Dos apuntes en materia de
responsabilidad médica

Maria de los Angeles Parra Lucdn
Catedratica de Derecho civil. Universidad de La Laguna

SUMARIO

I.- Planteamiento. II.- Un apunte sobre la capacidad del paciente para prestar valido consentimiento. La Ley 41/200, de 14
de noviembre, reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y docu-
mentacion clinica. II1.- La aplicacion de la Directiva 85/374/CEE a los centros sanitarios publicos: La incidencia en Dere-
cho espaifiol de la Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Quinta), de 10 de mayo de 2001, (asunto C-203/1999, Henning

Veedfald y Arhus Amtskommune).

I.- Planteamiento.

Haber aceptado desarrollar una ponencia sobre un
tema tan amplio como es el de la “Responsabilidad médi-
ca”, tal y como figura en el programa de este Congreso,
al que asisten especialistas en Derecho y en temas sanita-
rios y de salud, fue sin duda un atrevimiento por mi parte.

Dificilmente puede hacerse en el tiempo que razo-
nablemente debe durar mi intervencién un planteamiento
original o novedoso en una materia que ofrece tantos
perfiles, sobre la que sigue produciéndose una avalancha
de resoluciones judiciales y que, para ser tratada seria-
mente requiere ser abordada desde distintas perspectivas
dogmaticas (la del Derecho civil, la de la responsabilidad
patrimonial de las Administraciones publicas, la del De-
recho penal), y que incide en ambitos diversos (el de los
derechos fundamentales, el del seguro de responsabilidad
civil, el de las jurisdicciones competentes, problema no
resuelto definitivamente a pesar de las reformas de la Ley
organica del poder judicial y de la Ley de la jurisdiccion
contencioso-administrativa, que sigue dando lugar a
polémica y a confusion en las Audiencias y en la doctri-
na, en particular cuando se ejercita la accion directa con-
tra las compaiiias de seguros).

Si hubiera de destacar algunos de los aspectos mas
llamativos de la actual practica jurisprudencial en materia
de régimen de la responsabilidad médica quizés deberian
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destacarse dos. De una parte, el hecho de que son cada
vez mas frecuentes las decisiones judiciales en las que la
responsabilidad médica se vincula a la ausencia de una
correcta informacion médica, incluso, cuando la actua-
cion del médico ha sido diligente, forzando entonces la
regulacion del consentimiento informado con el unico
propdsito de conceder una indemnizacion al demandante.
De otra parte, cabe apreciar un abuso en la practica juris-
prudencial del concepto del dafio moral, con el propdsito
evidente de conceder indemnizaciones sin cuantificar e
identificar concretos dafios producidos en la realidad.
Ambos datos son facilmente comprobables mediante la
lectura de las sentencias que publican los repertorios
jurisprudenciales.

Por eso he preferido centrar mi exposicion en un
tema muy concreto y menos conocido. Me refiero a la
incidencia en el Derecho espafiol de la responsabilidad
médica de la Sentencia del Tribunal de Justicia de las
Comunidades Europeas de 10 de mayo de 2001 (asunto
Veedfald), conforme a la cual los centros sanitarios,
publicos o privados, responden, con arreglo al régimen de
la responsabilidad por productos defectuosos, por los
dafios causados por los productos que elaboran y sumi-
nistran con ocasion de la prestacion de un servicio médi-
co. A la exposicion de esta materia dedicaré la mayor
parte de mi ponencia.

Ahora bien, hace tan s6lo unos dias, el pasado quin-
ce de noviembre, se ha publicado en el Boletin Oficial
del Estado la Ley 41/2002, de catorce de noviembre,
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion
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clinica. Son muchos y variados los enfoques con que
puede abordarse el tema del consentimiento informado
(naturaleza del derecho, contenido, forma, efectos de su
no prestacion en materia de responsabilidad médica,
instrucciones previas). Puesto que estos temas se abordan
en las diferentes mesas de trabajo formadas por los asis-
tentes a este congreso yo me voy a limitar a plantear los
problemas que se plantean desde el punto de vista de la
capacidad del paciente cuando es menor de edad o esta
incapacitado. A esta cuestion me refiero en primer lugar.

I1. Un apunte sobre la capacidad del paciente
para prestar valido consentimiento. La Ley
41/2002, de 14 de noviembre, reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica’

La Ley 41/2002, de catorce de noviembre, regulado-
ra de la autonomia del paciente y de derechos y obliga-
ciones en materia de informacion y documentacion clini-
ca, vuelve a regular el consentimiento informado. Puesto
que el tema va a ser objeto de debate en una de las Mesas
de Trabajo de este Congreso, me limitaré a sefialar que la
nueva Ley, en una materia en la que se le han adelantado
varias Comunidades Autonomas (Madrid, Catalufia,
Galicia, La Rioja, Navarra, Aragon, Extremadura), regula
el consentimiento informado de una manera mas com-
pleta que el art. 10 de la Ley general de sanidad de 1986,
tanto en lo que se refiere a la forma, al contenido y a las
condiciones en que debe suministrarse al paciente la
informacion. La Exposicion de Motivos de la Ley apunta
que, ademas, se han tenido en cuenta los criterios recogi-
dos en el Convenio de Oviedo relativo a los derechos
humanos y la biomedicina, que ya formaba parte de
nuestro ordenamiento interno y que entrd en vigor el uno
de enero de dos mil (Instrumento de Ratificacion del
Convenio para la proteccion de los derechos humanos y
la dignidad del ser humano con respecto a las aplicacio-
nes de la Biologia y la Medicina: Convenio relativo a los
derechos humanos y la biomedicina, hecho en Oviedo el
4 de abril de 1997, BOE n° 251, de 20 de octubre de
1999).
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que se plantean. Sobre toda esta materia, con mas detalle, mi trabajo
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Haber aceptado desarrollar una ponencia sobre un
tema tan amplio como es el de la “Responsabilidad médi-
ca”, tal y como figura en el programa de este Congreso,
al que asisten especialistas en Derecho y en temas sanita-
rios y de salud, fue sin duda un atrevimiento por mi parte.

