la otra”.

*" Capacidad para que Griinenthal Pharma, S.A pueda ser parte.
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principio lo que se pretende es superar la concepcion de personalidad juridica independiente de
las empresas pertenecientes a un mismo grupo empresarial al perseguir el mismo fin, tener una

1. Por

gestion similar y compartir beneficios derivados de los que se denomina actividad globa
lo tanto, en aplicacién de la doctrina jurisprudencial y segun el resultado de las pruebas
practicadas en el juicio queda acreditado que Griinenthal Pharma S.A. estd vinculada a la
sociedad matiz”, la responsabilidad es asumida por la filial sucesora de Medinsa, ya que ésta,
en palabras del Tribunal, “pues constituye frente a aquel el Gltimo eslabon en la cadena de
fabricacion, promocioén y distribucion para el consumo de los medicamentos desarrollados por
la matriz del grupo, sin que pueda escudarse en su condicién de “mera distribuidora”, cuando
ademas tuvieron pleno conocimiento que se estaban produciendo nacimientos con bebés que
padecian malformaciones y que se habian vinculado el fendmeno a la ingesta de medicamentos
con talidomida fabricados por la sociedad matiz, medicamentos que Medinsa estaba
distribuyendo en Espafia.

Entrando en el fondo del asunto, la sentencia fija como base juridica el articulo 1902 del Codigo
Civil™, es decir, responsabilidad civil extracontractual, la cual establece tres presupuestos
necesarios para poder resarcir el dafio’’. Es decir, elemento subjetivo, objetivo y nexo causal.

Se considera acreditada la culpa de la farmacéutica® asi como la falta de diligencia de ésta en la

manera de obrar”. Es aqui cuando se utilizan argumentos relativos a la responsabilidad por

** El Tribunal al mencionar éste principio, hace hincapié en que pueden presentar un objeto social
diferenciado, que normalmente se puede asociar a las distintas fases de la cadena productiva.

¥ La vinculacién entre filial y matiz queda plenamente acreditada, cuando en via extrajudicial, la
reclamacion se dirige contra la empresa matiz, y responde Dofia Visitacion que es la responsable sobre
cuestiones de talidomida en el mundo, acude junto a Dofia Celestina, que es la persona responsable sobre
el tema de Griinenthal Espafia. Por lo que dirige la reclamacion a la mercantil Griinenthal Gmbh, y
responde D° Visitacion en nombre de la mercantil matiz, como persona responsable de las cuestiones
sobre talidomida en todo el mundo, que también es quién asiste a las reuniones celebradas en Madrid.

¥ Real decreto de 24 de julio de 1889, texto de la edicion del Codigo Civil mandada a publicar en
cumplimento de la Ley de 26 de mayo (BOE de 25 de julio de 1889, niim. 206, pag. 249)

*I'No es de aplicacion la ley General para la defensa de Consumidores y Usuarios (TRLGDCU) debido a
que tal y como establece la disposicion transitoria, no serd de aplicacion en casos de dafios causados por
productos puestos en circulacion antes del 8 de julio de 1994. No obstante, en la sentencia se determina
que seran de aplicacion “los principios doctrinales y jurisprudenciales desarrollados en materia de
consumidor”. Por lo tanto, la resolucion sera en base al articulo 1902CC pero con la esencia adaptada a
productos defectuosos segun la legislacion sobre la materia.

> La doctrina jurisprudencial dimanante del Tribunal Supremo determina que: “Para calificar una
conducta como culposa no solo ha de atenerse a la diligencia exigible segun la circunstancia de persona,
tiempo y lugar(articulo 1904CC), sino ademas al sector del trafico o de la vida social en la conducta que
se proyecta y determinar si el agente obrd con el cuidado, atencion, o perseverancia exigibles y con la
reflexidbn necesaria con vistas a evitar el perjuicio de bienes ajenos juridicamente protegidos,
contemplando no solo el aspecto individual de la conducta humana, sino también su sentido social porque
el concepto moderno de culpa abarca aquellas conductas donde haya negligencia sin una conducta
antijuridica, y aquellas otras en que, partiendo de una actuacion diligencia y licita, no solo en su inicio
sino en su desarrollo, se produce un resultado socialmente dafioso que impone la desaprobacion o
reproche de la accion.

» La falta de diligencia queda acreditada, al ofrecer en el prospecto del medicamento unas expectativas
que nada tenian que ver con la realidad, es decir, se consideraba el medicamento como seguro, inocuo e
insipido. Ya que los laboratorios Medinsa eran los responsables de la fiabilidad del medicamento que
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productos defectuosos, relativos a la seguridad del medicamento, esto es, el hecho de cumplir
con toda la normativa reglamentaria no es suficiente para romper el nexo causal. Ademas de la
adecuacion de la conducta del fabricante a las exigencias y conocimientos del momento, es
decir, la produccion de un evento dafioso entrafia la insuficiencia, inadecuaciéon de
experimentacion cuando, segin la materia que nos ocupa, tendria que haber sido la mas alta
posible.

Se extrae también de la responsabilidad por productos defectuosos, la responsabilidad del
fabricante para aquellos supuestos en los que ésta esta identificado. En los casos en qué no sea
posible la identificacion de éste la responsabilidad recaeré sobre el distribuidor.

La sentencia es contundente e identifica la culpa de la distribuidora des del momento en qué
¢ésta conocia la peligrosidad del medicamento y no inform6 de sus efectos.

En lo que se refiere al nexo causal, la sentencia resuelve de la siguiente manera, debido a la
realidad de los hechos y la notoriedad que éstos han tenido en el mundo, exime a la demandante
de acreditar el efecto teratologico del medicamento y que éste sea consecuencia de la ingesta de
talidomida. Por lo que considera acreditado el nexo causal entre la ingesta de talidomida por la
madre gestante y las malformaciones, siempre y cuando quien dice ser afectado, ostente la
condicion de afectado por la Administracion.

Tal y como se ha advertido en anterioridad, las empresas espafiolas que comercializaron el
compuesto fueron varias, aparte de la demandada, Griinenthal Pharma S.A, delante la
imposibilidad de discernir cuél de ellas vendié el producto, la sentencia extiende la causalidad a
todas ellas, es decir, resuelve en aplicacion de la solidaridad impropia 34, debido a la
imposibilidad de individualizar comportamientos ni de atribucion del hecho dafioso.

Por ultimo, el Tribunal hace referencia, al RD1006/2010, que reconoce el derecho a percibir
ayudas a aquellas personas que se puedan considerar victimas de la talidomida, es decir,
“aquellas personas que hayan sufrido malformaciones corporales durante el periodo 1960-1965,
el origen no se descarta que sea debido a la ingesta por parte de las madres gestantes del
principio activo de la talidomida, no obstante, se exige para poder ser considerado beneficiario
de las ayudas un informe elaborado por un organismo autéonomo que acredite tal condicidn.
Todo esto sin perjuicio de la exclusion de las personas que sean beneficiarias de las ayudas de la
Fundacion Contergan, ya que de no ser asi daria lugar a una duplicidad, que provocaria un

enriquecimiento injusto.

distribuian. Ademas también queda acreditada la negligencia por parte de la filial Medinsa, al no informar
a los médicos del efecto teratogenico que la ingesta del medicamento provocaba durante el “periodo
sensible” de gestacion.

** En palabras del Tribunal Supremo: “el reconocimiento de esta responsabilidad “in solidum” responde a
razones de seguridad e interés social, en cuanto constituye un medio de proteccion de los perjudicados
adecuado para garantizar la efectividad de la exigencia de la responsabilidad extracontractual, pero exige
para su aplicacion que no se posible individualizar los respectivos comportamientos ni establecer las
distintas responsabilidades”.
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2.3 La Sentencia de la Audiencia Provincial

La sentencia de la Audiencia Provincial estima el recurso de apelacion interpuesto por la
farmacéutica Griinenthal Pharma, SA y considera prescritas las acciones de responsabilidad. A
tenor literal de la sentencia: “La sala acuerda estimar el recurso de apelacion interpuesto por
Griinenthal Pharma, S.A..., debemos revocar la referida resolucion en el sentido de desestimar
la demanda interpuesta por AVITE, contra Griinental Pharma, S.A, absolviendo a la
demandada de los pedimentos del suplico de la demanda”.

Entrando ya en materia, en la sentencia, se reproducen infracciones cometidas por el Tribunal
de Primera Instancia, en primer lugar se recogen las infracciones legales cometidas en el fallo,
se trata de documentos que tendrian que haber sido aportados, y que la sentencia considera
ineludibles para emitir el fallo. Son documentos relativos a la condicion de socios de la
asociacion AVITE, la de condiciéon de socio o persona excluida de la ayuda por ya estar
recibiendo ayuda de la Fundacion Contergan. Después los documentos acreditativos de los
puntos de invalidez, y por ultimo la condicién de beneficiario a efectos del Real Decreto
1006/2010. De igual forma, se infringen las cantidades de las indemnizaciones, es decir, en
ningiin momento se fija el quantum indemnizatorio de éstas.

La Sala, también considera la apreciacion de infraccion legal sobre la prescripcion y la doctrina
del Tribunal Supremo, es decir, del andlisis de la sentencia, se puede extrae que las acciones ya
estaban prescritas, cuando se determina que: “ es cierto como alega la parte demandada que el
quebranto principal derivado de la ingesta de talidomida era apreciable en el mismo momento
del nacimiento de los afectados y también parece incuestionable que, dado el tiempo trascurrido
desde que se produjeron los hechos, la mayoria de secuelas y demas efectos perversos habran
quedado ya consolidados al tiempo de la interposicion de la demanda, porque muchos de los
padecimientos a los que se refiere la demandante no son sino consecuencias logicas y
previsibles, des del punto de vista médico, del dafio principal...Desde este punto de vista las
lesiones padecidas por quienes pudieran estar afectados por la ingesta prenatal de la talidomida
hace tiempo que podrian estimarse consolidados como secuelas...”.

En relacion con los dafios continuados y la carga de la prueba, la Sala, determina que la
Sentencia de Primera Instancia confunde el dafio continuado y el dafio permanente, y valora de
forma errénea e incompleta la valoracion de la prueba. La carga de la prueba corresponde a
AVITE y asi poder probar que el inicio del computo, esto es, “dies a quo” quedo fijado en un
momento posterior al de nacimiento de los afectados por la ingesta prenatal del compuesto. La
Sala también atenta contra el Informe Heidelberg, en primer lugar, el Informe fue admitido en
momento posterior a la demanda, y en segundo lugar y el mas importante a efectos de fondo, es

que el Informe tiene el caracter de estudio estadistico, en ningin caso es cientifico, sobre
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manifestaciones de algunos afectados, en ninglin caso por todos, por lo tanto a efectos de
prueba, éste no tiene el caracter de tal, ya que no acredita una situacion real y efectiva sufrida o
que puedan sufrir los perjudicados, ademas, el Informe es en base a los datos facilitados por
sujetos, que segun la sentencia, éstos quedan excluidos de la ayudas por estar recibiendo por
parte de la Fundacion Cortergan.

La Audiencia Provincial, acredita la aplicacion indebida de litisconsorcio pasivo necesario ya
que, segun la Sala, no se aporta prueba alguna respecto qué producto fue administrado, es decir,
no se puede acreditar qué marca de medicamento y de qué laboratorio tomd cada madre
gestante que causoé el evento dafioso. Esta excepcion procesal, la Sala, la ventila de la siguiente
manera, en primer lugar, determina que cuando no se haya hecho referencia a todas las personas
que puedan ser afectadas por el fallo, el tribunal de oficio puede proceder a su personacion
como parte *°. Esta doctrina por lo tanto, lleva al posible litisconsorcio pasivo necesario, sobre
aquellos laboratorios, aparte de Griinenthal, que pusieron en el mercado medicamentos con el
principio activo de la talidomida. En aquellos supuesto en qué hay pluralidad de causantes de un
evento dafio son de aplicacion las reglas de solidaridad impropia, es decir, se permite reclamar a
cualquier causante del dafio, siempre que no se conozca el grado de participacion en el resultado
dafioso. Es necesario por tanto, que exista una pluralidad, existente como grupo determinado
pero es preciso que el resultado dafioso haya sido un comportamiento de todo el grupo, aunque
no sea posible individualizar la concreta conducta causal. Por lo tanto, en aquellos supuestos en
los que se pueda proceder a la solidaridad impropia®, no serd de aplicacion el litisconsorcio
pasivo necesario.

En sintesis, para que se pueda aplicar la solidaridad impropia, hard falta que el resultado sea
imputable a un grupo determinado y que el dafio sea resultado del comportamiento de todos,
aunque no sea posible individualizar, en el presente caso, si es cierto que es atribuible a un
grupo de terminado, no obstante, el resultado dafioso no es atribuible al comportamiento de
todos, ya que para que la talidomida produjera teratogenia tenia que ser administrada durante el
periodo sensible y mas aun si se administraba, se tomaba de un laboratorio concreto, no de la

totalidad de las especialidades de talidomida existentes en el mercado espafiol.

%% La jurisprudencia determina que: “ Se admite la posibilidad de estimacion de oficio de la defectuosa
constitucion de la relacion procesal por falta de llamada al litigio de todos aquellos que necesariamente
deben intervenir en €é1”. Y sigue: “ que los tribunales han de cuidar que el litigio se ventile con presencia
de todas aquellas personas que puedan resultar afectados por el fallo, al tratarse de una cuestion de orden
publico que queda fuera del ambito de rogacion de parte, debe ser apreciada de oficio por los Tribunales,
ya que de lo contrario conculcaria el principio de que nadie puede ser condenado sin ser oido ni vencido
en juicio”

%% seglin reiterada jurisprudencia del Tribunal Supremo, por ejemplo, Sentencia del Tribunal Supremo,
Sala Civil Seccionl? num 848, de 7 de setiembre de 2006, (RJ 2006/6521). Ponente: Excmo Sr. Juan
Antonio Xiol Rios. El hecho que se aprecie la solidaridad impropia no exime de que se tenga que
demandar a todos los posibles responsables de un dafio.
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La Sentencia, alude al porqué se deriva la responsabilidad a Griinenthal, y a su filial en Espafia,
si bien es cierto, que fue Griinenthal quien descubri6 el principio activo de la talidomida y fue
quien lo comercializo, no obstante, los otros laboratorios que comercializaban el principio estos
no lo hicieron de manera legal, es decir, vulneraron el derecho de patente, o Griinenthal lo
distribuia. Al ver el entramado, se considera que al no hacer nada al respecto, la Farmacéutica
particip6 por accidon u omision al resultado, por tanto, es responsable.

