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1. Introduccion

Es habitual que en los casos de responsabilidad civil por producto el riesgo anormal de muerte
o de dano fisico —que permite calificar a un producto como defectuoso— se acabe
materializando efectivamente y es también habitual, por tanto, que las victimas o los
perjudicados reclamen precisamente una indemnizacion por los perjuicios personales y
econdmicos derivados de aquellos dafios fisicos.

Los casos alemanes que motivan la STJUE, de 5 de marzo de 2015, no responden a este
esquema porque afectan a productos —marcapasos y desfibriladores automaticos implantados—
sobre los que, si bien el importador descubrid6 un riesgo de averia anormal y que, de
materializarse, habria sido letal para el paciente en caso de accidente cardiovascular,
finalmente aquel riesgo no acab6 materializandose.

Con caracter general, sin un dafio corporal asociado a un defecto en el producto, no
estarfamos ante casos de responsabilidad civil, si no fuera porque, dada la propia
especificidad de estos productos —productos sanitarios implantables activos—, los pacientes
afectados tuvieron que soportar otros dafios colaterales vinculados a aquel riesgo de averia, y
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que el TJUE considera dignos de proteccion bajo la Directiva 85/374/CEE'. Piénsese que la
manera habitual de eliminar un riesgo de averia importante en productos implantados pasa
porque el paciente se someta a una segunda intervencion quirtrgica de extraccion del
producto y de sustitucion por otro nuevo, lo que causa, como minimo y si no surge ninguna
otra complicacion, unos gastos por el tratamiento médico y una incapacidad temporal para el
paciente que no podra desarrollar su ocupacion laboral o sus actividades ordinarias durante el
periodo de tratamiento y recuperacion. Incluso cabria plantearse, aunque ello va mas alla de
las cuestiones prejudiciales que se someten al TJUE, si el paciente que ha de soportar una
situacion de riesgo de este tipo tendria derecho a ser indemnizado por un dafio moral.

En respuesta a la primera cuestion prejudicial del Tribunal Supremo federal aleman, el TIUE
concluyo que es posible calificar de defectuoso, conforme al art. 6 Directiva 85/374/CEE, un
marcapasos 0 un desfibrilador implantados en el cuerpo humano con base en la mera
posibilidad de que tengan una averia, aunque no se haya comprobado efectivamente que
funcionen incorrectamente o, en términos del propio TJUE, "sin que sea necesario comprobar
el referido defecto en ese producto" (Decision del TIUE, punto 1). En consecuencia, y como
respuesta a la segunda cuestion prejudicial planteada, el TJUE entiende que el dafio derivado
de la operacion quirurgica de sustitucion del producto sanitario defectuoso es indemnizable
siempre que dicha operacidon sea necesaria para eliminar el defecto ((Decision del TJUE,
punto 2).

Conforme al derecho de la responsabilidad civil por producto, la falta de comprobacion de la
averia o fallo en el producto en concreto nunca ha sido un elemento decisivo para calificar un
producto como defectuoso, ya que el mero riesgo, anormal o irrazonable, de averia de un
producto, que puede estar presente en todas las unidades de la serie por afectar al disefio o
composicion, es en si mismo un defecto. ;Qué otras comprobaciones adicionales harian falta?

Lo peculiar de los casos que ha de resolver el Tribunal no es tanto si el riesgo de averia del
marcapasos o del desfibrilador implantado vulnera las expectativas de seguridad del
consumidor, sino mas bien si la falta de materializacion de aquel riesgo en un dafio fisico para
el paciente impide indemnizar otros dafios, como los gastos médicos asociados a la operacion
quirtrgica de extraccion del dispositivo, conforme a la Directiva 85/374/CEE.

2. Hechos relevantes

" del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximacion de las disposiciones legislativas, reglamentarias
y administrativas de los Estados miembros en materia de responsabilidad por los dafios casados por productos
defectuosos (Directiva 85/374/CEE).
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2.1.) El riesgo nuevo de averia de los productos, superior a los riesgos normales
conocidos, justifico la adopcion de medidas de seguridad por parte del importador

G. GmbH & Co. Medizintechnik KG (posteriormente, fusionada con Boston Scientific
Medizintechnik GmbH) es la importadora en Alemania de dos modelos de marcapasos y un
modelo de desfibrilador automatico fabricados por la sociedad estadounidense G. Corporation
(hoy G.S. Corporation). En el afio 2005, mediante sus sistemas de control, dicha sociedad
advirti6 en estos modelos sendos problemas de seguridad:

Los modelos de marcapasos presentaban un riesgo de averia de entre 17 y 20 veces mayor de
lo normal y un defecto de disefio en uno de los componentes que podia producir el
agotamiento prematuro de la bateria con pérdida de telemetria (sistema de control a distancia
del marcapasos) y/o pérdida de la terapia de estimulacion sin previo aviso. Por otro lado, el
modelo de desfibrilador automatico presentaba un defecto en una de las piezas -el interruptor
magnético- en tanto que este podia quedar bloqueado y afectar a la funcién de deteccion y
tratamiento de las arritmias cardiacas. Cualquiera de estos problemas de seguridad en un caso
de accidente cardiovascular hubiera impedido salvar la vida del paciente (Conclusiones del
Abogado General Sr. Yves Bot, 21.10.2014, parrafos num. 52 y 53, version en espaiiol,
STJUE, parrafos num. 14 y 20, version en espafiol, aunque notese que, mas adelante, el TJUE
establece de manera contradictoria que "en lo que respecta a los desfibriladores (...), el hecho
de que el bloqueo provisional del tratamiento de la taquiarritmia inicamente pueda efectuarse
en tal supuesto con la ayuda de un programador tiene la consecuencia, no de un riesgo para la
salud, sino solamente de una limitacion de las funciones de dichos desfibriladores").

A la vista de la gravedad de los riesgos que presentaban los productos, en julio y junio de
2005, respectivamente, la sociedad importadora recomend6 a los médicos que considerasen la
sustitucion de los marcapasos (STJUE, parrafo nim. 15) y, en el caso de los desfibriladores,
recomendo6 que se desactivase el interruptor magnético (STJUE, parrafo nim. 21), pues esta
era una medida suficiente para eliminar el riesgo.

2.2) No se comprob6 si los aparatos implantados en los tres pacientes afectados
funcionaban correctamente

Entre 2005 y 2006, dos pacientes portadores de los marcapasos afectados por la
recomendacion de retirada y un tercero que llevaba implantado el desfibrilador se sometieron
a segundas intervenciones de extraccion y sustitucion de tales aparatos, sin que surgieran
complicaciones médicas.

El Tribunal Supremo federal aleman y el TJUE destacan como un hecho relevante que en
ninguno de los tres casos se comprobd, tras las intervenciones, si "los aparatos implantados a
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los asegurados B, W y F adolec[ian] efectivamente de los defectos descritos" (Conclusiones
del Abogado General, parrafo nim. 24, referido a la resolucion del TS aleman) o, en otros
términos, no se demostro el defecto del producto (STJUE, parrafo niim. 41).

Sabemos que ninguno de los pacientes sufrid ningin problema cardiovascular que, ademas, se
hubiera visto agravado por el mal funcionamiento de los productos sanitarios implantados.

2.3) Los dos procedimientos judiciales nacionales (afios 2011-2013)

Los dos procedimientos judiciales de &mbito nacional se iniciaron mediante sendas acciones
de subrogacion ejercitadas por dos compaiiias de seguro médico que previamente habian
pagado a los pacientes afectados ciertas cantidades en concepto de gastos médicos. Merece
ser destacada una diferencia entre ambos procedimientos: mientras que la compaiia que
aseguraba a los pacientes portadores de los marcapasos, AOK Sachsen-Anhalt-Dle
Gesundheitskasse, solicito el reembolso de los costes de la primera intervencion quirurgica,
la compaiiia del tercer paciente afectado, Betriebskrankenkasse RWE, reclamé la restitucion
de los costes del tratamiento médico relativos a la sustitucion quirurgica del desfibrilador
(STJUE, parrafos nums. 17 y 23). En realidad, los nicos gastos imputables al defecto son los
relativos a la segunda intervencion quirtrgica de sustitucion. Los gastos de la primera
intervencion de implantacion los hubiera tenido que asumir el paciente en todo caso. La
segunda cuestion prejudicial planteada por el Tribunal Federal aleman, como veremos, sélo se
refiere a si la Directiva 85/374/CEE cubre los costes de la segunda intervencion quirtrgica y
el TJUE, en congruencia, s6lo se pronuncia sobre estos costes.