Ahora bien, no me parece que la nueva Ley resuelva
todos los problemas en una materia en la que los profe-
sionales necesitan criterios seguros para tomar decisiones
sin incurrir en responsabilidad. Dada la reciente publica-
cion de la Ley, no me resisto a llamar su atencién sobre
dos puntos relacionados con la capacidad de las personas
y el ejercicio de las funciones de guarda y proteccion en
un ambito en el que estan en juego, entre otros, aspectos
tan importantes como la dignidad de las personas y su
salud. Advierto que hay otros como, por ejemplo, la
referencia que hace la ley al consentimiento por repre-
sentacion en el caso de los incapacitados: ademas de que,
con caracter general, también para los menores, es discu-
tible hablar de representacion en el ejercicio de los dere-
chos de la personalidad, para los incapacitados habra que
tener en cuenta, en cada caso, su capacidad natural para
prestar el consentimiento preciso para la intervencion.

Después de la Ley 41/2002, de gran interés, Sergio Romeo Malanda,
“Un nuevo marco juridico-sanitario: La Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, sobre derechos de los pacientes (I), en La Ley, numero 5703,
23 de enero de 2003, pags. 1-6 y (II), en La Ley, numero 5704, 24 de
enero de 2003.

Con anterioridad a la promulgacion de la Ley 41/2002, pero siguen
ofreciendo interés y utilidad: Francisco Rivero Herndndez, “Los dere-
chos humanos del incapacitado”, en Derechos Humanos del incapaz,
del extranjero, del delincuente complejidad del sujeto, Barcelona,
1997, M“ Aﬁgeles Parra Lucan, en “Comentario a los arts. 199-214",
en Comentarios al Cédigo civil, J. Rams coordinador, t. I, J. M. Bosch
editor, Barcelona, 2000, pags. 1651-1774; Maria José Santos Moron,
Incapacitados y derechos de la personalidad: tratamientos médicos,
honor, intimidad e imagen, Escuela Libre Editorial, Madrid, 2000,
Sergio Romeo Malanda, “El valor juridico del consentimiento prestado
por los menores de edad en el ambito sanitario”, en La Ley, nimero
5185, de 16 de noviembre de 2000, pags. 1-7 y (1), en La Ley, nimero
5186, de 17 de noviembre de 2000, pags. 1-6; Jesus Delgado Echeve-
rria, en Lacruz, Elementos de Derecho civil, I-2, “Parte General.

Personas”, Dykinson, Madrid, 2002.

Sobre la STC 154/2002, el comentario de Maria José Santos Moron,
“Sobre la capacidad del menor para el ejercicio de sus derechos fun-
damentales. Comentario a la STC 154/2002, de 8 de julio”, en La Ley,
de 12 de diciembre de 2002, pags. 1-6.

Ademas de las referencias en obras generales, sobre los trasplantes, en
especial, Victor Angostia Gorostiaga, Extraccion y trasplante de orga-
nos y tejidos humanos. Problematica juridica, Marcial Pons, Madrid,
1996.

Sobre el aborto, entre otros, Luis Arroyo Zapatero, “Los menores de
edad de incapaces ante el aborto y la esterilizacion”, Estudios Penales
vy Criminologia, X1, 1988; Manuel Jesus Dolz Lago, “Menores embara-
zadas y aborto, jquién decide?”, en Actualidad Penal, numero 29,
1996; Carlos Lema Anion, “Sobre el consentimiento de las menores

para la interrupcion voluntaria del embarazo”, en Jueces Para la
Democracia, numero 43, 2002.



a) Consentimiento requerido para el aborto de
mujer menor o incapaz, en los supuestos en que no estd
penado.

La Ley 41/2002 introduce en el art. 9.4 una referen-
cia a este tema, pero no introduce una regla clara, mos-
trando un serio desconocimiento de los temas relaciona-
dos con la capacidad de las personas y la posibilidad o no
de actuar en representacion legal por ellas. Para com-
prender mi critica a la nueva “regulacion” legal, conviene
explicar alglin antecedente.

El Tribunal Constitucional, en su Sentencia
531/1985, de 11 de abril, que resolvid el recurso previo
de inconstitucionalidad contra el proyecto de ley de des-
penalizacion del aborto dijo: “En cuanto a la forma de
prestar el consentimiento la menor o incapacitada, podra
aplicarse la regulacion establecida por el Derecho priva-
do” (Fundamento 14). Pero, ;cudl es esa regulacion del
Derecho privado? No est4 nada claro el tema. Hace pocos
dias, los medios de comunicacidon se hacian eco de la
noticia del intento de unos padres de que su hija, de quin-
ce afios, abortara y como, finalmente, se produjo una
intervencion judicial dirigida a garantizar la decision de
la menor. En la practica, parece que los responsables
médicos que practican este tipo de intervenciones requie-
ren el consentimiento de los padres.

Hay muchas preguntas delicadas y de respuesta difi-
cil. La nueva Ley se las despacha de una manera muy
simple en el art. 9.4 que, literalmente establece lo si-
guiente: “La interrupcion voluntaria del embarazo, la
practica de ensayos clinicos y la practica de técnicas de
reproduccion humana asistida se rigen por lo establecido
con caracter general sobre la mayoria de edad y por las
disposiciones especiales de aplicacion”.