La Sentencia de la Audiencia Provincial, en lo que se refiere dafio, y a la acreditacion de éstos,
muy contundente, en una primera aproximacion, y en lo que atiende al hecho dafoso, considera
no apreciada la existencia, es decir, el hecho dafioso solo puede consistir en la ingesta de
talidomida por parte de las madres gestantes, pues bien, no se aportan documentos en los que
quede acreditado de forma fehaciente las fechas de nacimiento de los perjudicados, como
tampoco se presentan pruebas que establezcan que producto fue ingerido por las progenitoras.
En lo relativo al dafio, es decir, las malformaciones de las victimas, no es facilitado ningtin
diagnostico ni expediente médico que determine con exactitud cuéles son los impedimentos
fisicos que acarrean los afectados. Todo esto, hace que la prueba, para la acreditacion del dafio
sea superflua y sea imposible por parte de la Sala acreditar la existencia del evento dafoso
imputable a la farmacéutica. Asi como que no quede suficientemente acreditado el dafio.

La relacion de causalidad o nexo causal, también se ponen en tela de juicio, en primer lugar por
la falta de suficiente acreditacion a la hora de la prueba, el razonamiento que la Sala hace se
basa distintos puntos; el primero de ellos, los defectos congénitos siempre han existido y no es
cien por cien atribuible a la talidomida, para la posible atribucién seria conveniente, a efectos de
determinar el elemento factico de la causalidad, la aportacion detallada, de cada uno de los
socios la concreta malformacion. Y en segundo lugar, se tiene que acreditar la exposicion al
farmaco, es mas, se tendria que poder probar que el farmaco se administré durante el periodo
sensible, para que pueda quedar plenamente acredito el nexo causal.

Y no es en ningun caso relevante para poder quedar probada la relacion de causalidad el hecho
que se reconozca a las victimas por el Real Decreto 1006/2010°7.

La actuaciéon culposa, asi como la falta de diligencia en la manera de obrar y la conducta
negligente por parte de la Farmacéutica Griinenthal acreditadas en la Sentencia de Primera
Instancia, esto es, en el Fundamento de Derecho quinto, no pueden considerarse segtin la Sala.
No son de aplicacion los criterios doctrinales y jurisprudenciales seguidos a dia de hoy entorno
a la culpa, es decir, no se puede atribuir responsabilidad por culpa, por el hecho de desarrollar el

principio activo y la consecuencia que desarrollo era imprevisibles, debido al estado de

"El informe de la Intervencion Delegada del IMSERSO y del dictamen del Consejo de Estado, se
concluye que no pueden derivar la relacion de causalidad con base a la redaccion del articulo 2.1, ya que
el requisito ““ no puede descartarse que puede haber sido producido” no es equivalente a la causalidad.
Aunque se presumiera que el presunto “ diagnostico” existe, dicho diagnostico solamente establece una
mera hipotesis tedrica.
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conocimiento y ciencia del momento. Asi como tampoco es atribuible la culpa a la
comercializacion, el prospecto no incorporaba el efecto teratogénico que podia causar el
medicamento, no obstante, era, también, consecuencia del estado del conocimiento y ciencia
que imperaban en aquellos afios. Tampoco se considera probado que se actuara culposamente y
tardiamente, a la hora de la retirada del mercado del producto. Por lo tanto, las consideraciones
de la Sala sobre la no culpabilidad de la mercantil, acarrean, que la conducta tampoco pueda ser
cualificada como no diligente en la manera de obrar, como tampoco puede ser considerada

como negligente.

2.4 Puntos a considerar sobre las sentencias

Antes de entrar en el analisis conjunto de las sentencias, quiero hacer un apunte sobre el fondo
del asunto. El caso discutido se trata de un caso de derecho de dafios, y sobre los distintos dafios
fisicos causados por la medicacion. En ambas sentencias, el hecho de considerar un tipo u otro
de dafo, responde a una valoracidon subjetiva sobre el concepto jurisprudencial, es decir, la
consideracion de dafios permanentes o de dafios continuados a los efectos de prescripcion de la
accion. Las dos sentencias hacen referencia a los dafios tardios, resultantes del Informe
Heidelberg.

Referente a los dafios continuados, la Audiencia determina que no se puede acoger a la no
prescripcion de las acciones, debido a que se pueden fraccionar en el tiempo, en etapas
diferentes. Aunque los dafios puedan evolucionar en el tiempo, agravarse, y llegar a generar
nuevas secuelas.

Por lo que respecta a los dafios tardios, en Primera Instancia se considera no prescrita la accion,
No obstante, en la Audiencia Provincial se determina que no se pueden acoger a éste tipo de
dafios, ya que la demandante no habria acreditado suficientemente la causalidad ni la
especificacion de los dafios en relacion con el medicamento.

De las sentencias obrantes, y en especial la de la Audiencia Provincial, se observa que el
requisito de la causalidad, es decir, el nexo causal’®, es dificil de probar. Primero, porque se
hace referencia a hechos acaecidos hace més de cincuenta afios, cosa que dificulta la prueba. En
segundo lugar, y dejando a un lado la conducta de las farmacéuticas, es un caso donde impera la

incerteza. Se trata de un supuesto de hecho con pluralidad de distribuidores, de los cuéles se

*¥ La responsabilidad civil requiera la prueba de la existencia de una causalidad entre la accién u omision
y el dafio. El supuesto que nos ocupa muestra un problema de incerteza causal en la causalidad de hecho.
Se trata de un caso complejo debido a que existen dudas sobre la participacion de los autores en la
produccion del resultado, es decir, son diferentes farmacéuticas las que comercializan el medicamento en
Espaiia, el modo de ventilar el problema de incerteza causal en la sentencia, se solventa por la solidaridad
impropia, no obstante, el ordenamiento juridico delante una pluralidad de responsables o delante de dafios
causados por miembros indeterminados del grupo, puede solucionarlo mediante la cuota de mercado, a la
que seguidamente me referiré, o mediante la responsabilidad proporcional, la cual se articula en relacion
a la probabilidad de que éste haya causado el dafio, que es el caso escogido para el supuesto de hecho.
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sabe, con certeza, quien distribuyd, pero se hace imposible saber a quién se lo distribuy6. Por lo
tanto, se hace ineludible tener que hablar de la causalidad alternativa®”. En estos casos, la
identificacion del responsable del dafio es una cuestion de causalidad, se trata de una causalidad
factica, una mera probabilidad o hipotesis, que la accidon de cualquiera de los agentes pudo
haber causado o ayudado la produccion del resultado.

Para poder atribuir responsabilidad a todos los agentes que han incurrido en la produccion del
dafio, en los supuesto de indeterminacion del autor material, deberan de existir las mismas
condiciones de imputacion subjetiva u objetiva. Si la responsabilidad tiene su origen en la culpa,
deberan todos ellos incurrir en culpa. Por el contrario, si la responsabilidad tuvo su origen en el
riesgo, todos ellos tuvieron que haber contribuido a crearlo. Esta premisa conduce a dos
consecuencias: la primera tiene, que ver con el simple encuentro en el tiempo y espacio
determinado de un grupo de agentes pueden generar responsabilidad si no se conoce al autor
directo del dafio, siempre y cuando las condiciones de imputacioén sean aplicables al supuesto.
Segunda, que no se precisaria para la imputacion de un grupo la reunion espacio-temporal en la
actuacion de los participes, simplemente la concurrencia de los criterios de imputacion.

Cuando un grupo realiza una actividad de la que deriva un dafio, éste debera responder del dafio
causado en la medida que con su intervencion pudieron evitar o prever el dafio, tal y como
determina el articulo 1902CC. Este articulo determina un circulo de responsables entre todos los
causantes del dafio mediante los criterios de culpa o negligencia. Es aqui donde, en los
supuestos que no se pueda imputar al causante directo del dafio, serd de aplicacion la obligacion
solidaria de todos los agentes de responder por los hechos™. Sin embargo esta postura resulta
criticable por parte de Doctrina, en cuanto a los riesgos tienen que ser de caracter especial que
aumenten los riesgos generales de la vida, que unicamente quedard justificado si se trata de

. 41
riesgos de empresa’ .

** Hace falta que sean varias personas, integrantes de un grupo determinado y que el resultado sea el
resultado del comportamiento de ellos, con independencia o no de la individualizacion.

40 Segin De Angel Yaguez, Ricardo “Indeterminacion del causante de un dafio extracontractual
(Sentencias de la Audiencia Territorial de Burgos de 4 de diciembre de 1980 y de Palma de Mallorca de
24 de enero de 1981)”, Revista General de Legislacion y Jurisprudencia, Tomo LXXXVI, n. 1, enero
1983, (pag 74): “ cuando un grupo de personas desarrolla, bien concertadamente, bien de manera
espontanea, una actividad como consecuencia de la cual se causa un dafio a un tercero, todos los
componentes del grupo quedan solidariamente obligados a reparar el mal causado si no se puede acreditar
quien fue su autor directo, por la creacion por parte del colectivo, de ese grupo de personas, de un riesgo
para terceros. En otras palabras, el valor expuesto en la actividad colectiva, cuando es causa de una accion
que produce un dafio, debe ser imputable a todos los participes atendiendo al riesgo creado por la accion
comun”.

* Diez- Picazo Luis y de Leén Ponce, Derecho de Daiios. Civitas, Madrid. 1999 (pag 164).
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En consecuencia, para la exoneracion de la responsabilidad, el determinado agente tendra que
probar la ausencia de causalidad entre la accion del agente y el resultado dafoso, es decir, tiene
la carga de la prueba. En cambio, respecto a la victima, pesa sobre ella la acreditacion de que el
dafio proviene de la accion u omision del grupo de personas™.

En casos de responsabilidad objetiva o por riesgo para que se pueda responsabilizar a los
agentes que han incurrido en la produccion del dafio se hace necesario que la victima tenga que
probar que la conducta llevada a cabo por cada uno implicé un aumento del riesgo de forma
concreta en la produccion del dafio, haciendo diferencia entre aquellos que lo incrementaron y
los que tuvieron una postura neutral.

Manteniéndome en el supuesto de responsabilidad objetiva o por riesgo, quiero traer a colacion,
los dafios por productos defectuosos, en los que es imposible poder determinar la identidad del
fabricante, importador, distribuidor del producto defectuoso, o cuando existen varios
fabricantes del productos. En estos casos, la victima tiene que probar que el dafio proviene de
haber consumido el producto que fue fabricado por un determinado grupo de fabricantes.

Antes de terminar, me gustaria hacer referencia a una sentencia, caso Sindell v. Abbot
Laboratories, por similitud con el supuesto que me ocupa. La victima reclama contra once
farmacéuticas, por el consumo de la madre gestante de un medicamento denominado
dietilstibestrol, conocido como DES. La demanda se dirige contra las mayores farmacéuticas,
delante la imposibilidad de poder determinar cudl era la responsable. Ademas se afiade, el largo
periodo de tiempo, entre los dafios y cuando se ejercita la accion la Corte, para no considerar
prescritas las acciones tuvo que crear una ley ad hoc para conceder un nuevo plazo.

Durante la prueba, quedd perfectamente acreditado que los dafios eran consecuencia de la
ingesta del DES, no obstante, la controversia fue delante la imposibilidad de identificar el
distribuidor del medicamento que se administr6 a la madre. Delante ésta imposibilidad, el
Tribunal acudié a un mecanismo que permitiese responsabilizar y condenar a las farmacéuticas.

Se invirti6 la carga de la prueba y se traslad6 a las farmacéuticas demandadas, no pudiendo
probar que no habian producido el elemento causante del dafio. En consecuencia, se condend a
las farmacéuticas en proporcion a la cuota de mercado que tenian.

La cuota de mercado es una de las posibles vias para atribuir responsabilidad delante un grupo
indeterminado de responsables o delante una pluralidad, cuando se hace imposible determinar la
participacion de cada uno en la produccion del evento dafioso”. La victima no tiene que

identificar al concreto autor del dafio, sino que todos responderan por el simple hecho de estar

2 La LEC, en el precepto 217, prevé que el juzgador, pueda alterar, en aras de repartir, la distribucién de
la carga de la prueba, lo que se conoce como distribucion dindmica de la prueba, a efectos de
disponibilidad y facilidad probatoria de cada parte.

* Los agentes responden por una responsabilidad fraccionada o individual en atencion a la cuota de
mercado. Siguiendo éste planteamiento, el perjudicado para obtener una indemnizacion del 100% tendra
que demandar a todos los agentes, y éstos responderan en atencion a su propia cuota.
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en el mercado. Esto acarrea la consecuencia de que no se sabe con exactitud si a quien se le
atribuya la responsabilidad ha producido verdaderamente el dafio.
Para la aplicacion de este mecanismo, se articulan una serie de requisitos*:

a) El producto debe tener caricter fungible. Se trata que todos los productos generen el
mismo riesgo de producir el dafio. Se trata pues, de algo proporcional, cuantos mas
productos haya en el mercado, mas riesgo habra para quien lo consuma.

b) La imposibilidad de identificar al causante del dafio no puede ser imputable a la
victima, ya sea por accion u omision. Se articula asi como algo residual, para aquellos
supuestos en los que después de que la victima haya intentado, sin éxito, la
identificacion del autor del dafio, se tiene que apuntar que identificacion es relevante, en
la que haya pluralidad de agentes.

c¢) La victima tiene que demandar a un fabricante del producto que genera el riesgo de
causar el dafio que sufre ella. El agente solo se podra exonerar de responsabilidad si
prueba que no puso el producto en circulacion.

d) La victima tiene que demandar a un fabricante que represente a una cuota sustancial del
mercado. La finalidad no es otra que se determine una alta probabilidad por parte del
agente de la produccion del dafio.

e) El producto tiene que ser intrinsecamente peligroso, es decir, el producto tiene que ser
susceptible de causar un dafio

f) El producto tiene que producir sintomas o una enfermedad tipica.

g) Hace falta, como ultimo requisito, que se haya estado expuesto al producto.

Mediante la concurrencia de estos requisitos se establece asi una responsabilidad en la qué se
responderd en atencion a la proporcion de cuota de mercado del agente. Se articula, asi, como
un criterio de imputacion pero también como una medida de -cuantificacion de la
responsabilidad.

El mayor problema que se observa en la aplicacion de la cuota de mercado, es que de ella no se
puede deducir la causalidad alternativa. Esta fracasa en aquellos supuestos en los que existen
mas de una victima y existan varios autores. Se escapa igualmente de la concepcion de que un
solo agente haya producido todo el dafio a todas las victimas. También prescinde de la
imputacioén individual del dafo,y hace responder a los agentes por una probabilidad estadistica
de haber causado el dafio.

En Espaiia, no hay cabida para esta via, bien por lo determinado en el CC como en la legislacion
de productos defectuosos. Ademas, la linea jurisprudencial seguida por el TS pasa por la
aplicacion de responsabilidad solidaria en los supuestos de dafio por un miembro indeterminado

de un grupo.