Los tribunales alemanes de primera y segunda instancias estimaron las respectivas demandas
(aunque el Tribunal de Apelacion en el procedimiento relativo al desfibrilador rebajo la
cuantia solicitada por la aseguradora), y la sociedad Boston Scientific Medizintechnik
interpuso sendos recursos de casacion solicitando su desestimacion.

3. Cuestiones prejudiciales

El Tribunal Supremo federal aleman decidi6 suspender los procedimientos y plantear al TJUE
las siguientes cuestiones prejudiciales que se formulan en términos similares en los dos
asuntos:

"1) ;Se ha de interpretar el articulo 6, apartado 1, de la Directiva 85/374 en el sentido de que, cuando se trata
de un producto médico implantado en el cuerpo humano (en este caso, un marcapasos [y un desfibrilador
automdtico implantable]), un producto es defectuoso desde el momento en que los marcapasos del mismo
modelo presentan un riesgo de averia significativamente mayor [o desde el momento en que un numero
significativo de desfibriladores de la misma serie presentan disfunciones], aunque en el aparato implantado en
el caso concreto no se haya detectado defecto alguno?
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2) En caso de respuesta afirmativa a la primera cuestion:

¢Los costes de la operacion para la extraccion del producto y para la implantacion de otro marcapasos [o de
otro desfibrilador] constituyen daiios causados por lesiones corporales en el sentido de los articulos 1 y 9,
primera frase, letra a), de la Directiva 85/374?"

4. La interpretacion del TJUE

El Presidente del TJUE acumul6 los dos asuntos y se pronunci6 de la siguiente manera sobre
las dos cuestiones prejudiciales:

4.1. El riesgo de defecto también vulnera las expectativas legitimas del consumidor

En respuesta a la primera cuestion prejudicial del Tribunal Supremo federal aleman, el TIUE
declar6 que:

"[L]a comprobacion de un posible defecto de productos pertenecientes al mismo modelo o a la misma
serie de produccién, como los marcapasos y los desfibriladores automaticos implantables, permite
calificar de defectuoso tal producto sin que sea necesario comprobar el referido defecto en ese
producto” (STJUE, parrafo nim. 43 y decision, apartado 1).

En apoyo de esta conclusion, el TJUE expone las siguientes razones:

1) Las condiciones de seguridad a las que tiene derecho el gran publico sobre un producto en
concreto deben determinarse en funcion del "destino, caracteristicas y las propiedades
objetivas del producto de que se trata, asi como las caracteristicas particulares del grupo de
usuarios a los que estd destinado ese producto". Los requisitos de seguridad esperables en los
casos de marcapasos y desfibriladores "son particularmente elevados" "habida cuenta de su
funcién y de la situacion de particular vulnerabilidad de los pacientes" (STJUE, parrafo nims.
38y 39).

i1) "La posible inseguridad (...) reside, en lo que respecta a productos como los controvertidos
en el litigio principal, en la posibilidad anormal de dafio que pueden causar a la persona", tal y
como sostuvo el Abogado General (STJUE, parrafo nam. 40).

iii) La interpretacion anterior estd "ademas en armonia con los objetivos que persigue el
n.n

legislador de la Union": "garantizar el justo reparto de los riesgos inherentes a la produccion
técnica moderna (...) entre el perjudicado y el productor" (STJUE, parrafo niim. 42).

El TIUE acoge de este modo la conclusion del Abogado General que habia defendido que un
producto sanitario implantable activo debia ser considerado defectuoso cuando perteneciera a
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un modelo de productos cuyo riesgo de averia fuera sensiblemente superior a lo normal o
cuando ya hubiera aparecido un defecto en un nimero importante de productos del mismo
modelo (Conclusiones del Abogado General, parrafos nims. 25 y 54).

Sin embargo, hubiera sido deseable que el TJUE acogiera también los argumentos que llevan
a dicha conclusion, ya que el punto central del Abogado General relativo al concepto de
defecto no adquiere la importancia que merece en la sentencia: la “seguridad a que tiene
derecho a esperar el gran publico” debe referirse “(...) al producto que presenta riesgos que
comprometan la seguridad de su usuario, que revistan un cardcter anormal, no razonable, y
que excedan de los riesgos normales inherentes a su uso (...) El incumplimiento de las
condiciones de seguridad (...) reside, por tanto, (...) en que el dafo potencial que el producto
es susceptible de provocar la persona o en los bienes de su usuario sea anormal. En otros
términos, el defecto, en el sentido del art. 6.1 Directiva 85/374/CEE, es "un riesgo de dario
que presenta un grado de gravedad tal que menoscaba el derecho de seguridad al que el
publico tiene legitimo derecho” (Conclusiones del Abogado General, parrafo nam. 30).