No cabe duda de que la redaccion del precepto no ha
ido acompafiada de una reflexion de los problemas que se
plantean en la practica, ni de las importantes consecuen-
cias e implicaciones de esta materia. Por un lado, el pre-
cepto acumula supuestos distintos: el consentimiento de
la mujer para el aborto junto a la practica de ensayos
clinicos y de técnicas de reproduccion asistida, para los
que si hay una regulacion especifica, pero que no es co-
mun para ambos casos: el art. 5.6 de la Ley 35/1988, de
22 de noviembre, por la que se regulan las técnicas de
reproduccion asistida humana exige que el donante de
gametos y preembiones tenga mas de dieciocho afos y
plena capacidad de obrar. La misma exigencia de capaci-
dad establece el art. 6.1 de esta Ley para las usuarias de
las técnicas. No cabe que se otorgue el consentimiento
por representacion. La normativa en materia de ensayos

es mas compleja: cabe decir que, en determinadas cir-
cunstancias y con ciertos requisitos, si es posible el con-
sentimiento otorgado por el representante legal (art. 17
del Convenio de Oviedo; art. 60 de la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del medicamento; art. 12.4 del Real De-
creto 561/1993, de 19 de abril, por el que se regulan los
requisitos para la realizacion de ensayos clinicos).

(Estaban pensando los autores de la redaccion del
art. 9.4 de la Ley 41/2002 que la respuesta al tema de la
capacidad para el consentimiento en el aborto era de
manera segura la exigencia de la mayor edad? Conviene
observar que el articulo 9 no establece que haya que ser
mayor de edad, sino que se remite a la regulacion sobre la
edad. Es seguro que la mujer mayor de edad no incapa-
citada puede prestar ese consentimiento (art. 322 del
Cadigo civil). Pero no es segura, en cambio, la situacion
de las menores de edad, porque en la regulacion de la
edad y de la capacidad de las personas no hay norma
aplicable al caso del aborto. La remision a “la mayoria de
edad”, ;debe interpretarse en el sentido de que en ningun
caso valdra como consentimiento el prestado por la me-
nor embarazada? El consentimiento de la mujer es insus-
tituible, es decir, no cabe representacion de los padres.
No puede significar, entonces, que los padres puedan
consentir en lugar de la menor, como representantes
legales suyos. ;Tampoco cuando esté en peligro la vida
de la madre? ;Puede entenderse que en estos casos el
consentimiento de los padres juega como cumplimiento
del deber de velar y cuidar a los hijos? Por otra parte,
parece poco coherente con otras reglas del propio orde-
namiento espaiiol, concluir que la menor, con indepen-
dencia de su propia madurez, no puede prestar valida-
mente el consentimiento requerido por la ley para excluir
el caracter punible del aborto. En efecto, en nuestro orde-
namiento, por ejemplo, entre otros, los menores tienen
expresamente reconocidos los derechos de libertad ideo-
logica, de conciencia y religion (lo que no excluye a
padres y tutores, que tienen el deber de cooperar para que
el menor ejerza esta libertad de modo que contribuya a su
desarrollo integral: art. 6 de la Ley Organica 1/1996, de
proteccion juridica del menor). Los menores pueden
reconocer hijos (con aprobacion judicial previa audiencia
del Ministerio Fiscal: art. 121 del Cédigo civil), contraer
matrimonio a partir de los catorce afnos (con dispensa
judicial: art. 48 del Codigo civil), o de ejercer la patria
potestad sobre sus hijos (con asistencia de sus propios
padres: art. 157 del Cddigo civil). Incluso, el art. 181.2
del Codigo penal fija una edad sorprendentemente baja
(los trece afios) como limite a partir del cual se puede
prestar el consentimiento para entender que no hay abuso
sexual. Es cierto que hay determinadas intervenciones
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que no pueden realizarse en menores de edad, ni con su
consentimiento ni con el de sus padres o representantes
legales (esterilizacion, donacion de dérganos, transexual:
art. 156 del Cddigo penal). En estos casos, la trascenden-
cia del acto (esterilizacion, cirugia transexual) o la evi-
dencia de que ningln beneficio reporta al menor (dona-
cion de organos) justifican el sentido de la regulacion,
evitando decisiones peligrosas antes de que la persona
goce de la adecuada capacidad para decidir por si. Pero
no parece que deba otorgarse el mismo tratamiento al
caso que nos ocupa, en relacion al cual el art. 417 bis del
Codigo penal —articulo en vigor del derogado Codigo
penal- declara no punible la practica del aborto en los
casos de grave peligro para la vida o la salud de la emba-
razada, en los casos de violacidén o de graves malforma-
ciones del feto. Es decir, circunstancias que pueden
afectar de igual manera a la mujer embarazada, con inde-
pendencia de cual sea su edad, y en las que el paso del
tiempo impide tomar una decision.