* Ruda Gonzalez, Alberto. “La responsabilidad por cuota de mercado a juicio. ” Indret, nim 147 (Pag 6-
10). Se establecen unos requisitos con el tiempo éstos se modularan o se iran abandonando.
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3. El Dafio

En una primera aproximacion, se puede decir que el concepto de dafio estd sometido a constante
evolucion, es la percepcion individual y social, junto con el desarrollo tecnoldgico los que
provocan una constante evolucion en la conceptualizacion de los dafios. En este sentido, a
medida que avanza la sociedad aparecen nuevas pretensiones sobre dafios. Una vez constituido
el concepto, el derecho se ocupa de ver si esos dafios concretos son objeto de reparacion, ya sea
estableciendo normas para el supuesto concreto o ya sea comprobando si es subsumible a las
previsiones generales sobre responsabilidad. Por lo tanto y en este mismo sentido, a medida que
se desarrolla el derecho de daflos, se intenta encontrar en él otros mecanismos diferentes a los
previstos en otros sectores del ordenamiento para resarcir los dafios derivados del principal.

En el ordenamiento juridico no hay una nocién juridica de dafio, pero si que existen unos
requisitos juridicos que se superponen al concepto social y permiten la reparacion cuando
concurren.

Existen teorias entorno al concepto de dafio que pretenden elaborar una definicion de dafio pero
con finalidades distintas, éstas pretenden dar una respuesta plausible sobre la naturaleza, el
concepto y la esencia del dafio. Se trata de la teoria de la diferencia, de la teoria el dafio concreto
o el dafio como lesidon de un interés juridicamente protegido y la teoria del dafio normativo, se
tiene que poner de relieve que éstas teorias Unicamente sirven para poder definir un dafio

puramente patrimonial, ya que en ningin momento éstas se pueden extrapolar a otra clase de

dafios:

. Teoria de la diferencia®: esta teoria se forja bajo la premisa que el dafio se produce en
el patrimonio de una persona, considerado, el patrimonio, como una suma de valores y
su magnitud sera la de la diferencia entre la situacion de ese patrimonio antes del evento
dafioso y después. El tribunal Supremo se ha acogido en ocasiones a esta teoria para
determinar el calculo del dafio patrimonial.

. Teoria del dafio concreto *®: “el dafio patrimonial es un perjuicio concreto

experimentado por la persona en su patrimonio, por la pérdida o el menoscabo de

determinados bienes patrimoniales”. Esta teoria unicamente, al igual que la otra,

* Concepto encuiiado por MOMMESEN. Esta teoria fue acogida por los tribunales alemanes e italianos,
y después criticada por éstos debido a su vaguedad y reduccionismo del dafio Gnicamente a nivel
patrimonial. También la doctrina la ha calificado como contradictoria, en el sentido que, cuando el dafio
recae en la persona y sus atributos, éste se puede configurar o no, como derecho subjetivo. Por lo que su
practica exigiria computar en el patrimonio de la persona lucros ligados al dafio o perdidas de oportunidad
unidas al dafio.

* Concepto doctrinal elaborado por WALSMANN. Esta teoria presenta ventajas frente la anterior, se
puede considerar como mas concreta y estdndar en la valoracion, no obstante no ha superado los
problemas presentados frente a otros tipos de dafios, es decir, esos que no son calificables como
patrimoniales.
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ofrecen una definicion de que puede ser un dafio patrimonial, la valoracién del bien
dafiado del cual atiende al valor que el bien tenga para el poseedor.

. Teoria del dafio normativo®: pretende dar respuesta a las dos anteriores y no
caracterizar el daflo como unicamente patrimonial. Esta teoria pretende buscar un
concepto con los requisitos fijados en la ley los cuales permitan que una determinada
lesion sea considerada como dafio.

Tres teorias en definitiva pretenden dar una respuesta sobre la naturaleza y la esencia, aparte de
aportar un concepto de dafio, no obstante, a lo que contribuyen es a la creacion de un concepto
reduccionista y taxativo que ha sido objeto de criticas, ya que las tres configuran un dafio muy
hermético. La construccion de estas teorias, en el &mbito espafiol poco han aportado, ya que el
concepto que éstas entrafian es mas restringido que el del articulo 1902 del Codigo Civil. Se
trata de un articulo los términos reflejados en ¢l son considerados generales, debido al sistema
de responsabilidad disefiado por el legislador, es decir, se trata de un sistema de dafios atipicos,
motivo por el cual no hay una conceptualizacion de dafio®.
Por lo tanto, haciendo referencia a lo dicho en el parrafo anterior, la existencia de diferentes
teorias sobre el dafio se tiene que poner en relacion con el tipo de sistema de responsabilidad
civil existente en el ordenamientos. Tradicionalmente se contraponen dos tipos de sistemas: el
dafios tipicos o sistemas cerrados y el de dafios atipicos o sistemas abiertos. La diferencia entre
unos y otros estriba la fijacion o no por el legislador de los bienes o intereses objeto de
reparacion.
La doctrina y la jurisprudencia han ido perfilando que se entiende por dafio hacia obtener un
concepto, abierto y eléstico.
El dafio, a grosso modo, es toda lesion a un bien juridico relevante, y en definitiva a cualquier
interés o atributo de la persona, ya sea su patrimonio o persona. La lesiéon injusta conlleva la
obligacion de reparar. Por lo tanto, seran reparables las lesiones que la victima no tenga la
obligacion de soportar y que retinan los requisitos tipificados en el articulo 1902CC.
La nocion de daio, segun la jurisprudencia®, puede ser entendido des de una doble perspectiva:
* FEl dafio evento o lesion de un interés juridicamente protegido.

~ . ~ . . . <750
* FEl daio consecuencia o dafio indemnizable que deriva de la lesion™.

*7 Surgida en Alemania y recogida en Italia bajo el nombre de “normativer shaden”. Tiene la finalidad de
superar la determinacion del dafio a través del calculo diferencial y la compensacion patrimonial.

* Los tribunales espaiioles, atienden a la idea del interés protegido, como iter a seguir delante de
supuestos dafosos nuevos y su resarcimiento.

* Sentencia del Tribunal Supremo, Sala Civil Seccion 1, nim.801, de 27 de julio de 2006, (RJ
6548/2006). Ponente: Excmo Sr. Juan Antonio Xiol Rios.

% Hace referencia a tanto si es evaluable econémicamente como si no lo es, esto es, dafio patrimonial o
dafio moral o no patrimonial.
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En consecuencia, des de una perspectiva juridica, se puede afirmar que no todos los daiios son
indemnizables sino que lo serdn solamente aquellos que retnan unas determinadas
caracteristicas y que estén comprendidos dentro del &mbito de la norma.

El dafio es uno de los presupuestos de la responsabilidad aquiliana, consagrado en el articulo
1902CC”', junto con el nexo de causalidad y la accion u omisién negligente. No obstante, el
dafio es el epicentro para la existencia de la responsabilidad civil y para que haya la obligacion
de resarcir’”’. No obstante, no es requisito suficiente por si mismo, sind tienen que concurrir
otros elementos para que nazca dicha obligacion.

El Cédigo Civil no ofrece una definicion de dafio, sino que ha sido la Doctrina la que ha ido
configurando el concepto. Se trata de un concepto abierto, eldstico y prejuridico.

Siguiendo la definicion clasica de dafio aportada por LARENZ>, “es todo menoscabo que a
consecuencia de un acaecimiento o evento determinado sufre una persona ya en sus bienes
vitales o naturales, ya sea en su propiedad o en su patrimonio”.

La jurisprudencia atendiendo al origen del dafio califica los dafios como patrimoniales,
bioldgicos o morales. En los primeros, los dafios patrimoniales, son esos causados en los bienes
y derechos de una persona. Segundos, son esos causados a la integridad fisica de las personas y
los terceros, son los referidos a un conjunto de derechos y bienes de la personalidad.

Y reconoce que toda lesion a éstos derechos y/o intereses origina una indemnizacion de
consecuencias patrimoniales y no patrimoniales. En esté sentido, puede ser que un daio
producido en el dmbito patrimonial de una persona acarreé¢ no solo dafios patrimoniales sino
también morales, o en el supuesto de les dafios que afecten al patrimonio bioldgico de una
pueden ser también de dafos de caracter moral o de cardcter patrimonial. O los dafios
producidos en el &mbito del patrimonio moral pueden ser de naturaleza patrimonial®™.

Dando un paso mas, para que un dafio sea indemnizable tiene que haber la concurrencia de unos
requisitos que afecten a éste. Hay diferentes razones por las cuales un dafio no puede ser
indemnizado, algunas de éstas tienen relacion con el concepto. En sentido amplio, constituyen
supuestos de no indemnizacion de un dafio la falta de legitimacion, tanto activa como pasiva, el
transcurso tiempo, es decir, es decir la prescripcion, la insolvencia del causante del dafio. En
sentido mas estricto, y fuera de la nocion de dafio, aquellos supuestos en que no haya una la
concurrencia de los presupuestos exigibles, es decir, aquellos casos en los que no sea posible la

identificacion del causante del dafio, dafios derivados de acontecimientos naturales o fuerza

> Este precepto entrafia la formula general de responsabilidad, en la que se contempla la obligacion de
reparar los dafios por conducta negligente o culpable. De forma general el articulo 1902CC enumera los
requisitos que dan lugar a la responsabilidad aquiliana.

> La doctrina ha advertido que “sin dafio o perjuicio no existe, naturalmente, la obligaciéon de
indemnizar”.

53 Larenz, Karl; traduccion y notas de Santos Briz, Jaime: Derecho de obligaciones, Volumen 1, Revista
de Derecho Privado, Madrid, 1958 (pg. 193).

**idem FD 5°.
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mayor o aquellos en los que todo y tener responsable del dafio, este actud con la diligencia que
le era exigible.

Del anélisis de la legislacion y la jurisprudencia, se determinan las caracteristicas que el dafio
tiene que reunir para que sea resarcible.

El dafio tiene que ser cierto, real y actual™, quien alegue la existencia de un dafio, tendra que
probar la existencia y alcance de éste. Es decir, la victima o quien lo alegue tendra que
satisfacer la carga de la prueba™.

Ademas de cierto, el dafio tiene que ser directo y personal’’, es decir, tiene que concurrir la
causalidad entre el hecho o evento dafioso y quien lo causa. Mas los requisitos que la propia
legislacion puede imponer en aplicacion al caso concreto.

También tiene que ser evaluable econdmicamente o susceptible de reparacion.

3.1Tipos de daiios

La doctrina y la jurisprudencia utilizan distintas categorias de dafios para atribuir consecuencia
juridicas diferentes segtin se trate de uno u otro tipo de dafios. Por lo tanto, deja de ser una
cuestion meramente formal y pasa a adquirir gran importancia, ya que el hecho de pertenecer el
dafio a una u otra categoria implica una diferencia sustancial tanto de certeza como de
reparacion del dafio.

Siguiendo la definicion de Albaladejo™® «

el dafio es cualquier menoscabo o deterioro de un bien
patrimonial o personal”. En el primer caso estamos ante un dafio patrimonial mientras que en el
segundo se trata de un dafio extrapatrimonial o moral. Se parte de una concepcion clasica
bipartidista de los dafios, la cual los separa en dos tipologias de dafios atendiendo a la naturaleza
de los mismos.

Por lo tanto, del analisis doctrinal del dafio, se suelen distinguir los dafios materiales, causados a
bienes sobre los cuales el demandante tiene un derecho de propiedad en sentido amplio, de los

dafios personales y, dentro de estos ultimos, entre dafos corporales, morales y los perjuicios

economicos que derivan de los dafio.

Tal y como he hecho referencia, no hay una tnica distincidén sobre el tipo de dafios, ya que
existen muchos tipos, haré referencia, de modo més extenso a la concepcién bipartidista, es

decir, aquella que discierne entre dafios patrimoniales o materiales, y dafios extrapatrimoniales o

>> El dafio resarcible puede ser presente como futuro, siempre que retinan las caracteristicas dichas. Por lo
tanto, caben condenas de reparacion de nuevos dafios que sean agravaciones de otros respecto de los
cuales hay un responsable.

% Sentencia del Tribunal Supremo, Sala Civil Seccion 1%, nim. 17 de marzo de 1992 (RJ 1992/2198)
Ponente: Excmo Sr: Eduardo Fernandez-Cid de Temes en la que se determina que: “para ejercitar con
éxito la accion derivada del art.1902CC es requisito indispensable que quien la promueva justifique
cumplidamente en el pleito la realidad del dafio del cual pretende ser indemnizado”.

°7 Resaltar que se pueda atribuir a una conducta humana.

*¥ Bercovitz Rodriguez-Cano, Rodrigo: Comentario al Cédigo Civil. 3*Ed.Cizur Menor: Aranzadi
Thomson Reuter, 2009 (pag 2121).
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los dafios personales. Sin prejuicio, de traer a colacion, otras tipologias de dafios que la doctrina
ha elaborado, y que por el supuesto de hecho al cual hago referencia me parece interesante la

distincion.

El primer de ellos, son los dafios masivos, por éste tipo de dafio se entiende: son aquellos tipos
de dafios que se caracterizan por la manifestacion dafiosa multiple a lo largo del tiempo, con
dispersion geografica de reclamantes. Para éste tipo de dafios y para cumplir con su
compensacion o resarcimiento, se han articulado fondos de compensacion, se contemplan que
¢éstos puedan ser especificos para el dafio en cuestion o en general. Pero también, se contempla
como supuesto alternativo de resarcimiento y apoyo, la asuncion del dafio por parte del Estado,
es decir, la Seguridad Social del pais en cuestion. La contraposicion a éste tipo de dafios son los
llamados dafios discretos, responden a éstos, aquellos dafios los cudles afecten a una persona o
grupo reducido que provocan un perjuicio instantaneo en la victima, ya sea en sus derechos

personales, propiedad o sean una consecuencia directa del perjuicio sufrido por el perjudicado.

Otra posible distinciéon acerca de dafios, se puede centrar entorno a la concentracion o difusion
del dafio, esto es, aquellos dafios denominados concentrados, la gravedad de éstos es mucho
mas elevada que en el caso de los difusos, debido a la funcion de utilidad que éstos primeros
pueden brindar. Los problemas que entrafian los dafios difusos basicamente se refiere a la dificil
gestion que éstos pueden ocasionar.

Sin perjuicio de lo dicho en lineas anteriores, me cefiiré a las distinciones mayoritarias que la
Doctrina ha venido empleando, éstas ponen atencion a la naturaleza de los dafios acaecidos y su

manifestacion en el tiempo.

3.1.1 Por su naturaleza
Se pueden distinguir los dafios patrimoniales y dafios no patrimoniales, éstos ultimos incluyen
los dafios corporales y los dafios morales. La principal consecuencia de ésta distincion se

relaciona directamente con la manera de determinar el quantum indemnizatorio.