Para alcanzar dicha conclusion, el Abogado General recurri6 a tres argumentos: en primer
lugar, el concepto de defecto de la Directiva 85/374/CEE no exige la existencia de un vicio o
una anomalia material en el producto; en segundo lugar, la proteccion del consumidor, aunque
no es la finalidad que justifica la existencia de un régimen armonizado de responsabilidad por
producto, "también figura entre sus objetivos fundamentales" (parrafo nam. 35) y "estaria
comprometida la totalidad de la normativa de la Union Europea relativa a la seguridad de los
productos si hubiera de esperarse (...) a que el riesgo de averia (...) se concretara en (...) la
aparicion de un dafio" (parrafo niim. 37); en tercer lugar, y con el fin de integrar la proteccion
de la salud humana en todas las politicas de la Union, debia destacarse el elevado grado de
seguridad esperado en productos como los marcapasos y los desfibriladores, destinados a
implantarse en personas sometidas a un riesgo de fallecimiento.

4.2. Los costes de la operacion de sustitucion de un producto defectuoso son
indemnizables cuando dicha operacion es necesaria para eliminar el defecto

La conclusion del TJUE sobre la primera cuestion prejudicial lleva necesariamente a la
segunda cuestion planteada en el caso, relativa a si los costes de la operacion para la
extraccion del producto y la implantacion de otro nuevo constituyen "dafios causados por
lesiones" en el sentido del art. 9 de la Directiva 85/374/CEE.

En respuesta a esta segunda cuestion prejudicial del Tribunal Supremo federal alemén, el
TJUE afirmé:
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"[E]I dafio causado por una operacion quiriirgica en la que se sustituye un producto defectuoso, como
un marcapasos o un desfibrilador automatico implantable, constituye dafios causados por muerte o
lesiones corporales, de los que es responsable el productor, cuando dicha operacion sea necesaria para
eliminar el defecto del producto considerado. Corresponde al organo jurisdiccional remitente
comprobar si se cumple este requisito” (STJUE, parrafo num. 55).

El TJUE sostuvo, en la linea seguida por el Abogado General, una interpretacion amplia del
concepto de “dafios causados por muerte o lesiones corporales” que comprendiera todos los
dafos causados al usuario del producto calificado como defectuoso. "La reparacion del dafio
se refiere (...) a todo lo necesario para eliminar las consecuencias indemnizables" (...) Por
consiguiente, en el caso de dispositivos médicos (...) implantables, defectuosos (...), la
reparacion del dano debe incluir necesariamente los costes ligados a la sustitucion del
producto defectuoso" (STJUE parrafos nums. 49 y 50).

Sin embargo, el TIUE trazé una doble distincion en los casos analizados en funcion de la
existencia de una relacion de causalidad entre el defecto y los dafios relativos a la
intervencion quirdrgica de sustitucion del producto, ya que, de acuerdo con los antecedentes,
solo en el caso de los marcapasos dicha relacion habia quedado acreditada. Recuérdese que,
segun los antecedentes, para eliminar el riesgo de averia de los desfibriladores bastaba con
desactivar un interruptor magnético, por lo que, segiin el Tribunal, el derecho a indemnizacion
en este caso iba a depender de que el drgano jurisdiccional competente determinara si la
intervencion quirurgica era estrictamente necesaria.

Para el Abogado General, excluir de la indemnizacion estos gastos "estaria en total
contradiccion con el objetivo general de proteccion de la seguridad y de la salud de los
consumidores". Ademads, negarse a reparar tales gastos con base en que "la victima haya
decidido y programado dicha intervencion, supone (...) afiadir la condicion de que el dafio
sufrido tenga un cardcter repentino y exterior, cosa que la Directiva 85/374 no exige"
(parrafos nums. 63 y 67).