Debe tenerse en cuenta que el art. 162.1 del Codigo
civil espafiol excluye de la representacion de los padres el
ejercicio de los derechos de la personalidad que, de
acuerdo con las condiciones de madurez, puedan realizar
por si solos. No es esta una regla que ofrezca a los terce-
ros que se relacionan con el menor grandes dosis de segu-
ridad pero, probablemente, se trata de materias en las
que, por su propia naturaleza y conexiéon con la esfera
intima y personal tampoco sea oportuno fijar una edad
uniforme por la ley. Excluida la representacién de los
padres es discutible, en cambio, si es suficiente, de
acuerdo con el art. 162 del Coédigo civil, sin necesidad de
autorizacion o consentimiento de sus padres, el consen-
timiento de la menor que tenga madurez suficiente para
prestar por si el consentimiento. Como argumento en
contra de la suficiencia del consentimiento de la menor
podria advertirse que la exclusion de la representacion de
los padres sélo significa que los padres no pueden susti-
tuir su consentimiento, pero no que queden eliminadas
las funciones de guarda y el deber de velar por ella, como
contenido propio de la patria potestad, por lo que, ademas
del consentimiento de la menor deberia requerirse el de
sus padres o representante legal. No es segura, sin em-
bargo, esta solucion. El art. 162 se centra en la madurez
de la propia menor y, posiblemente, la solucion preferible
sea entender que, teniendo discernimiento suficiente,
basta su propio consentimiento.

En Francia, el Codigo de la salud publica, reformado
el 4 de marzo de 2002, expresamente admite, derogando
el art. 371-2 del Cddigo civil, que el médico puede pres-

cindir del consentimiento de los padres en casos en que
los menores expresamente se opongan a que se les con-
sulte. Quizas no sea tan extrafia esta regla en un ambito
en el que no s6lo no cabe tomar una decisién por repre-
sentacion, en lugar o en nombre de la menor embarazada
sino en la que, ademas, indudablemente, puede existir un
conflicto entre las convicciones morales de la menor y las
de sus padres, debiendo reconocerse preferencia a las de
ella, en razén a las consecuencias que pueden derivarse
de la decision adoptada.

(Qué decir, entonces, en los casos en los que la mu-
jer es deficiente profunda, que ha sido violada, y que no
puede prestar su consentimiento de manera valida? El
representante legal de un incapacitado puede solicitar
autorizacion judicial para esterilizarle (art. 156 del Cdédi-
go penal). No hay norma semejante para el aborto. En el
ambito de las incumbencias estrictamente personales la
doctrina ha venido negando la posibilidad de que el tutor
actie por representacion. Sin embargo, desde una nueva
perspectiva, el Tribunal Constitucional, en Sentencia de
311/2000, de 18 de diciembre, ha revisado este plantea-
miento respecto de la legitimacion del tutor para ejercer
la accién de separacion matrimonial del incapacitado. El
Tribunal estima el recurso de amparo interpuesto contra
la Sentencia del Tribunal Supremo que sostiene que el
tutor no puede instar la accion de separacion en repre-
sentacion del pupilo incapacitado por ser una accidon
personalisima. El Constitucional entiende que el cierre de
la posibilidad del ejercicio de la accion determina la
violacion al derecho a la tutela judicial efectiva (art. 24
de la Constitucion) y desemboca, ademas, en una situa-
cion de desigualdad de los esposos en la defensa de sus
intereses patrimoniales (arts. 14 y 32 de la Constitucion).

Se trata, como advertia, de una materia dificil. En la
practica los problemas pueden ser muy graves. Los auto-
res de la redaccion del art. 9 de la Ley muestran un des-
conocimiento grave de la materia. No hacia falta que la
ley dijera que es valido el consentimiento de las mujeres
mayores de edad. El problema se plantea respecto de las
menores y de las que no tengan capacidad suficiente para
prestar su consentimiento. Ya que el art. 9.4 no da una
solucion para estos casos, no cabe duda de que es criti-
cable, y hubiera sido preferible que el legislador, para no
introducir mas confusion, no dijera nada.

b) ;A partir de qué edad se puede prestar el con-
sentimiento informado?

Otro tema que la Ley tampoco resuelve de manera
definitiva es el de los conflictos entre el derecho a la vida



y a la salud de los menores con otros derechos de quienes
ejercen la potestad o la guarda sobre los mismos. En
particular, a partir de qué momento se puede prestar de
manera valida y eficaz un consentimiento que legitime la
intervencion médica, asi como el papel que desempena la
patria potestad en todo este ambito. Es decir, ;cabe la
toma de decisiones en funcion de representacion?

Son muchas las preguntas que deben plantearse. Asi,
en primer lugar, partiendo de que el consentimiento lo
otorga el representante legal del menor, y que el criterio
es el interés del menor, conforme al art. 2 de la Ley Or-
ganica 1/1996, que lo erige en principio fundamental de
nuestro ordenamiento, ;qué limites deben jugar en la
toma de decisiones de los padres? ;Quién puede controlar
las decisiones tomadas por los padres cuando sean con-
trarias al interés del menor? En segundo lugar, para los
casos en que, segun la ley, no cabe representacion de los
padres (por tener el hijo “madurez” bastante, o mas de
dieciséis afios), (sigue siendo relevante su consenti-
miento como ejercicio de los deberes de guarda y protec-
cion que la ley les impone como contenido de la patria
potestad?

El caso a que da pie la famosa y polémica Sentencia
del Tribunal Constitucional de 18 de julio de 2002 (Tri-
bunal Constitucional Pleno, Ponente Excmo Sr. Don
Pablo Cachon Villar; negativa a recibir transfusiones de
sangre por testigos de Jehova) es s6lo una muestra de la
trascendencia de una materia que ahora, en la nueva Ley
41/2002, se aborda de manera confusa y, desde luego, sin
ofrecer una solucién clara que dé seguridad juridica a los
profesionales.