3.1.1.1 Daiios patrimoniales

Los dafios patrimoniales™ son los que sufre el perjudicado en la esfera de su patrimonio,
entendido como un conjuntos de bienes y derechos de naturaleza patrimonial.

En definitiva se trata de un dafio que consiste en una disminucion del patrimonio del

perjudicado, evaluable econdémicamente. El dafio patrimonial por lo tanto, provoca una

% Roca Trias, Encarna. Derecho de daiios: textos y materiales. 6%edicion, Valencia: Tirant lo Blanch,
2011 (pag 197). Denominados en su obra como dafio materiales.

También otros autores, como Martin-Casals y Solé Feliu, Comentario al Codigo Civil, incluyen los dafios
patrimoniales dentro del dafio consecuencia.
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disminuciéon de utilidad que es compensable con dinero o con bienes intercambiables por
dinero.

Estos dafios pueden surgir como consecuencia de un hecho lesivo, o ser un daiio consecuencia
del cual derivan. Este tipo de dafios suele definirse como dafio o pérdida exclusivamente
economica suele definirse como el dafio pecuniario que no resulta de un dafio personal causado

a un bien que es propiedad del demandante®.

Dentro de éste primer tipo de dafios, me parece interesante, poner de relieve tal y como expresa
el articulo de Gémez Pomar®, los dafios puramente econémicos no seran resarcibles®, por su
parte los dafios consecuencia de por ejemplo una lesidon corporal o un dafio moral si que seran
objeto de indemnizacion.
El problema que presentan éstos tipos de dafios es su concepto, esto es, cuando se trata de un
dafio puramente econdémico o cuando no. A simple vista, y en una primera aproximacion he
dicho que éstos dafios, no son consecuencia de dafios a los derechos de la persona, esto es, la
victima, de su propiedad o consecuencia indirecta econémica, parece simple la distincion, no
obstante, no se salva de controversia a la hora de calificar el tipo de dafio. La problematica
entorno a ésta nocidon viene atribuida a la errénea comprension de la naturaleza del dafio y a los
limites impuestos a la hora de considerar la responsabilidad del dafo.
El resarcimiento de los dafios, que la victima pueda sufrir, se tendrd que hacer “in natura” o por
equivalente. Por lo tanto la indemnizacién por dafios tendra que comprender el dafio emergente
y el lucro cesante, teniendo la indemnizacion del perjudicado como limite del resarcimiento.
Pero cuando el resarcimiento tiene por finalidad devolver el patrimonio afectado a la situacion
en la que se encontraba de no haber mediado el incumplimiento, en ninglin caso, se tiene que
procurar una ganancia o un enriquecimiento injusto.
Segun el articulo 1106 del Codigo civil® esto es, incluye dos elementos, estos son, el dafio
emergente y el lucro cesante:

* Dafo emergente: se refiere al coste de la reparacion del dafio més los gastos en los que

ha incurrido. Es decir son los gastos ocasionados como consecuencia del evento dafioso

y que se tienen que asumir por el perjudicado o tercero. Yzquierdo Tolsada determina

60 Restatement of the Law Third Torts: Liability for Economic Harm

%! Gémez Pomar, Fernando. La nocién de dafio puramente econdmico: una vision critica desde el analisis
econdémico del derecho Indret: 102, (pdag 5- 8)

62 En principio si el dafio no tiene consecuencia en la lesion directa a la persona, es decir, ya sea en su
propia persona, en su propiedad o como consecuencias econdmicas indirectas, no sera resarcible, no
obstante, los tribunales espaifioles han resuelto casos en qué el dafio podia ser considerado puramente
economico mediante la certeza y efectividad del dafio, y a través de los criterios de imputacion objetiva,
concediendo asi indemnizacion por el dafio puramente econémico.

63 “La indemnizacion de dafios y perjuicios comprende, no solo el valor de la pérdida que hayan sufrido,
sino también el de la ganancia que haya dejado de obtener el acreedor, salvas las disposiciones contenidas
en los articulos siguientes.”
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que se hara referencia a los gastos ocasionados o que se puedan ocasionar®’.

La doctrina y la jurisprudencia han sido unanimes entorno a la caracterizacion del
concepto, se concibe como una disminuciéon de los valores patrimoniales que el
perjudicado tenia en su poder, Diez- Picazo lo cualifica, como las pérdidas
efectivamente sufridas, no obstante se establece que éstas tienen que ser consecuencia
del evento dafoso. Por lo tanto, en aras de buscar un concepto delimitado de dafio
emergente, diré se trata de un dafio patrimonial directo y efectivo que se concibe como
una pérdida conocida, efectiva y sufrida por el perjudicado. En definitiva, los gastos
ocasionados o que se puedan ocasionar como consecuencia del dafio principal y que
puedan ser probados. Para la correspondiente prueba tendrdn que ser justificados a
posteriori, con la documentacion acreditativa correspondiente de los gastos y facturas,
con el bien entendido que estan causalmente conectados con el dafio.

Los Principals of European Tort Law®, sefialan que: “se trata de restablecer a la
victima en la medida en que el dinero pueda hacerlo, en la posicion que hubiera tenido
si el ilicito por el que se reclama no se hubiera producido”. Por lo tanto, de este modo
se estan poniendo los limites a la reparacion, es decir, a parte de quedar probados tienen
que estar justificados en el contexto del dafio producido. El perjudicado en ningun caso
puede incurrir en gastos excesivos o de mejoras. La Jurisprudencia ante éstos supuestos
determinan que son indemnizables los gastos razonables y los que no son excesivos
incluso aunque no se puedan acreditar si la suma es moderada®.

Lucro cesante: es definido como “la ganancia que haya dejado de obtener el acreedor”,
o lo que es lo mismo, los incrementos patrimoniales que el acreedor esperaba obtener y
que se han visto frustrados por la actuacion incumplidora de la parte contraria, por lo
tanto el lucro cesante hace referencia a los beneficios o ganancias que se han dejado de
obtener como consecuencia de haber sufrido un dafio. EI TS, ha determinado que el
“lucro cesante tiene una significacion economica: trata de obtener la reparacion de la
pérdida de ganancias dejadas a percibir, concepto distinto de los dafios materiales,
cuya indemnizacion por ambos conceptos debe cubrir todo el quebranto patrimonial

6755

sufrido por el perjudicado”™. Sin que en ninguin caso el perjudicado pueda llegar a

6% Y zquierdo Tolsada, Mariano. Sistema de responsabilidad civil contractual y extracontractual, Madrid,
Dykinson, 2001 (pg 150).

S TITLE VI: Remedies. Chapter 10: Damages. Section 1: Damages in general. Art. 10:101: Nature and
purpose of damages.

% En éste sentido, el Tribunal Supremo se ha pronunciado: en el supuesto de una lesion en el globulo
ocular, y los padres de la victima querian acudir al Centro Barraquer de Barcelona. El Tribunal reconoce
el derecho a acudir a éste centro sanitario, ya que era el que mas garantias ofrecia al perjudicado de
recuperar el drgano lesionado. En este sentido, el perjudicado puede escoger el Centro Sanitario que mas
garantias ofrezca al perjudicado, alin que este ascienda mas.

" Es doctrina reitera del TS, FD4°, de la Sentencia de Tribunal Supremo, nim.1009, Sala Civil Seccién
1%, de 5 de noviembre de 1998 (RJ 1998/8404). Ponente: Excm Sr. Xavier O’Callaghan Muiioz.
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obtener una compensacion por pérdidas que nunca se hubieran producido. Se excluye
asi, que las meras expectativas de ganancia no seran indemnizables®® y que Unicamente
lo serdn las oportunidades de lucro verosimilmente deducibles del curso causal de los
acontecimientos, exigiéndose la prueba del dafio™.

Se trata de una manifestacion concreta del dafio patrimonial, un perjuicio econémico.
La problematica que presenta el lucro cesante es la dificultad de prueba y valoracion
conforme a las reglas generales. El tribunal Supremo indica que “el/ lucro cesante o
ganancias frustradas ofrece muchas dificultades para su determinacion y limites por
participar de todas las vaguedades e incertidumbre propias de los conceptos
imaginarios, siendo necesaria la existencia de una cierta posibilidad objetiva que
resulte del decurso normal de las cosas y de las circunstancias especiales del caso
concreto, no bastando, por tanto, que las ganancias se funden en meras esperanzas”™”.
En sintesis éste tipo de dafio se entiende que es una lesion de un interés valorable en dinero, no
obstante este interés no es puramente objetivo, sino que también incluye el subjetivo del

interesado.

3.1.1.2 Daiios no patrimoniales o morales

Se trata de dafios que hacen referencia a bienes que no son susceptibles de valoracion en el
mercado, por la cual cosa la reparacion no podré restablecer a la victima en posicion en la que
se hallaba con anterioridad sino simplemente les reportard un beneficio, por los dafios sufridos
en esta esfera concreta’'. Este tipo de dafios se caracterizan por la subjetividad del valor de dafio
sufrido, ya que, no hay espacio fisico para substituirlos o valorarlos’.

Son los dafios que recaen en bienes o en derechos cuya naturaleza es patrimonial y por lo tanto
carecen de la posibilidad de ser reparados en sentido estricto. El perjuicio, por tanto recaerd en

.. 73
el acervo espiritual de la persona’.

%% Sentencia del Tribunal Supremo niim.221, Sala Civil Seccion 1* de 9 de abril de 2012, (RJ 2012/8986).
Ponente: Excm Juan Antonio Xiol Rios.

% Sentencia del Tribunal Supremo ntim.175, Sala Civil Secciéon 1%, de 16 de marzo de 2009, (RJ
2009/1986). Ponente: Excmo Sr. Antonio Salas Carceller.

" En esta misma linea, la prueba del lucro cesante se puede calificar de indeterminada, es decir, se
plantea la busqueda de un criterio suficiente para dilucidar cuando se estd ante una hipdtesis de lucro
cesante, y cuando se estd ante una esperanza imaginaria. Por lo que la ganancia frustrada se tendra que
determinar mediante un juicio de probabilidad, o lo que es lo mismo acudiendo a un mecanismo
presuntivo.

"I Desde la perspectiva del analisis economico del derecho se afirma que en estos casos se produce un
desplazamiento de la funcion de utilidad de la persona, en el sentido que, por mucho dinero que reciba la
victima en concepto de indemnizacion, nunca podra volver a estar en la misma funcion en la cual se
encontraba antes de que el dafio sucediera.

" El ejemplo es claro, en el sentido de ¢cuinto puede valer una vida humana? ;como se puede
indemnizar el dafio acaecido por una actriz que ve como se publican fotos comprometidas suyas sin su
consentimiento?...las preguntas que vienen en mente son multiples.

7 De Castro y Bravo: Los llamados derechos de la personalidad: un estudio detallado sobre el dafio moral
y la evolucién jurisprudencia. Anuario de Derecho Civil, 1959, volumen 12, ntim 4 (pag 1268).
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Inicialmente el concepto de dafio moral ha sufrido una difusiéon y gran dilatacion en la practica
jurisprudencial, inicialmente se vinculaba a los dafios sobre el honor de la persona’™, més tarde
se entendid que comprendia también los dafios emocionales derivados de dafios corporales y
dafios producidos a derechos fundamentales, tales como el derecho al honor, propia imagen,
dafios a la libertad religiosa”. Con el paso del tiempo, la tanto la jurisprudencia como la
doctrina han abandonado esta concepcion de dafio moral, y se la han concebido como un
sufrimiento psiquico o espiritual que en la persona pueden producir conductas, actividades o
resultados, tanto si afectan una agresion directa o indirecta a bienes material, tanto si afecta a la
esfera patrimonial como extrapatrimonial de la persona. Calificandolo como dafio relativo e
impreciso, la reparacion del cual solo puede realizarse aproximadamente. En consecuencia se
puede decir que el dafio moral comprende el dafo psicolégico o animico de la persona por la
afectacion de intereses personales relacionados con creencias, honor, dignidad, relaciones
afectivas o sentimientos personales... por lo tanto hay una conexion entre dafios sufridos por
lesiones personales’® y por lesiones a los derechos.

Tal y como he apuntado antes, el problema radica en la determinacion o existencia del dafio y
en su valoracion, especialmente cuando no hay dafios materiales o corporales derivados del
dafio moral. La practica jurisprudencial permite que el dafio moral sea utilizado en sentido
estricto, sin tener que utilizar criterios de prueba relativos a los dafios patrimoniales o

corporales.

3.1.2 Por su duracion
Atendiendo a esta clasificacion se pueden considerar: dafios permanentes o duraderos, dafios

. ~ . 77
continuados o dafios sobrevenidos'.

La clasificacion de los dafios en atencion a su duracion implica la cuestion de si el dafio se ha
manifestado totalmente o no, este tipo de dafios son importantes a efectos de quantum
indemnizatorio y también para determinar cuando se inicia el plazo de prescripcion. A saber, la
manifestacion del dafio en su totalidad marcaré el inicio del momento para ejercer la accion y
también el momento a partir del cudl se podran valorar los dafios, este momento de inicio de
ambas se puede producir, perfectamente, después de la realizacion de la conducta causante del
dafio. Otras veces, hay un lapso tiempo entre la conducta y la manifestacion del dafo, sobretodo

cuando se trata de dafios corporales, sobre este tema volveré en el proximo epigrafe.

™ Sentencia del Tribunal Supremo nim.810, Sala Civil, Seccion 1%, de 14 de julio de 2006, (RJ
2006/465). Ponente: Excm Sr. Clemente Auger Lifian.

"Sentencia Tribunal Supremo num.458, Sala Civil, Secciéon 1%, de 30 junio de 2009, (RJ 2009/4705).
Ponente: Excm. Sr. Juan Antonio Xiol Rios.

7% Se trata de una conexién entre el dafio moral puro en la doctrina espafiola y en la italiana como dafio
biologico.

7 Sobre estos dafios volveré y los explicaré detenidamente en atencion a los dafios corporales, ya que son
el epicentro de la sentencia de primera instancia y la de apelacion.
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La doctrina jurisprudencial distingue entre los dafios duraderos o permanentes, los dafios

continuados y los dafios sobrevenidos, también hace diferencia respecto los dafios repetidos :

3.1.2.1 Dafos permanentes o duraderos

“Por darios permanentes debe entenderse aquellos en los que el acto generador de los mismos
se agota en un momento concreto aun cuando sea inalterable y permanente en el tiempo el
resultado lesivo. Ejemplo de un dario de este tipo, cuyo resultado lesivo queda determinado por
la produccion del hecho o acto causante, seria el de la pérdida de un brazo, o de una pierna. Se
trata de darios que pueden ser evaluados economicamente desde el momento de su produccion,
y por eso el dia inicial del computo es el siguiente a aquél en que el daiio se produjo™”.