5. Otra interpretacion alternativa a la del TJUE es posible: el elemento determinante de
los casos no es si existia un defecto en el producto, sino la ausencia de daiio fisico
asociado al defecto

Los problemas de seguridad descritos en el apartado 1 de este comentario afectaban a los
componentes de los productos sanitarios, esto es, a su disefio (el Abogado General lo
reconoce en estos términos en el parrafo nim. 52 de sus Conclusiones respecto a los
marcapasos), por lo que, una vez comprobado que los aparatos en el caso particular
pertenecian a los modelos afectados por dichos problemas de seguridad, no habia duda acerca
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de que todos y cada uno de los productos de aquella serie o de aquel modelo eran defectuosos,
pues presentaban aquel riesgo de averia.

Conforme al derecho de la responsabilidad civil por producto, la falta de comprobacion de la
averia o fallo en un producto en concreto nunca ha sido un elemento decisivo para calificarlo
como defectuoso, ya que el mero riesgo, anormal o irrazonable, de averia del mismo, que
puede estar presente en todas las unidades de la serie por afectar al disefio o composicion del
producto, es en si mismo un defecto.

Lo peculiar de los casos que ha de resolver el Tribunal no es tanto si el riesgo de averia del
marcapasos o del desfibrilador implantado vulnera las expectativas de seguridad del
consumidor -pues parece claro que lo hace, de acuerdo con el concepto de defecto previsto
por la Directiva- sino mas bien si la falta de materializacion de aquel riesgo en un dafo fisico
para el paciente impide indemnizar otros daios, como los gastos médicos asociados a la
operacion quirargica de extraccion del dispositivo, conforme a la Directiva 85/374/CEE. El
Abogado General también plantea la problematica en estos términos cuando reconoce que
"supeditar la prueba de un defecto de seguridad a que sobrevenga un dafio equivaldria a
ignorar la funcion preventiva asignada a la normativa de la Union en materia de seguridad de
los productos" (parrafo nim. 38).

Un producto es defectuoso, por tanto, si puede causar un dafio anormal o desproporcionado de
acuerdo con sus beneficios o con las expectativas de los consumidores. El defecto es, en
términos de seguridad, un riesgo de dafo que resulta intolerable para la sociedad en su
conjunto. El producto en cuestion no deja de ser defectuoso por el hecho de que el riesgo no
se concrete en un dafio fisico para el consumidor, pues el derecho de responsabilidad civil del
fabricante nunca ha exigido como presupuesto del defecto la materializacion del riesgo en un
dano fisico ni, mucho menos, que ha exigido que la falta de seguridad se concrete en una
averia efectiva o en una "anomalia intrinseca", siguiendo los términos que utiliza el Abogado
General (parrafo nim. 31).

Por los antecedentes de hecho, parece que existia certeza sobre el tipo de riesgo de averia que
presentaban los productos, aunque no tenemos informacion sobre las concretas probabilidades
de su ocurrencia. Sin embargo, hay que recordar que, en derecho espafiol, incluso la
incertidumbre cientifica sobre los efectos nocivos de un producto para la salud o la seguridad
de las personas, ha generado la responsabilidad del productor. Asi sucedio6 en el caso resuelto
por la STS, 1%, 9.12.2010 (RJ 2010\1408), en la que el Tribunal Supremo sometid al criterio
de las expectativas legitimas del consumidor un producto sanitario —las protesis mamarias
Trilucent— sobre el que, de acuerdo con el estado de los conocimientos en aquel momento, no
se conocia que hubiera causado dafios fisicos ni que fuera toxico para la salud de las personas,
y cuyo unico defecto conocido era que su fabricante lo habia introducido en el mercado sin
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haber evaluado suficientemente la posible toxicidad a largo plazo de la sustancia que lo
caracterizaba, el aceite de soja. En el caso, el Tribunal concluyd que las protesis eran
defectuosas por haber sido introducidas en el mercado sin haber llevado a cabo tales
comprobaciones ¢ imputd al defecto del producto los dafios morales derivados de su
extraccion prematura [véase un comentario a la sentencia en Sonia Ramos Gonzalez, Marian
Gili Saldana, “También es defectuoso el producto que el fabricante pone en circulacion sin
haber realizado las comprobaciones suficientes sobre su toxicidad, aunque no haya causado
dafios a la salud de los consumidores”, Mariano Yzquierdo Tolsada (Dir.), Comentarios a las
sentencias de unificacion de doctrina (Civil y Mercantil), Vol. 4.°, Dykinson, Madrid, 2011,
pp- 975-1008].