El art. 9.3.c) de la Ley contiene un prolijo y farrago-
so parrafo conforme al cual: “Se otorgara el consenti-
miento por representacion en los siguientes supuestos: c)
Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelec-
tual ni emocionalmente de comprender el alcance de la
intervencion. En este caso, el consentimiento lo dara el
representante legal del menor después de haber escucha-
do su opinidn si tiene doce afios cumplidos. Cuando se
trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero
emancipados o con dieciséis afios cumplidos, no cabe
prestar el consentimiento por representacion. Sin embar-
go, en casos de actuacion de grave riesgo, segun el crite-
rio del facultativo, los padres seran informados y su opi-
nion sera tenida en cuenta para la toma de la decision
correspondiente”.

Es decir, a la vista de este precepto cabe concluir
que, a partir de los dieciséis afios no cabe representacion.
Pero, al mismo tiempo se estd diciendo que los padres

seran informados y su opinion serd tenida en cuenta para
la toma de decision en caso de grave riesgo. ;Quién to-
ma, entonces la decision? Excluida la representacion, la
decision la toma el menor. La opinidon de los padres sélo
puede jugar como ejercicio del contenido de la patria
potestad, cumpliendo el deber de velar y cuidar por los
hijos sometidos a su potestad (art. 154 del Codigo civil),
que no quedaria excluido cuando la decision del menor le
pueda causar un perjuicio irreparable, en el sentido de
que, ademas del consentimiento del hijo se exige el de los
padres. Pero, insisto, desde la perspectiva de una correcta
técnica juridica, excluida la representacion, el consenti-
miento de los padres no podria sustituir al del menor. No
se entiende bien, en consecuencia, lo que se ha pretendi-
do decir en el art. 9.3.c) de la Ley 41/2002. Incluso, en el
precepto se establece que, antes de los dieciséis afios, la
intervencion de los padres como representantes solo es
posible si el menor no puede comprender el alcance del
acto. Parece, entonces, que, en tal caso, se puede prescin-
dir del consentimiento de los padres y contar sélo con el
del propio menor, que legitimaria asi la intervencion
médica de que se trate.

Conviene recordar algo que los autores de la Ley pa-
recen haber olvidado: que en esta materia existen un
conjunto de normas especificas para actos concretos
(trasplantes, técnicas de reproduccion asistida). Para tales
intervenciones hay que estar a lo expresamente regulado.
Pero, ademas, hay un cumulo de normas generales en el
Cadigo civil y en la Ley de enjuiciamiento civil relativas
al contenido y funciones de la patria potestad y a la posi-
bilidad de recurrir, en determinadas circunstancias, a la
autoridad judicial (art. 158 del Cdédigo civil). Posibilidad
que sigue existiendo, naturalmente, aunque el art. 9 de la
Ley 41/2002 no haga ninguna referencia a ella.

No debe olvidarse que en otros sectores, importantes
pero de consecuencias no tan decisivas como es la propia
vida, la salud o la integridad fisica, el legislador ha deci-
dido regular expresamente la posibilidad de que inter-
venga una autoridad estatal, el Ministerio Fiscal, que
puede ejercer las acciones en defensa del derecho al ho-
nor, intimidad o propia imagen de un menor de edad,
cualquiera que sea su edad, aunque medie su propio con-
sentimiento o el sus representantes legales. En este senti-
do, merece la pena recordar el art. 4 de la Ley Orgénica
1/1996, de 15 de enero, de proteccion juridica del menor,
que en sus apartados 3 y 4 establece lo siguiente: “3. Se
considera intromision ilegitima en el derecho al honor, a
la intimidad personal y familiar y a la propia imagen del
menor, cualquier utilizacion de su imagen o su nombre en
los medios de comunicacién que pueda implicar menos-
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cabo de su honra o reputacion, o que sea contraria a sus
intereses incluso si consta el consentimiento del menor o
de sus representantes legales. 4. Sin perjuicio de las
acciones de las que sean titulares los representantes le-
gales del menor, corresponde en todo caso al Ministerio
Fiscal su ejercicio, que podra actuar de oficio o a instan-
cia del propio menor o de cualquier persona interesada,
fisica, juridica o entidad publica”.

(Es menos trascendente la proteccion de la vida, la
salud o la integridad fisica del menor? Esté claro que no,
solo que el art. 9 de la Ley 41/2002 debe ponerse en
relacion con otros preceptos del ordenamiento. En defi-
nitiva, me parece criticable que el legislador haya abor-
dado en el art. 9 de la Ley 41/2002 la materia del con-
sentimiento de los menores en el ambito del derecho a la
salud sin la debida reflexion acerca de los problemas y de
los conflictos que pueden producirse y, sin tener en
cuenta el resto del sistema juridico, haya introducido una
norma que, aparentemente, pretende tener vida propia e
independiente lo que, a mi juicio, como he sefalado ya,
no es posible.

II1. La aplicacion de la Directiva 85/374/CEE
a los centros sanitarios publicos: La incidencia
en Derecho espaiiol de la Sentencia del
Tribunal de Justicia (Sala Quinta) de 10 de
mayo de 2001 (asunto C-203/1999, Henning
Veedfald y Arhus Amtskommune)

a) La Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala
Quinta) de 10 de mayo de 32001 (asunto C-203/1999,
Henning Veedfald y Aarhus)

La Sentencia del Tribunal de Justicia de las Comu-
nidades Europeas resuelve una cuestion prejudicial plan-
teada por un Tribunal danés. Pero, como es sabido, y ha
precisado el propio Tribunal de Justicia de las Comuni-
dades Europeas: 1) su interpretacion del Derecho comu-
nitario vincula a todos los 6rganos jurisdiccionales de los
Estados miembros que hayan de aplicarlas; 2) estas sen-