Se califican como tales aquellos supuestos en los que continua el dafios, pero no la causa. Es
aquel que se produce en un momento determinado por la causa del agente, pero el efecto
negativo de este persiste a lo largo del tiempo, incluso con la posibilidad de agravarse por
factores ya del todo ajenos a la accion u omision del demandado”.

Por lo tanto, el acto generador del dafio se agota en un momento concreto, a un cuando sea
inalterable y permanente en el tiempo el resultado lesivo. La fijacion del dies a quo se
determinara, a tenor del articulo 1968.2 del Cédigo Civil, “des de que lo supo el agraviado”,
por lo tanto, des de que la victima tuvo conocimiento de dafio y supo la trascendencia del dafio.
Al considerarse éste tipo de dafio permanente y se diera otra fijacion del dies a quo, se estaria
vulnerando la seguridad juridica, entendiendo que por ejemplo, en casos de dafios permanente
de dafios personales, se estaria hasta la muerte del perjudicado, dandose asi la

imprescriptibilidad de la accion.

3.1.2.2 Dariios continuados

“Son aquellos en los que la causa que origina el daiio se mantiene ininterrumpidamente, y por

. S 5,80
lo tanto sigue generando darios”

. La caracteristica fundamental de éstos perjuicios es que se
producen de manera sucesiva o ininterrumpida, provocando. Es caracteristico de éstos tipos de
dafios, con independencia del evento dafioso sea instantdneo o duradero, que por lo general lo
sera, es que el dafio nazca de forma continuada y sucesiva, sin interrupciones®', e
inmediatamente después de producirse la actividad o accion dafiosa.

En palabras del Tribunal supremo son “aquellos que en base a una unidad de acto se producen

dia a dia de manera prolongada en el tiempo y sin solucién de continuidad”.

78 Sentencia del Tribunal Supremo niim. 373, Sala Civil, seccién 1, de 11 de mayo de 2004, (RJ
2004/2734). Ponente: Exmo Sr. Alfonso Villagémez Rodill.

7 Sentencia del Tribunal Supremo, num 899, Sala Civil Seccion 1%, de 30 de noviembre de 2011, (RJ
2012/1641). Ponente: Excm Sr. Juan Antonio Xiol Rios.

% Sentencia del Tribunal Supremo nim 1255, Sala Civil, Seccién 1%, de 20 de noviembre de 2007. (RJ
2008/19). Ponente: Excm Sr. José Antonio Seijas Quintana.

81 Por lo que autores, hacen distincion entre dafios que nacen de una accion dafiosa sola e instantanea , de
aquellos dafios que son consecuencia de una actividad dafiosa.
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En este tipo de dafios, la fijacion del dies a quo empieza en el momento en que se produce el
resultado definitivo® , ya que es en éste momento cuando se conoce de manera real y efectiva el
alcance de los dafios producidos. No obstante, se determina que los dafios seran definitivos,
cuando la extension y el alcance de los mismos quede determinado, esto es, cuando sea
razonablemente improbable la continuacion del dafios, la aparicién de nuevos o el agravamiento
de éstos™.

Se tiene que matizar que, siempre que no sea posible fraccionar en etapas diferentes o hechos
diferenciados™, lo que provoca tener que discernir si los dafios causados son determinables o no
por periodos de tiempo, esto es, el cardcter continuo o discontinuo de la accién o actividad
dafiosa. Cuando no se pueda fraccionar, es decir, la actividad dafiosa sea de cardcter continuo, el
dies a quo se iniciara cuando se haya alcanzado el resultado definitivo.

En el caso que sea posible fraccionar los dafios, es decir, se produce de manera interrumpida,
cada fraccion implica el inicio del dies a quo, con independencia de que un tiempo mas tarde

vuelvan a producir dafios de esa misma actividad dafiosa.

3.1.2.3 Daiios sobrevenidos o tardios

Aquellos dafios nuevos que aparecen con posterioridad a la produccion de la accion daiosa o a
la resolucion, sea por sentencia o acuerdo, y que son consecuencia directa de la produccion del
dafio, sin que se haya fijado indemnizacién. Son aquellos en los que la causa ya desaparecio,
pero aparecen dafios tardiamente®. La caracteristica fundamental de estos tipos de dafios es que
no se manifiesten, hasta transcurrido un tiempo de la conducta o accion dafiosa.

El dafio se manifiesta con posterioridad, para ejercer la accion sera preciso que el perjudicado,
Ejemplo de este tipo es que el lesionado recibe una indemnizacion, y afios después aparece una
secuela no prevista.

Para la fijacion del dies a quo en éste tipo de dafios, se producird cuando se conozca de manera
definitiva el alcance del dafio y la victima lo conozca. Sin perjuicio, de la relacion de causalidad
que tiene que haber entre el dafio y el evento, asi como que el perjudicado tiene que conocer la
identidad del agente, como el conocimiento del evento dafioso, de la relacion de causalidad y
del dafio.

Por lo que se refiere al dafio, éste se tiene que conocer el alcance exacto de este, por lo que sera

necesario que los dafios hayan quedado perfectamente consolidados.

*? Sentencia del Tribunal Supremo nim. 672, Sala Civil Seccién 1%de 28 de octubre de 2009, (RJ
2009/5817) Ponente: Excm. Sr. Francisco Marin Castan

% Sentencia del Tribunal Supremo nam. 501, Sala Civil Seccién 1%, de 29 de junio de 2009, (RJ
2009/4761). Ponente: Excm. Sr. Xavier O’Callaghan Mufioz

" Es jurisprudencia reitera del Tribunal Supremo, FD 2?, de la Sentencia num. 1225, Sala Civil Seccion
1%, de 20 de noviembre de 2007, (RJ 2008/19).Ponente Sr. Jose Antonio Sejas Quintana.

% Sentencia del Tribunal Supremo num 1237, Sala Civil Seccién 1%, de 23 de noviembre de 2007, (RJ
2008/25). Ponente: Excm. Sr. Xavier O’Callaghan Mufioz.
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Existe la posibilidad que el dafio tardio, se manifieste una nica vez o de manera prolongada, en
este ultimo caso la fijacion del dies a quo, se fijara en el momento que se manifieste de forma

definitiva el resultado dafioso.

3.1.2.4 Dafios repetidos®®

“Son aquellos en los que se produce una accion del agente, que se repite peridodicamente
causando darios sucesivamente”. Se trata de supuestos diferentes de los comentados en los
anteriores puntos, que no se pueden equiparar a dafios permanentes ni continuados. Se
indemniza por un nuevo resultado diferente al original, el cual no era ni previsible ni se podia
conocer la plenitud de éste.

En éstos tipos de dafios la fijacion del dies a quo se inicia en el momento en que se manifiesten
los dafios y se tenga o se pueda tener la certeza éstos, se determina asi, que serd el momento

idéneo, cuando se manifiestan los primeros sintomas del dafo.

3.2 Daiios corporales en relacion con su duracion y consolidacion

Vicente Domingo define el dafio corporal como “ el dafio que afecta a la integridad fisica y
psiquica de la persona, por eso, dentro de la esfera de los daiios no patrimoniales, se
contrapone a los darfios puramente morales derivados de lesiones, a otros bienes no
patrimoniales, como puede ser el dafio al honor™.

En ésta misma tesitura, se puede determinar que los dafios corporales pueden entenderse desde
dos esferas o perspectivas distintas. Por una parte, el dafio corporal en sentido estricto y los
dafios consecuencia del daiio corporal, esto es, consecuencia extrapatrimonial del dafio corporal,
comprendiendo dolor fisico, sufrimiento fisico, y dafio estético, entre otros.

Por lo tanto, el perjuicio inminente a raiz de un dafo corporal es el deterioro o pérdida de la
integridad fisica y/o psicoldgica, o el empeoramiento de la salud en general. Hace referencia a
las posibles afectaciones que puede sufrir el cuerpo y que deriven de la conducta que causoé el
dafio. La materializacién y la manera como se manifiestan estos dafios puede ser muy diversa;
muerte, lesiones y/o pérdida de miembros corporales, 6rganos, capacidades motrices, sensitivas,
cognitivas o intelectuales, contagio de enfermedades, secuelas que se puedan derivar...

Se equipara, por tanto, a un perjuicio fisiologico, para referirse al dafio producido a la integridad
fisica y/o psicologica de la persona, se identifica asi ya que causa un pérdida de funcionalidad,

ya sea a un u otro nivel.

% Sobre estos tltimos tmicamente me referiré en el presente epigrafe.
%7 Elena Vicente Domingo, Los daiios corporales: tipologia y su valoracién, Barcelona: Josep Maria
Bosch Editors, 1994. pag 52.
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Se puede identificar el dafio corporal como un dafio a la salud®, como un dafio fisiologico® y
como un dafio biolégico™. En cuanto a lo que se refiere a un dafio a la salud se trata de una
alteracion ya sea temporal o permanente de la salud fisica o psiquica de una persona que le
impide desenvolverse como venia haciéndolo antes del evento dafioso. Sin atender a la
capacidad productiva o a la esfera psiquica de la persona afectada. El dafio a la salud ésta
emparado y correlacionado por varios preceptos de la Constitucion Espafiola, concretamente,
con el articulo 10, 15 y articulo 43.2 de la CE”". Es relacionable debido a que la integridad fisica
de la persona comprende un derecho de la personalidad de ésta, ademas goza de rango de
derecho fundamental, por lo que se articula por tanto una mayor proteccion. En ultimo lugar, es
uno de los principios rectores, el derecho a la salud, y los poderes ptblicos tendran que velar por
ellos y fomentarlos.

En lo referente al dafio fisioldgico afecta a lo que se llama la esfera funcional, es decir, a la
integridad fisica y psiquica de la persona. Se diferencia asi de los dafos consecuencia del dafio
corporal, como he hecho referencia antes, el dafio fisico, el sufrimiento fisico, y el dafio estético.
Por ultimo, el dano bioldgico, se refiere a aspectos anatémicos y fisioldgicos, por tanto, revierte
en una pérdida de la condicién o calidad de vida de la persona derivada de un empeoramiento
fisico.

Por lo tanto, a grosso modo, se podria decir que el dafio corporal que puede sufrir una persona
incorpora todos éstos dafios, de elaboracion jurisprudencial, sin perjuicio de que el dafio a la
salud pueda englobar todos los otros tipos de dafios, antes citados.

Los dafios corporales se miden entorno a la incapacidad funcional’ que éstos producen, es
decir, segtn la duracion y consolidacion de la lesion. La incapacidad se puede determinar como
temporal o como permanente. Las dos tipologias que incluyen ambas incapacidades pueden ser
parciales y totales®.

Cuando se hace referencia a la incapacidad temporal es el periodo de tiempo que el perjudicado

sufre el dafio corporal. El inicio empieza en los momentos siguientes y posteriores a la lesion,

% Concepto creado por la doctrina italiana, el cual se identifica como un perjuicio que proviene de una
lesion a un derecho de la personalidad, esto es, integridad fisica. Esta incorporacién a nuestro
ordenamiento juridico ha permitido superar los problemas de valoracion econémica ya que a partir de la
formulacion de éste, se puede valorar econdmicamente independiente.

% Concepto que proviene de la doctrina francesa, atiende como he dicho antes, dafio a la integridad fisica
y psiquica del sujeto, y en cuanto a la valoracion del dafio éste, atiende unicamente al dafio con
independencia de las rentas que pueda ocasionar.

% Concepto utilizado por la doctrina italiana pero no corresponde éste a un concepto juridico sino que es
denominado como concepto médico-legal.

°! Constitucion Espafiola (BOE de 29 de diciembre de 1978, num. 311, pag. 29313 a 29424)

%2 Se hace referencia por tanto al deterioro de la integridad psicofisica de la victima.

%3 Se consideraran parciales o totales en atencion al grado de independencia y autonomia funcional de la
victima, y pueden consistir en la pérdida o disminucién irreversible de un 6rgano o de una funcion, en la
modificacion externa de la persona o en el desequilibrio psicofisico de la persona.
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siempre y cuando impidan a la victima seguir con sus actividades cuotidianas™, y finalizan con
el alta médica de la victima, sin perjuicio de las secuelas que pueden ser consecuencia de la
lesion. Las secuelas marcan el inicio de la incapacidad permanente, ya que la situacion de
incapacidad temporal habria finalizado, debido a la consolidacion, quedando unas consecuencia
duraderas y irreversibles”, conocidas como secuelas definitivas. Este momento, en el que se fija
la consolidacion de las lesiones, es de gran importancia juridica ya que es el momento en que
empieza el computo del plazo de prescripcion.

El caso que me ocupa, la talidomida en Espafia, el supuesto de hecho es integramente la
incapacidad permanente, ya que las victimas nacieron con una malformacion apreciable en el
momento del parto y que acarrearon unas secuelas a las victimas notables, se consideran, en
numerosos casos, incapacidad permanente total, y las Sentencias radican en la determinacion de
la consolidacion de las secuelas, con el fin de poder determinar si la accion de prescripcion ha

prescrito o no.

% Se refiere a limitaciones de actos necesarios tales como vestirse, desnudarse, comer, etcétera... en
definitiva se trata de tareas que impidan a la persona perjudicada llevar a cabo actos fundamentales para
la persona.

% Para la fijacion del momento de consolidacion se atiende a tres criterios: el caracter crénico de la
lesion, el fin del tratamiento y la aptitud para retomar su vida cuotidiana.
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4. La prescripcion y la relacion entre el dafio y el tiempo para ejercitar la accion de
responsabilidad civil

El instituto de la prescripcion pretende aportar al ordenamiento seguridad juridica”, evitando
asi, que transcurrido un cierto tiempo el acreedor o perjudicado pueda ejercer su derecho contra
el deudor o agente, el propdsito no es otro que el de acotar el plazo para ejercer la acciéon o el
derecho consiguiendo asi un equilibrio de intereses entre ambas partes.

La prescripcion esta regulada en el Codigo Civil en los articulos 1930 a 1939 y 1961 a 1975%".
Del anélisis del régimen juridico de la prescripcion se pueden extraer unos elementos que
conforman el nucleo del instituto, éstos son, la duracion del plazo de prescripcion, el inicio del
computo, la interrupcion y suspension de la prescripcion’™.

Analizando el primer elemento, es decir, la duracion del plazo de prescripcion, es hecho notorio
que existen muchos plazo. A modo de ilustracion, las acciones reales: las acciones sobre bienes
muebles prescriben a los seis afios, la accion sobre bienes inmuebles prescribe a los treinta afios.
Para las acciones hipotecarias la prescripcion se fija en veinte afios. En cambio las acciones para
recobrar o retener la posesion son de un afio.

Las acciones personal se establece un plazo general de quince afios, de manera especifica fija
cinco afios para acciones de pago de pensiones alimenticias, reclamacién del precio de los
arrendamientos de fincas urbanas y rusticas y de reclamacion de cualquier pago que deba
hacerse por afios. Un plazo de tres afios para acciones de reclamacion de honorarios, gastos,
servicios suministros a profesionales. Y se determina el transcurso de un afo para reclamacion
de dafios extracontractuales y acciones de responsabilidad civil de injuria y calumnia.

Segun el contexto del supuesto, es de aplicacion el articulo 1968 del CC, se trata pues de un
articulo que la Doctrina”, cualifica como general para las acciones de reclamacion por dafios
extracontractuales las cuales no sea de aplicacion un plazo especial. El articulo 1968.2 del

Cddigo civil establece un plazo especial, que tanto la doctrina como la jurisprudencia

% La doctrina jurisprudencial se orienta hacia una interpretacion restrictiva del instituto de la
prescripcion, que se basa en principios de seguridad juridica y de presuncion de abandono del ejercicio
del derecho. Obedece, asi, el instituto de la prescripcion a los principios de indemnidad, y al de que el
perjudicado preserve su derecho a ser resarcido. Sentencia del Tribunal Supremo niim.199, Sala Civil
Seccién 12, de 2 de abril de 2014, (RJ 2014/2142). Ponente: Excm. Sr. Francisco Marin Castan.

7 Los primeros articulos, esto es, del articulo 1930 al 1934 trata la prescripcion adquisitiva como
extintiva. Mientras que los lltimos hacen referencia a la prescripcion extintiva. La Doctrina mantiene una
postura unanime entorno al articulado del instituto de la prescripcion, calificandolo de obsoleto,
incompleto y confuso, vaticinando que es necesaria un reforma completa.

% El analisis del régimen juridico lo analizare de diferente orden al expuesto, con el fin de poder enlazar,
esto es, la duracion, la interrupcion y suspension del plazo de prescripcion y por ultimo el inicio del plazo
de prescripcion.

% Autores como Pefia Lopez, Astia Gonzalez, entre otros.

51



determinan con caracter general que sera aplicable a las acciones del articulo 1902 y siguientes,
con la excepcion del articulo 1909 del Codigo Civil.

En cuanto a los elementos de la interrupcion'® y la suspension'®' del plazo de prescripcion,
junto a éstas dos causas se establecen hipotesis, de ampliacion del plazo de duracion'®. En lo
que atafia a la interrupcidn, éste se da por tres causas: el ejercicio de una accidén ante los
tribunales, la reclamacion extrajudicial, y el reconocimiento de la deuda, esto es, para casos de
responsabilidad derivada de un contrato.

El caso de la suspension, en el CC, no se regula expresamente, no obstante la Doctrina ha
advertido que éste fendmeno se da en casos de fuerza mayor, es decir, el imposibilidad real y
sobrevenida de poder ejercitar la accidon, casos de pretensiones entre familiares, o
desconocimiento por el acreedor o perjudicado de los hechos que fundamentan la pretension o
de la identidad del agente o infractor. También el Codigo, prevé la suspension de la prescripcion
en casos de guerra, epidemia o revolucion.

Indiscutiblemente la suspension provoca un aumento del plazo de prescripcion. Es decir, se fija
un plazo de prescripcion adicional al plazo ordinario, y en consecuencia para que opere la
prescripcion tendrd que transcurrir el plazo ordinario y ademdas el plazo de prescripcion
adicional. Sin perjuicio de lo dicho, puede ser que éste fendmeno se contemple conexo con la
suspension de la prescripcidn, o diferido, es decir de forma aislada.

Antes de proseguir, me gustaria hacer referencia a la prescripcién y caducidad, segun lo
dispuesto en el Codigo civil catalan'”. La regulacion de la prescripcion en el CCCat, se
encuentra juntamente con la caducidad, como institutos juridicos autdbnomos, esto es, se trata de
una distincién entre la caducidad y la prescripcion. Este discernimiento es relativamente
moderno, fruto de los estudios de la doctrina alemana de finales del siglo XIX, como
GRAWEIN, ROSENBERG. No obstante, no es hasta el siglo XX que se incorpora al
ordenamiento espafiol'™, el concepto de caducidad como categoria auténoma, cosa que explica
porqué en el Codigo Civil no consta dicha distincion.

Se trata, pues, de un cambio radical de localizacion respeto del CC, coincidente con la del BGB

y también por la influencia de la Compilacion de Derecho Civil de Catalunya.

100 . -, . L . . .
Para el caso de la interrupcion “ el computo del plazo se reinicia de nuevo, sin tomar en consideracion

el tiempo transcurrido hasta el momento”.

"1 La suspension “ supone la paralizacion temporal del computo, de modo que desaparecida la causa de
suspension temporal del computo, de modo que desaparecida la causa de suspension, el plazo se reanuda,
esto es, continla, sin reiniciarse”.

192 Esto es, se establece un plazo adicional al plazo de duracién ordinario, de modo que la prescripcion
opera cuando transcurre este plazo adicional. En la Doctrina existen divergencias sobre éste tema.

1% Este instituto ésta regulado en el Titulo II De la prescripcion y caducidad. Capitulo I La prescripcion
articulos 121-1 a 121-24. En el Capitulo II La caducidad, articulos 122-1 a 122-4.

1% Los primeros autores que hacen referencia a ésta distincion son Calixto Valverde, Leopoldo Alas o
Enrique Ramos.
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La prescripcion en el CCCat introduce el concepto de pretension, procedente del 194 BGB,
confabuldndose como figura neutral de los derechos patrimoniales, familiares y sucesorios. Por
lo que, en Derecho Catalan, la prescripcion se configura como el estatuto para el ejercicio de
derechos patrimoniales en general. Por lo que, goza de preferencia respecto del Derecho
supletorio y de la calidad de Derecho comun en Catalunya, respecto cualquier derecho, ya sea,
espafiol, europeo o extranjero.

Por lo que se refiere a los periodos para ejercer las acciones, se ha optado por la reduccion en el
numero de plazos y la sistematizacion de un plazo general de diez afios aplicable a todo tipo de
acciones, articulo 121-20, sin perjuicio de los plazos especiales que se establecen, que se
acompafia de una regulacion completa del régimen juridico de la prescripcion, a demas de sus
plazos, incluye el computo, la interrupcion y la suspension. Por lo que se refiere a plazos como
régimen juridico se aplicard siempre que el sistema de fuentes establezca que el derecho civil
cataldn es aplicable, con independencia de la fuente reguladora de la pretension. Claro estd, que
la coexistencia de diferentes ordenamientos en el Estado, plantean el problema de la
determinacion del ambito de aplicacion, por lo que, se tiene que hacer referencia a los plazos
generales previstos en el CC y ponerlos en relacion con los previstos en el CCCat. Los
Tribunales Catalanes han aplicado de forma mayoritaria los nuevos plazos del derecho catalan,
sin plantear dudas sobre la aplicabilidad, o bien planteando con razonabilidad que el derecho
cataldn es el que procedia aplicar de acuerdo con las Disposiciones Preliminares del Libro 1. Por
ejemplo, es hecho notorio, la masividad con la que se han presentado demandas por el plazo de
tres afos del articulo 121-21.c CCCat, en lo referente a las pretensiones derivadas de
responsabilidad civil extracontractual. El plazo que el CCCat establece para las pretensiones que
deriven de responsabilidad civil extracontractual, con fundamento en el artiulo 1902CC, es de
tres afos, es el que sustituye el plazo de un afio del articulo 1968.2CC.

Antes de terminar con la prescripcion y la caducidad, quiero hacer referencia a la interrupcion
de la prescripcion y a la suspension. En lo que afecta la interrupcion de la prescripcion, el
CCCat establece una regulacion con caracter general, dimanante del articulo 121-11. Este opera
unicamente en el dmbito de las pretensiones, en lo que se refiere a acciones y poderes de
configuracion juridica opera la caducidad. Las causas que estdn enmarcadas como causas de
interrupcién son las que se encuentran en el CC, en éste sentido el legislador catalan ha
orientado su quehacer a desarrollar lo establecido en el articulo 1973CC. Se puede decir, que las
causas de interrupciéon de la prescripcidon se configuran con un numero tipificado de
circunstancias que provocan éste efecto y ademds son objeto de interpretacion restrictiva. A
grosso modo: ejercicio de la pretension, renuncia y el reconocimiento de la deuda.

La suspension de la prescripcion, recogida en el articulo 121-15, es de especial mencion, ya que
¢éste fendomeno es desconocido en el CC, esto es, no ésta regulado, si que es cierto, que en otros

ordenamientos tales como el aleman o en el francés si esta regulado. Las causas que pueden
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producir la suspensién de la prescripcion son las enumeradas en el precepto antes citado,
constituyendo causas numerus clausus y son de interpretacion restrictiva en la medida que
alteran el trascurso del plazo de prescripcion, afectan pues a todas las pretensiones con
independencia del plazo que les sea aplicable. Se configura asi la posibilidad de suspension
cuando se haga a referencia a circunstancias excepciones, bien fuerza mayor bien relativas a
situaciones personales del titular del derecho que ha de ejercitar la accion.

Se establece asi que la suspension y la interrupcién no son, en general, instituciones
incompatibles. Por lo que la existencia de una causa de suspension no impide la interrupcion de
la prescripcion. En primer lugar porque la prescripcion no es imperativa; y en segundo, y en
relacion con los efectos de la prescripcion, el articulo 121-19CCCat establece un periodo
durante el cudl el transcurso del plazo en que éste esta suspendido no computa.

Volviendo al régimen juridico de la prescripcion en el CC, el inicio del plazo de prescripcion se
rige por la regla general del articulo 1969 CC, que solo diferird en aquellos casos especiales en
los que la norma disponga otra cosa. La regla establecida como criterio general, prevista en el
articulo antes citado, es taxativa, y prevé que se inicie el plazo a partir del “dia en que las
pretensiones pudieron ejercitarse”. La doctrina y la Jurisprudencia, en base al tenor literal del
articulo, lo califican como criterio objetivo. Por lo tanto, esto implica la fijacion del dies a quo,
a partir del dia que empieza a computarse la prescripcion. Segin la Doctrina mayoritaria, el
plazo de prescripcion no se iniciara hasta que la accion no haya nacido, actio nondum natae non
praescribitur, recogiendo asi el principio de la actio nata. En aras de brevedad, no haré¢ mas
referencia sobre éste extremo, debido a qué no se cifie al supuesto de hecho expuesto en el
presente trabajo. Antes de continuar, me gustaria volver ha hacer referencia al CCCat, donde el
inicio del computo de prescripcion para la accion de dafios se mantiene el criterio subjetivo de
la actio nata, aunque puede que mitigado, debido a que el plazo para reclamar es de tres afios,
en lo que se refiere al dies a quo. Este empezara a computarse des de que se hayan manifestado
de forma completa y el perjudicado haya tenido conocimiento cabal del dafo, esto es, las reglas
generales previstas, como también conocimiento de la persona causante del dafio (articulo 121-
23CCCat). Sin perjuicio del plazo de preclusion establecido en el articulo 121-24, se trata de un
plazo de treinta afios, el cudl es tinico y se aplica a todas las pretensiones, excepto otros
seflalados para pretensiones singulares, por ejemplo, la Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias'®, donde establece un plazo de diez
afios.

El articulo 1968.2CC determina un supuesto especial el cudl fija el plazo para los daios

extracontractuales. Prevé que el plazo para reclamar sea de un afio, que empieza a computarse

195 Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la

Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias (BOE nim.
287 pag. 49181*49215)
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“desde qué lo supo el agraviado”. Se trata, nuevamente, de un precepto muy taxativo. El inicio
del computo dependerd de que se conozca o se hayan conocidos los hechos que sirven de base
para la reclamacion y de la identidad del causante. Se acoge a un criterio, segun la doctrina y la
jurisprudencia subjetivo. No obstante, en lo que se refiere a la brevedad del plazo, se compensa
con la supeditacion a que ademas de conocer de la existencia del dafio, se sepa con exactitud el
alcance y la trascendencia de éste.

Por lo tanto, del tenor literal de los articulos 1968.2° y 1969 del CC, se entrevé que el régimen
de prescripcion es diferente, y por lo expuesto con anterioridad, para los casos de dafios
contractuales'® y extracontractuales. La razon, en gran parte, es por la distinta naturaleza de las
obligaciones, asi como por los distintos intervinientes. Sin perjuicio de lo expuesto, en
ocasiones la practica jurisprudencial no ha sido tan taxativa como los preceptos del CC, y ha
venido aplicando, en los supuestos subsumibles, el principio de unidad de la culpa para
argumentar que la responsabilidad es al mismo tiempo contractual y extracontractual, de modo
que la pretension todavia no ha prescrito. El fin no es otro que proteger al perjudicado y
asegurarle una indemnizaciéon por los dafios sufridos. Se trata, pues, de un modo de
recalificacion diferente, que permite superar las deficiencias del CC, dependiendo siempre de
las circunstancias del caso. En definitiva, es posible, si se sostiene un criterio subjetivo del
conocimiento constituye un requisito del dies a quo del plazo de prescripcion, es des de la fecha
en que el perjudicado conoce o puede conocer razonablemente.

Entrando en materia sobre la prescripcion en la accion de daios, el articulo 1968.2, establece un
requisito al inicio del plazo: no se iniciard hasta la consolidacion del dafio y el perjudicado
conozca el alcance exacto de estos dafios. A estos efectos, la doctrina jurisprudencial del TS ha
determinado'”’: “para apreciar si concurre la prescripcion de la accién el “dies a quo” no serd
aquel en que se produjo el daiio, sino aquel en que termind el efecto lesivo, o se alcanza la
curacion o la determinacion de las secuelas fisicas, con lo que el perjudicado adquiere cabal y
perfecto conocimiento de la transcendencia y del mal que padece”.

En definitiva, y a modo global, para que se inicie el computo de prescripcion, el titular de la
pretension debe conocer los hechos que fundamentan la pretension, es decir, conocer el hecho
dafioso, la relacion de causalidad, la identidad del infractor y el dafio. Por lo que se refiere al
dafio, y siguiendo la doctrina jurisprudencial, este se fijard cuando los dafios se hayan

consolidado.

' En materia de responsabilidad contractual, el plazo de prescripcion es de quince afios (articulo

1964CC) y se inicia desde que la accion puedo ejercitarse (articulo 1969CC)
197 Sentencia del Tribunal Supremon nim.2403, Sala Contencioso- Administrativo Seccion 4, de 21 de
diciembre de 2010 (RJ 2001/742). Ponente: Excm. Sr. Enrique Lucumberri Marti
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Al margen de lo expuesto, para que la accion de dafios empiece a correr, es decir se inicie el
dies a quo, es preciso la concurrencia de tres requisitos'®:

*  Que la acciéon de indemnizacion de dafios haya nacido y sea ejercitable.

* Que la victima conozca los hechos que originan el nacimiento de la acciéon y la

identidad del sujeto responsable.