3
Un comentario a la misma en Joan Carles Seuba Torreblanca, "Sen-

tencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas de 10 de
mayo de 2001 (Asunto C-203/99, Henning Veedfald y Arhus
Amtskommune). De nuevo sobre la Directiva 85/374/CEE", Barcelona,
Jjulio de 2001 (www.indret.com); Luis Gonzalez Vaqué, "El Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas clarifica algunos conceptos
relativos a la responsabilidad por los dafios causados por productos
defectuosos en el ambito hospitalario (Directiva 85/374/CEE): la
sentencia "Veedfald"", en GJ n° 215, septiembre/octubre 2001; Juan
José Marin Lopez, " Daiios por productos : estado de la cuestion”,
Tecnos, Madrid, 2001.

tencias son directamente invocables ante los Jueces y
Tribunales espafioles y, por tanto, es evidente que puede
fundarse un recurso de casacion en la infraccidon por la
sentencia recurrida de la doctrina del Tribunal de Justicia
relativa a una norma comunitaria (cfr. art. 477.1 de la
Ley de enjuiciamiento civil, infraccion de normas aplica-
bles para resolver las cuestiones objeto del proceso). De
ahi la importancia que para el Derecho espafiol tiene
conocer la interpretacion que del Derecho comunitario
lleva a cabo el de Justicia de las Comunidades Europeas.

La sentencia Tribunal de Justicia (Sala Quinta) de
10 de mayo de 2001 (asunto C-203/1999, Henning Vee-
dfald y Aarhus)4 sienta la doctrina de que la Directiva
85/374/CEE, de 25 de julio, relativa a la aproximacion de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrati-
vas de los Estados miembros en materia de responsabili-
dad por los dafios causados por productos defectuosos,
que establece una responsabilidad objetiva del productor
para los dafios causados por los productos defectuosos, es
aplicable a quien presta un servicio médico, también,
como era el caso, cuando se trata de un hospital de titula-
ridad publica.

La trascendencia de esta sentencia es evidente por-
que si no se estudia cuidadosamente lo que dice, como lo
dice y para qué casos lo dice, puede llevar a una generali-
zacion equivocada en el sentido de pretender aplicar una
regla de responsabilidad objetiva a supuestos que perte-
necen al campo de la responsabilidad por culpa. Es decir,
la sentencia sostiene la aplicacion de la Directiva
85/374/CEE a la Administracion sanitaria que, con oca-
sion de la prestacion de un servicio médico utiliza un
producto defectuoso que ha sido fabricado por ella mis-
ma. Nada dice, en cambio, de otros posibles supuestos de
dafios ocasionados en el curso de una asistencia sanitaria
pero al margen de la utilizacion de un producto defectuo-
so ni, tampoco, incluso dentro de la causacion de dafios
como consecuencia de la utilizacion de un producto de-
fectuoso, de los casos en que el producto no ha sido cla-
borado por el centro que presta el servicio.

Conviene comenzar en primer lugar explicando bre-
vemente los hechos, tal y como vienen recogidos en la
sentencia.

El 21 de noviembre de 1990, el Sr. Veefald debia
sufrir un trasplante de rifion en el hospital de Skejby.
Tras haber extraido el rifion del donante, hermano del Sr.

Puede consultarse en el sitio web del Tribunal de Luxemburgo
http://curia.eu.int/es/index.htm.



Veedfald, se prepar6 para el trasplante por medio de una
irrigacién con un liquido de perfusion destinado a este
fin. Por ser defectuoso el liquido, durante la irrigacion se
obstruy6 una arteriola del rifion por lo que éste resultd
inutilizable para cualquier trasplante. El liquido de irriga-
cion habia sido fabricado en los laboratorios de la farma-
cia de otro hospital, el Arhus Kommunehospital (hospital
municipal de Arhus), y preparado para su utilizacién en
el hospital de Skejby. La Amtskommune es propietaria y
gestora de ambos hospitales. Basandose en la Ley n. 371
on produktansvar, de 7 de junio de 1989, que traspuso al
Derecho danés la Directiva 85/374/CEE, de responsabili-
dad por productos defectuosos, el Sr. Veedfald solicitd
una indemnizacion a la Amtskommune. Esta decliné su
responsabilidad alegando que no habia puesto el producto
en circulacion y que no lo habia fabricado con fines eco-
némicos, puesto que ambos hospitales estan exclusiva-
mente financiados con fondos publicos. El Sr. Veedfald
interpuso un recurso contra esta resolucion denegatoria
de indemnizacién ante el Vestre Landsret (Dinamarca),
recurso que fue desestimado mediante sentencia de 29 de
septiembre de 1997. Interpuso un recurso de apelacion
ante el Hojesteret.

Por suscitarle dudas la interpretacion del Derecho
nacional a la luz de las disposiciones de la Directiva,
dicho tribunal decidié suspender el procedimiento y
plantear al Tribunal de Justicia las siguientes cuestiones
prejudiciales:

«1) (Debe interpretarse la letra a) del articulo 7 de la
Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de
1985, en el sentido de que un producto defectuoso no se
ha puesto en circulacion si se ha elaborado en el marco
de la prestacion de un servicio médico concreto y se
utiliza en un O6rgano humano que ha sido extraido del
cuerpo de un donante con el fin de prepararlo para su
trasplante al cuerpo de otra persona y que, como conse-
cuencia de ello, se ha causado el dafio en el 6rgano?»

«2) (Debe interpretarse la letra c) del articulo 7 de la
Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de
1985, en el sentido de que un hospital de titularidad pua-
blica estd exento de responsabilidad con arreglo a la
Directiva por los productos que elabora y utiliza en el
ambito de un servicio concreto financiado con fondos
publicos, prestado por el productor a la persona perjudi-
cada sin ninguna contraprestacion?»