*  Que el perjudicado tenga la posibilidad real de ejercitar la acciéon indemnizatoria.
En referencia a estos tres presupuestos, diré, que es necesario que el perjudicado conozca, o
pueda razonablemente conocer, los elementos que integran el supuesto de hecho de la
pretension. Se trata de conocer de la accion u omision que causaron el dafio, los dafios causados,
la existencia del nexo de causalidad entre la accién u omision y los dafios, asi como la identidad
del agente. Es discutido, por la Doctrina, si el perjudicado tiene que conocer si el agente del
dafio obré con negligencia y si tiene que conocer el criterio de imputacion. La respuesta es
negativa. La victima no tiene porque calificar ni conocer los criterios de imputacion, debido a
qué estos son cuestiones juridicas que quedan al margen de los hechos que el perjudicado tiene
que conocer para que se inicie el plazo prescriptivo.
El problema de la determinacion del dies a quo viene por la manifestacion del dafio. Si el dafio
se produce de forma inmediata, éste no genera ningun problema, ya que se conoce al momento
el alcance del dafio, y el plazo se inicia inmediatamente. La situaciéon cambia cuando el dafio se
prolonga en el tiempo. En éstos casos, el dies a quo se vincula al conocimiento'®” de la victima,
es decir, se habrd de esperar a saber el alcance o extension de los dafios para que se inicie el
plazo de prescripcion.
La jurisprudencia del TS ha relacionado, el inicio del plazo de la prescripciéon con la
consolidacion del dano, al instante que definitivamente quede fijado el alcance de las lesiones
corporales padecidas. Pero no basta con que los dafios queden perfectamente determinados, sino
que es preciso que la victima los conozca. Se relaciona asi la consolidaciéon del dafo, y en
consecuencia, el comienzo del plazo de prescripcion, con el alta definitiva, pues en esa fecha se
declaran estabilizadas las lesiones y se concretan las secuelas. La doctrina estd de acuerdo con
la practica jurisprudencial, para la fijacion del dies a quo.
No obstante, ésta practica jurisprudencial en ocasiones ha dejado de tomar en consideracion el
alta médica. El fundamento de éste abandono, siempre segun el supuesto de hecho, se funda en
qué al tomar en consideracion el informe de alta se retrasa el dies a quo, ya que en ocasiones el
conocimiento real de las secuelas no coinciden con el alta. Ademas, también se valora la opcién

que las secuelas puedan mejorar o empeorar con independencia del informe, produciendo un

108 . . . .y . . . ~
Son los mismos presupuestos para cualquier tipos de accion, con independencia del tipo de dafios.
109 . . . . .
La Doctrina determina que el conocimiento tiene que ser real o potencial.
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retraso del inicio hasta el momento en que se consideren las lesiones como definitivas''’. La
practica jurisprudencial, atendiendo siempre a las circunstancias del caso, ha tomado en
consideracion de dies a quo el dia en que se concreta por via administrativa o judicial, la
situacion de invalidez en el grado que corresponda o el dia que la sentencia deviene firme,
respectivamente. Se trata en definitiva de un cambio dependiendo del supuesto, es decir, el
inicio del plazo no se fija en la causa sino en el efecto. En estos términos, el TS ha convenido lo
siguiente: “es reiterada la doctrina jurisprudencial de que no puede entenderse como fecha
inicial del computo el alta en la enfermedad, sino la de la determinacion del efecto de invalidez
de las secuelas, es decir, el momento en que queda determinada la incapacidad o los efectos
permanentes originados, pues hasta que no se conoce el alcance no puede reclamarse con base
en ellas, ya que es en ese momento cuando el perjudicado tiene conocimiento preciso de la
entidad de los perjuicios”""".

El instituto de la prescripcion entrafia, en los dafios personales, una dificil aplicacion:

Respecto a los dafios permanentes, es definido como “aquel que se produce en un momento
determinado por la conducta del sujeto agente, pero el efecto negativo persiste a lo largo del
tiempo, incluso con la posibilidad de agravarse por factores ya del todo ajenos a la accion u

. »ll2
omision del demandado

. El plazo de prescripcion se iniciara en estos casos “ des de que lo
supo el agraviado”, desde que la victima tuvo conocimiento cabal y seguro de la trascendencia
del dafio y des de que se conoci6 el pronodstico como razonable.

Respecto a los dafios continuados, la linea jurisprudencial seguida para la determinacion de los
dafios continuados es el siguiente: “los darios continuados o de produccion sucesiva o
ininterrumpida, el computo del plazo de prescripcion de la accion no se inicia, dies a quo,
hasta la produccion del definitivo resultado, cuando no es posible fraccionar en etapas
diferentes o hechos diferenciados la serie proseguida, no resultando siempre facil determinar
en la practica cuando se produce o ha producido ese “definitivo resultado” que, en relacion
con el concepto de darios continuados, se nos ofrece como algo vivo, latente y concordante con
la causa originadora y determinante de los mismos, que subsiste y se mantiene hasta su
adecuada correccion. Con cardcter general, el momento del alta definitiva es el momento en
que las secuelas han quedado determinada y en el que comienza la prescripcion de la accion
para reclamar la indemnizacion. Este criterio se ha adoptado para el caso, también, de las
enfermedades cromicas cuando el dafio, aun siendo continuado en sus efectos, permite

concretar definitivamente el alcance de las secuelas. La dificultad de determinar en darios el

"% Sentencia del Tribunal Supremo, nim.120, Sala Civil Secciéon 1* del3 del febrero de 2003, (RJ
2003/1045). Ponente: Excm. Sr. Xavier O’Callaghan Mufioz.

""" Sentencia del Tribunal Supremo, nim.480, Sala Civil Seccion 1° de 19 de julio de 2013, (RJ
2013/5003). Ponente: Excm. Sr. José Antonio Seijas Quintana.

"2 Sentencia del Tribunal Supremo niim.899, Sala Civil Seccion 1%, de 30 de noviembre de 2011, (RJ
2012/1641). Ponente: Excm. Sr. Juan Antonio Xiol Rios.
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cardcter continuado cuando se ha producido el definitivo resultado debe resolverse mediante la
valoracion de la prueba y admitiendo la posibilidad de fraccionar en etapas diferentes o hechos
diferenciados los darnios sufridos”.

De éste modo, pues, el inicio del plazo de prescripcion, es decir, el computo anual, no se inicia
hasta que se produce un resultado definitivo de las mismas. Sin perjuicio, de las lesiones que
acarrean secuelas, de ahi que las lesiones que pueden acarrear tales consecuencias, se establezca
que el dies a quo se inicie cuando el perjudicado tenga conocimiento respecto del alcance'" de
¢éstas. En aquellos supuesto en que las secuelas sean susceptibles de mejora o de curacion
sucede lo mismo. El inicio del computo viene determinado por el conocimiento del perjudicado
de la existencia del hecho determinante de la responsabilidad, es decir, “ des de que lo supo el
agraviado”. En consecuencia, el dia inicial para el ejercicio es desde que la accion pudo
ejercerse''”.

Para el caso de las enfermedades cronicas, no se mantiene éste criterio, sin perjuicio de su
inclusion como dafio continuado. El fundamento para el no seguimiento de ésta linea
jurisprudencial, es basicamente el de seguridad juridica. Es decir, si se considera que el inicio
del computo de prescripcion es el momento en que se concreten definitivamente el alcance de
las secuelas, frente a una enfermedad cronica, susceptible siempre de empeorar, se trasladaria el
inicio del computo al momento de fallecer la victima, creando asi una situacion de inseguridad
juridica. En estos casos, y en los que las secuelas, se atiende al momento que éstas quedan
determinadas, en el que se determina la incapacidad o los defectos permanentes, ya que es a
partir de éstos momentos en los que la victima tiene el preciso conocimiento sobre los perjuicios
que sufre. Este tipo de dafios acarrean la dificil determinacién de cuando se considera que se
tiene un alcance definitivo de las mismas los tribunales ventilan el problema atendiendo a la
valoracién de la prueba y discerniendo en etapas los diferentes dafios sufridos' .

Respecto a los dafios sobrevenidos, son aquellos en los que la causa del dafio no esta presente.
No obstante el dafio aparece posteriormente. Son dafios latentes la causa de los cudles ya
desaparecid, y donde, el evento dafioso se produjo con anterioridad. La jurisprudencia entiende
que éste tipo de dafios no estaban a disponibilidad del afectado, por lo que cuando se produjo la
causa todavia no existian los dafios y los determina como dafios futuros. Se quiere hacer notar,
que estos dafios tienen que ser nuevos, no obstante, pueden ser consecuencia de un anterior

hecho dafioso.

'3 Sentencia del Tribunal Supremo niim.819, Sala Civil Seccién 1%, 11 de enero de 2013, (RJ 2013/1260).
Ponente: Excm. Sr. Juan Antonio Xiol Rios.

"4 Sentencia del Tribunal Supremo nim. 819, Sala Civil Seccién 1%, de 9 de enero de 2013, (RJ
2013/1260) Ponente: Excm. Sr. Juan Antonio Xiol Rios. Se estable que plazo de prescripcion no se
iniciara hasta que la victima no tenga a su disposicion los elemento facticos y juridicos idoneas para
litigar.

'3 Sentencia del Tribunal Supremo niim.961, Sala Civil Seccion 1%, de 15 de octubre de 2008, (RJ
2008/7125). Ponente: Excm. Jose Antonio Seijas Quintana.
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La apariciéon de dafios nuevos da lugar a una indemnizaciéon siempre que concurran los
presupuestos necesarios, para poder resarcir. Son la aparicion de nuevos dafios consecuencia de
un anterior evento dafioso, los cuales no fueran previsibles, que exista un nexo causal entre el
hecho dafioso y los dafios nuevos. Supondra por tanto el nacimiento de la accion, y el
sometimiento de la cudl estara sujeto al plazo de prescripcion.

En estos casos, para la fijacion del dies a quo serd necesario que un determinado evento haya
causado un dafio, que exista una relacion de causalidad entre el evento y el dafio; se concretara
asi cuando la victima conozca o pueda conocer las circunstancias que dan nacimiento a la
pretension y sepa la identidad del agente.

Me parece de interés comentar los considerandos que hacen las dos sentencias, la de Instancia y
la de la Audiencia Provincial, sobre los danos tardios. En la sentencia de Primera Instancia,
determina que los dafios ocasionados por la talidomida, y en consecuencia las secuelas que
acarrean, quedaron consolidados des del momento del nacimiento de las victimas. No obstante,
a raiz del contenido del Informe Heildelberg, se determina que los afectados por la ingesta por
parte de las madres gestantes, éstos pueden sufrir dafios secundarios o tardios, dafios los cudles
son considerados diferentes de los que se podia considerar secuenciales de la teratogenia. Cosa
que determina, segiin la Sentencia: “a pesar del tiempo transcurrido des de los hechos, en la
actualidad no se tiene un conocimiento cierto, cabal, seguro, exacto y absolutamente definitivo
sobre el alcance de las lesiones y secuelas producidas por la talidomida, es decir, los dafios
derivados de su ingesta no estan plena y absolutamente determinados ni consolidados, por lo
que, en aplicacion de la doctrina jurisprudencial descrita anteriormente, la accion rectora del
procedimiento no puede considerarse prescrita”. Asi es como el Tribunal de Primera Instancia
no considera prescrita la accion por parte de los Socios de AVITE, es decir, fundamenta el
pronunciamiento sobre no prescripcion en base al contenido, aportado por la asociacion en la
audiencia previa.

No obstante, la Sala de la Audiencia Provincial, no considera vélido el argumento seguido por
el Tribunal de Primera Instancia, entorno a los dafios tardios y el Informe Heildelberg. En
primer lugar, porque los dafios que se manifiestan en el contenido del Informe, no determinan
ningun hecho diferenciado o nueva etapa, ya que en el Informe se advierte que las victimas
podrian padecer dafios consecutivos que el mencionado informe define como “ dasios que se
desarrollan en los afectados por el Contergan a lo largo de su vida”. Se aduce a que éstos son
dafios continuados. Ademas se trata de un tipo de dafios: “los dafios consecutivos tienen su
origen en un tipo de movimiento practicados des de muy temprano, con el que se compensan
funciones de las que se carece. La sobrecarga de miembros y organos originariamente sanos,
con cuya ayuda podria mejorar la movilidad, es la causa de artrosis severa y desgastes que
aparecen hoy en dia, que originan agarrotamiento y dolor asi como una importante limitacion

de la movilidad en zona originariamente no afectadas”. Simplemente, lo que refleja el informe
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es una generalizacion sobre los tipos de dafos que pueden sufrir los afectados. En ningun caso,
se determina de forma clara y evidente en cada afectado.

En relacion con lo expuesto, la Sala entiende que no hay base juridica que implique el inicio del
dies a quo del plazo de prescripcion.

Y en segundo lugar, porque el informe carece de base cientifica. Se trata de un informe
estadistico, y la obtencidon de los resultados es a través de cuestionarios, entrevistas (tanto a
médicos como afectados), etc. Mediante el informe, no se pretende hacer una generalizacion, ya
que, el tipo de dafio es complejo y variado, de manera que es imposible realizar una
generalizacion sobre éste tipo de dafios, a lo que se tiene que estar a cada caso concreto.

Al carecer de base cientifica, de la Sentencia se desprende la posibilidad de que sea investigado
por cientificos independientes, y al obedecer a una mera estadistica, de ella se desprende que no
se puede extraer la causalidad especifica.

Y en tercer lugar, el Informe Heildelberg en ninglin momento establece que la consecuencia de
los dafios sea la ingesta de talidomida, cosa que complica poder establecer la relacion de

causalidad, entre el dafio y el evento, tal y como he apuntado en anteriores lineas.
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5. Conclusiones Finales

1. La industria farmacéutica ha desempenado la funcion de investigacion y desarrollo de nuevos
medicamentos, fundamental para la sociedad, ya que a través de ella ha visto como se
incrementaba la calidad y esperanza de vida de los ciudadanos. Por esta razon, que las empresas
farmacéuticas tienen encomendada la transformacion de los avances cientificos y tecnologicos
en métodos eficaces para combatir las enfermedades y mejora de la salud. Es hecho indiscutible
que los avances cientificos llevados a cabo durante las tltimas décadas en la industria
farmacéutica han sido extraordinarios.

Una de las claves del éxito para desarrollar nuevos medicamentos ha sido el programa destinado
a la investigacion y desarrollo, es decir, [+D, no hay duda que la tarea de obtencion de nuevos
medicamentos es tarea compleja, ardua y que implica gran responsabilidad. Sin perjuicio del
gran proceso que implica el descubrimiento de una nueva medicina, riguroso y dilatado en el
tiempo, requiere la intervencion de investigadores especializados en diversas disciplinas
cientificas. En condiciones normales, y sin ningiin contratiempo, el desarrollo de un producto
quimico puede llevar, perfectamente, una década desde que la idea original entra en el
laboratorio, hasta que recibe la aprobacion de la Administracion que permitird su
comercializacion.