«3) ¢(Impone el Derecho comunitario exigencias
aplicables a la delimitacion por los Estados miembros de
las expresiones dafios causados por muerte o lesiones
corporales y dafios causados a una cosa o la destruccion

de una cosa, contenidas en el articulo 9 de la Directiva
85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, o pue-
den los distintos Estados miembros decidir libremente lo
que debe entenderse por dafios causados por muerte o
lesiones corporales y dafios causados a una cosa o la
destruccion de una cosa?»

«) (Debe interpretarse la letra a) del articulo 9 de la
Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de
1985, en el sentido de que el dafo causado en un 6rgano
humano que se extrae del cuerpo de un donante para,
inmediatamente después, trasplantarlo al cuerpo de otra
persona esta comprendido en la expresion dafios causa-
dos por lesiones corporales con respecto al receptor del
organo? »

«5) (Debe interpretarse la letra b) del articulo 9 de la
Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de
1985, en el sentido de que el dafio causado en un 6rgano
humano que se extrae del cuerpo de un donante para,
inmediatamente después, trasplantarlo al cuerpo de otra
persona esta comprendido en la expresion dafios causa-
dos a una cosa o la destruccion de una cosa con respecto
al receptor del 6rgano?».

La primera cuestion plantea el tema de si se puede
entender que un producto elaborado en el marco de una
prestacion de un servicio se ha puesto en circulacion. La
cuestion tiene interés porque, conforme al art. 7.a) de la
Directiva, el demandado no es responsable si prueba que
no puso el producto en circulacion.

El Abogado General mantiene, respaldando la tesis
de la Administracion danesa, que la Directiva de respon-
sabilidad por productos defectuosos no es aplicable a los
casos de responsabilidad por servicios defectuosos, entre
los que se incluyen los dafios causados por un profesional
en el ejercicio de su actividad cuando utiliza un producto
que ¢l mismo ha preparado y que estd destinado a ser
utilizado exclusivamente en el seno de su organizacion:

“Je propose donc a la Cour de répondre au Hgjeste-
ret que, dans I'état actuel du droit communautaire, la
directive 85/374 ne s'appliquepas a des cas de responsa-
bilité du fait de services défectueux, dans lesquels il faut
inclure les dommages causés par un professionnel dans
l'exercice de son activité lorsqu'il utilise un produit qu'il a
lui-méme préparé et qui est destiné a étre utilisé exclusi-
vement au sein de son organisation, responsabilité qui, a

5

Paragrafo 17 de las conclusiones. Abogado General, don Ddmaso
Ruiz-Jarabo Colomer (las conclusiones, presentadas el 14 de diciembre
de 2000 pueden consultarse en http://curia.eu.int/es/index.htm).
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ce jour, n'a pas été réglementée par le 1égislateur commu-
nautaire”.

Pero este criterio no es compartido por el Tribunal,
que acaba dictando una sentencia en la que declara que la
Directiva 85/374, que establece una responsabilidad
objetiva por el caracter defectuoso de los productos, es
aplicable a la responsabilidad en que incurre quien presta
asistencia médica y utiliza un producto defectuoso que él
mismo ha producidoé. Con una precision muy importante:
también cuando el hospital es financiado con fondos
publicos.

De una y otra afirmacién, y de los argumentos en
que se apoyan, me ocupo a continuaciéon con mas detalle.

b) La Directiva 85/374 y la responsabilidad médica

1. La Directiva 85/374 es aplicable a quien utiliza
un producto defectuoso al prestar un servicio.

La Administracion danesa, para excluir la aplicacion
del sistema de responsabilidad derivado de la Directiva
comunitaria argumento que:

1) La Directiva se elabor6 para establecer un régi-
men de responsabilidad objetiva para los bienes muebles
elaborados industrialmente, lo que no hacia el hospital;

2) La Directiva es aplicable a los productos, no a los
servicios: no existe una norma comunitaria sobre respon-
sabilidad por servicios porque, en efecto, la Propuesta de
Directiva presentada en 1990 finalmente fue retirada en
1994.

Sin embargo, el Tribunal de Justicia de manera
contundente afirma que la utilizaciéon de un producto en
el marco de una prestacion de servicios médicos supone
poner ese producto en circulacion, y es esa actividad el

’ Sobre la responsabilidad por productos defectuosos en el curso de la
prestacion de un servicio y las relaciones entre las reglas de responsabi-
lidad por productos y por servicios vid. mis trabajos: "Dafios por pro-
ductos y proteccion del consumidor”, J. M. Bosch Editor S.A., Barcelo-
na, 1990, pag. 484; "La responsabilidad por los servicios defectuosos:
Hacia una armonizacion de las legislaciones de los paises miembros de
la CEE", en Estudios sobre Consumo, Volumen: 17, 1990, pags. 67-98
y "La propuesta de Directiva de 9 de noviembre de 1990 sobre la res-
ponsabilidad del prestador de servicios", en Estudios sobre Consumo,
Volumen: 21, 1991, pags. 11-19; "Responsabilidad civil por productos
farmacéuticos y servicios médicos: fundamento de la responsabilidad y
sujetos responsables. En especial, los riesgos del desarrollo", en Cua-
dernos Civitas de Jurisprudencia Civil, Volumen: 52, 2000, pags. 223-
246; "La responsabilidad civil por productos y servicios defectuosos.
Responsabilidad civil del fabricante y de los profesionales", en Tratado
de responsabilidad civil, dirigido por Fernando Reglero Campos, Aran-
zadi, Pamplona, 2002, pags. 1243 y ss.

presupuesto para imputar la responsabilidad conforme a
la Directiva.