La talidomida constituye un punto negro en la historia de la industria farmacéutica mundial. Los
dafios que causo la talidomida implicaron un punto de inflexion, es decir, un cambio de postura
de la instituciones a nivel mundial; se crearon registros de defectos congénitos, se crearon leyes
y se reforzaron las existentes, sin lugar a duda algo necesario ya que la ponderacion de intereses

y bienes juridicos en juego son de gran relevancia.

2. En Espafia fueron varias las farmacéuticas que comercializaron el medicamento, la
talidomida estuvo en el mercado espanol durante el periodo de 1959 a 1963. Se prescribi6 el
medicamento dos afios mas tarde que se hiciera en la mayoria de paises, a diferencia de otros
paises, no se crearon fondos ni mecanismos de compensacion para las victimas. Fue en 2003
que se fund6 AVITE, el fin de la asociacién no es otro que conseguir el reconocimiento oficial
de las victimas como afectados por la talidomida. En 2012 la asociacion interpuso una demanda
colectiva contra Griinenthal. Se trata de una demanda colectiva en defensa de los intereses
colectivos de los miembros de dicha asociacion, ya que existe una identidad factica comun a
todos los miembros de ella. Mediante la interposicion de dicha demanda, automaticamente, se
produce una ampliacion de la legitimacion activa, es decir, a través de la asociacion seran
defendidos los intereses colectivos de los miembros y son defendidos en el juicio. Asi como,

también, se produce una extension de los efectos de la cosa juzgada para ampliar la eficacia de
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la sentencia a todos los sujetos representados a través de la asociacion y situaciones que queden
dentro de la categoria de los intereses objeto del pleito.

La LEC establece que seran considerados intereses colectivos, los de un grupo de perjudicados
por un evento dafos, los componentes del cual estén determinados o sean de facil
determinacion. Lo que se desprende, pues, es que se trata de una colectividad mas o menos
amplia. En el supuesto que me ocupa la asociacion representa una colectividad de personas,

victimas de un evento dafioso comun y con una finalidad comun.

3. Las dos sentencias comentadas, esto es, la de Primera Instancia y la de la Audiencia
Provincial, en ambas Sentencias evidencian la falta de litisconsorcio pasivo necesario y hacen
referencia a la solidaridad impropia. Después del analisis, creo, que para el caso, atendiendo a la
imposibilidad de determinar cual de las farmacéuticas fue la que causo el dafio, que se hubiera
atendido a la cuota de mercado, tal y como se siguid con el DES, soy consciente que éste
sistema no es el seguido en la practica espafola, no obstante, atendiendo a las circunstancias del
caso y sobre la imposibilidad de determinar el causante, para una atribuciéon equitativa de la
responsabilidad se tendria que haber atendido a la cuota de mercado, para obtener a modo de
probabilidad el causante del dafo, en primer lugar porque se conocian las farmacéuticas
espafiolas que comercializaron el producto y en segundo lugar porque en mayor o menor

medida todas participaron en los hechos.

4. En atencion a los presupuesto para que pueda existir responsabilidad civil extracontractual
dimanantes del articulo 1902 del CC, es decir, una accidén u omision culposa o negligente
atribuible a la persona que tiene que responder, dafio y relacion de causalidad entre los dos
primeros. Se ha observado la dificultad, en casos como el presente de demostrar la relacion de
causalidad. En primer lugar porque los sucesos tuvieron lugar hace ya muchos afios, y en
segundo lugar, porque se trata de un miembro indeterminado del grupo. Si bien, se trata de un
supuesto de incerteza del nexo causal especifico, es decir, tal y como se apunta en la sentencia,
no se puede determinar con fiabilidad que las malformaciones que suftrieron las victimas fueran
consecuencia directa de la talidomida, debido a que hay otros factores susceptibles de producir
dicho resultado. Por lo que delante una pluralidad sujetos potencialmente causantes de un dafio,
se puede atender a la causalidad alternativa. Es decir, delante de una grupo indeterminado de
agentes que causaron un dafio y delante la imposibilidad de determinar quien caus6 el dafio, se
hace responder a éstos via el principio de solidaridad impropia. No obstante, como he dicho en
lineas anteriores, a mi modo de ver, se aplica éste principio de manera muy restrictiva, sin
extender la responsabilidad a otras farmacéuticas espafiolas que también comercializaron los

preparados.
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5. Uno de los temas centrales del objeto del trabajo es la prescripcion de la accion en relacion a
los dafios corporales, los preceptos que desarrollan la prescripcion son muy taxativos,
concretamente el previsto para responsabilidad civil extracontractual, corresponde a un afo.
Resulta evidente, que desde que ocurrieron los hechos hasta que se interpone la demanda
suceden cinco décadas.

No obstante, éste periodo de prescripcion se modula atendiendo a los dafios corporales y a la
duracion de éstos, es decir, el hecho que los dafios sean corporales implica un inicio del dies a
quo diferente, no obstante, éste dies a quo también es susceptible de variacion atendiendo a la
duracion de los dafios corporales.

El dies a quo, por lo general en dafios corporales, se inicia cuando se haya consolidado el dafio
y el perjudicado conozca exactamente el alcance exactos de éstos dafios. La problematica radica
concretamente en el momento en que se puede conocer el alcance de los dafos, sin duda, es de
dificil determinacion, la doctrina y la jurisprudencia coincidian que la consolidacion del dafio y
el conocimiento de éste venia determinado por el alta médica. No obstante, hay controversia
sobre éste tema, ya que en muchas ocasiones después de obtener el alta definitiva no se tiene
aun conocimiento real de las lesiones, si bien es verdad, las lesiones siempre son susceptibles de
variar, es decir, empeorar o mejorar. Cosa que ha determinado que el alta médica sea desplazada
y se tome en consideracion para el inicio del dies a quo el dia en qué se concrete por via
administrativa o via judicial la invalidez. En definitiva, se trata de una concepcién subjetiva
para el juzgador, es decir, el juez tiene cierto margen de apreciacion, y el inicio del computo
variara si atiende a la causa o al efecto del dafio. No obstante, siempre basard su decision de
inclusion en un u otro tipo de dafios atendiendo al supuesto de hecho concreto, y segun la linea

jurisprudencial seguida.

6. Los dafio continuados son aquellos en los que es necesario que la victima éste sufriendo el
perjuicio, ya que no puede considerarse que hay actividad dafiosa continuada cuando aun
prolongandose en el tiempo, el que resultaba ser el perjudicado los deje de sufrir dichos dafios.
El inicio del plazo para ejercitar las acciones empieza des de la fecha en que se tiene
conocimiento cabal de la enfermedad, se trata pues, de el momento en que se concretan
definitivamente las secuelas, que éste coincide con la fecha en la que se determina la
incapacidad. La jurisprudencia delante de éstos dafios corporales no opta por el criterio del alta
médica, ya que en éste tipo de dafos, susceptibles de empeorar, retardarian el inicio del
computo de prescripcion hasta el mismo fallecimiento de la victima, piénsese en las
enfermedades crénicas, que obedecen a ésta tipologia.

Dicha tipologia, des de una perspectiva técnica, es igual para dafios materiales que para dafios
personales. Se tiene que hacer diferencia entre los dafios que son consecuencia de una actividad

dafiosa unica e instantanea de aquellos dafios que son consecuencia de una actividad continuada.
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A la vista, los consecuencia de una unica e instantanea actividad, en principio, son de facil
determinacion a efectos del inicio del computo de prescripcion. No obstante aquellos que son
consecuencia de una actividad dafosa continuada pueden entrafiar verdaderos problemas. Para
el caso, se hace referencia a fracciones en etapas, para poder discernir entre y determinar el
inicio del computo de prescripcion o hasta que no cese la actividad dafiosa.

Los dafios continuados entrafian, en ocasiones, severos problemas de determinacion del dies a
quo, por lo que, se puede decir que la accion de reclamacion para éstos tipos de dafios no puede
considerarse prescrita si lo que se reclaman son los dafios sufridos durante el afio

inmediatamente anterior a la presentacion de la demanda.

7. Los dafios permanentes son determinados como que se producen en un momento determinado
pero la conducta del agente persiste a lo largo del tiempo. En éstos el inicio del computo de
prescripcion se inicia cuando los supo el agraviado y es en éste preciso momento que la victima
tiene conocimiento cabal y seguro. Para éste tipo de dafios, se tendra en consideracion el alta
médica, sin perjuicio de las secuelas que el sujeto pueda acarrear. Piénsese en la amputacion de

una extremidad.

8. Para el caso de dafos tardios, dichos dafios se tendran que considerar como dafios no
previsibles en el momento del dafio evento. No obstante, tiene que existir una relacién de
causalidad entre el dafio principal, es decir, el que origino, dichos dafios nuevos y los dafios por
los que se reclama, mas la identidad del agente.

Se trata pues de una nueva pretension diferente a la principal, para ésta clase de dafios el inicio
del plazo empezara cuando se tenga el alta médica de la curacion de las lesiones o la nueva alta
medica que para el caso agravacion de las antiguas, se tiene que hacer referencia que éstas
tienen que ser completamente imprevisibles al momento de dafio principal, de lo contrario no

estaremos delante éstos tipos de dafios.

9. Las acciones de dafios en lo relativo a la prescripcion y sobre todo en la fijacion del dies a
quo estan sujetas a numerosas circunstancias, lo que complica mucho la interposicion de la
accion y salvarla de la prescripcion, cosa que ha puesto de manifiesto, si los articulos relativos a
tal instituto determinados en el CC, precisan de una revisiéon y adecuacion. Distintos autores,
entre ellos Reglero Campos, han determinado que seria aconsejable, extender un plazo general,
mayor al actual, entorno a unos tres afios, y el dies a quo, se regiria por las normas generales,
para el caso de aquellos dafios que haya cesado. Asi como, también, la interposicién de otro
plazo de mayor duracion para las acciones de dafios a partir de que ocurra o se inicie el evento

dafioso.
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10. El supuesto de hecho al que he hecho referencia a lo largo del estudio, encardina una série
de problemas, el primero y més importante, es la prescripcion de las acciones, claro ésta que si
se opta por la inclusion de éste tipo de dafios como dafios continuados, el tipo de lesiones que
padecen los sujetos, trasladaria el inicio del computo de prescripcion hasta la muerte de las
victimas, no seria correcto atender a éste tipologia de dafios, debido que dejaria abierta la puerta
de la inseguridad juridica, es decir, la finalidad pretendida a través del instituto de la
prescripcion.

Si por el contrario, se atiende a una tipologia de dafios permanentes, éstos, se considerarian
consolidados des del momento del nacimiento, cosa que acarrearia la prescripcion de la accion.
Vale a decir, que si se realizan unos nuevos estudios cientificos sobre la enfermedad, los cudles
determinen claramente el nexo causal, es decir, establezcan una relacién directa entre el
preparado y los dafios, y el resultado sea que a partir de los dafios iniciales, esto es las
malformaciones, puede ser que aparezcan de nuevos, directamente relacionados con los
anteriores, pero susceptibles de encuadrarse en otra tipologia diferente a la inicial, éstos nuevos
no habrian prescrito, y desde el conocimiento por parte de las victimas, tendrian un afio para
ejercitar la acciéon y que no se considerara prescrita. Se trata de dafios tardios, que en el
momento en que se consolidaron los dafos permanentes éstos era imprevisibles, son en
definitiva distintos a los principales, no obstante, se pueden considerar consecuencia de éstos.
Claro ésta, que en el Informe Heilderberg, se detallan éste tipo de dafios, no obstante, no se
pueden tomar en consideracion, en primer lugar, porque se trata de un informe estadistico, y en
segundo porque en ningun momento éste es capaz de probar la causalidad especifica. Por lo
tanto, se deja la puerta abierta, para que se acudan a expertos independientes que puedan llevar
a cabo un Informe cientifico que pueda determinar la causalidad y los efectos de estos tipos de
dafios sobre las victimas.

En una primera aproximacion sobre el tema, y a modo de valoracion personal, se trataba de un
tema delicado, debido a la magnitud de los dafios. No obstante, después de un analisis
juridicamente sistematizado de éste, y entendiendo los conceptos en relaciébn con la
prescripcion, se tiene que determinar que éstos han prescrito. Los preceptos que regulan la
prescripcion en el Codigo Civil son muy taxativos y no dejan margen de apreciacion ni de
interpretacion subjetiva, por lo que las acciones se tenian que haber emprendido mucho antes.
Se pretende enjuiciar unos hechos que sucedieron hace mas de cincuenta afios, por lo que si se
consideraran no prescritos los dafios continuados o permanentes se desvirtuaria el instituto de la
prescripcion vaciandolo de contenido, en el sentido, que se estaria vulnerando el principio de
seguridad juridica e indemnidad que dicho instituto pretende.

De haberse emprendido las acciones antes, dentro del plazo de prescripcion, a efectos de carga

de la prueba y de determinacion del nexo causal, hubieran sido mas faciles de probar. También
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decir, que en las Sentencias, se recrimina a la demandante que no aportd pruebas fehacientes, o
con peso juridico para determinar el nexo de causalidad.

A mi modo de ver, después de lecturas de articulos cientificos, de la época y de actualidad, la
relacion causal queda manifestada, cuando se determina que la talidomida era susceptible de
provocar teratogenia durante el periodo sensible. A dia de hoy, la relacion de causalidad se
vuelve précticamente imposible de demostrar, debido al transcurso del tiempo y a la
inexistencia de pruebas.

Si se atiende a la naturaleza de los dafios y de la duracién de éstos es imposible salvar la
prescripcion, para el caso de dafios continuados y permanentes en responsabilidad civil
extracontractual el dicho plazo es de un aflo y el dies a quo se determina des de el alta médica o
des de la resolucion judicial o administrativa de incapacitacion. Por el contrario, si se sigue la
jurisprudencia sobre dafios tardios, éstos no se podrian considerar prescritos, siempre que se
ajustaran a las directrices formales requeridas para la inclusion en éste tipos de dafios.

El caso de la talidomida desde un punto de vista social es injusto, ya que a las victimas se las
tendria que haber “ayudado”, ya fuere con fondos de compensacion o mediante otras
mecanismos de resarcimiento. Pero des de un punto de vista juridico no, las acciones estaban
prescritas, y no habia modo de salvar dicho paso del tiempo, ya que sino se estaria vulnerando
la seguridad juridica del ordenamiento juridico. Por lo que, el &mbito civil finaliza después de
determinar la prescripcion de los dafios y deja la puerta abierta a otros ambitos, como el social,

para el resarcimiento de dichos dafios.
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