En palabras del Tribunal: “11. Mediante su primera
cuestion, el organo jurisdiccional remitente pretende
esencialmente que se dilucide si el articulo 7, letra a), de
la Directiva debe interpretarse en el sentido de que un
producto defectuoso se pone en circulacion cuando el
fabricante del producto lo fabrica y utiliza en el marco de
una prestacion médica concreta, que consiste en preparar
un 6rgano humano para su trasplante y el dafo causado a
éste es consecuencia de dicha preparacion”.

Se advierte que, lo que se analiza, es el estado de-
fectuoso del producto utilizado en el marco de una pres-
tacion de servicios, no si la prestacion fue defectuosa, por
lo que es un supuesto de responsabilidad por productos
defectuosos y no de responsabilidad por servicios defec-
tuosos.

Como con acierto afirma el Tribunal: “12. Con ca-
racter preliminar, por lo que se refiere al argumento de la
Amtskommune y del Gobierno danés, segiin el cual la
utilizacion de un producto en el marco de una prestacion
de servicios no puede, en principio, estar comprendida en
el ambito de aplicacion de la Directiva hasta que el le-
gislador comunitario no haya adoptado las normas relati-
vas a las prestaciones de servicios, basta con sefnialar que
en el litigio principal se trata del estado defectuoso de un
producto utilizado en el marco de una prestacion de
servicios, y no del estado defectuoso de ésta como tal”.

Segtin la Amtskommune, no existe puesta en circu-
lacion del producto en el sentido del articulo 7, letra a),
de la Directiva en una situacion como la del litigio prin-
cipal. Esta se caracteriza a su juicio por el hecho de que
el paciente no comprd el producto y éste, destinado a un
uso estrictamente interno por el propio productor, no
salio de la «esfera de control» constituida por la unidad
del centro hospitalario, la farmacia y los médicos intervi-
nientes.

La Directiva no define el concepto de «puesta en
circulaciony. Por lo tanto, como advierte el propio Tribu-
nal hay que interpretar este concepto conforme a la fina-
lidad y al objetivo perseguido por la Directiva. El Tribu-
nal recuerda como, con acierto, el Sr. Veedfald, los Go-
biernos austriaco, francés y del Reino Unido y la Comi-
sion, han sefialado que la exoneracion de la responsabili-
dad por no haberse puesto en circulacion el producto,
establecida en el articulo 7, letra a), de la Directiva, com-
prende en primer lugar los casos en que una persona
distinta del productor haya hecho salir el producto del



proceso de fabricacion. Ademas, estan excluidas del
ambito de aplicacion de la Directiva la utilizacion del
producto contra la voluntad del productor, por ejemplo
cuando el proceso de fabricacion ain no esté terminado,
asi como la utilizacioén para fines privados o en situacio-
nes similares’. Este no es el caso del supuesto que da
lugar al pleito principal en cuyo seno se plantea la cues-
tion prejudicial.

En cuanto al argumento de la Amtskommune,
segun el cual el producto no se puso en circulacion debi-
do a que no habia salido de la «esfera de control» médica,
constituida por la farmacia que lo fabricé y por el hospi-
tal en el que se habia utilizado dicho producto, el Tribu-
nal sefiala que tales circunstancias no son determinantes
cuando, como en el litigio principal, la utilizacion del
producto se caracteriza por que la misma persona a la que

esta destinado debe acudir a la «esfera de controly .

La consecuencia importante que resulta de todo este
razonamiento es la de que, seglin el Tribunal, procede
responder a la primera cuestion que el articulo 7, letra a)
de la Directiva debe interpretarse en el sentido de que un
producto defectuoso se pone en circulacién cuando se
utiliza en el marco de una prestacion médica concreta que
consiste en preparar un 6rgano humano para su trasplante
y el dafio causado a éste es consecuencia de dicha prepa-
racion. Es decir, que el régimen de la Directiva de res-
ponsabilidad del productor por los dafios causados por

! Sobre todo ello, vid. mis trabajos "Darfios por productos y proteccion
del consumidor”, cit., pags. 589 y ss. y "La responsabilidad civil por
productos y servicios defectuosos. Responsabilidad civil del fabricante
y de los profesionales”, en Tratado de responsabilidad civil, pag. 1229.

' Continua el Tribunal aclarando que: "Como ha subrayado el Gobier-
no del Reino Unido, en el caso de un paciente que acude al hospital, el
hecho de que el producto utilizado en el marco de un tratamiento médi-
co haya sido fabricado en el establecimiento o haya sido adquirido a un
tercero, como podria haber ocurrido en el caso de autos, no es determi-
nante. En efecto, el hecho de que un producto utilizado en el marco de
una prestacion de servicios haya sido fabricado por un tercero, por el
prestador del propio servicio o por una entidad con él relacionada no
puede, por si mismo, tener incidencia en el hecho de que ha sido puesto
en circulacion”. En mi opinion esta afirmacion es exacta en la medida
en que permite concluir que el producto se ha puesto en circulacion,
pero no si a partir de ella se quiere deducir que la responsabilidad de
quien presta el servicio es la misma si utiliza un producto defectuoso
elaborado por él mismo (pues entonces responde como productor) o si
utiliza un producto elaborado por un laboratorio , pues entonces quien
utiliza el producto es un mero suministrador que, en principio, con
arreglo al régimen de la Directiva no es responsable, a menos que no
identifique al productor (vid. mi trabajo "La responsabilidad civil por
productos y servicios defectuosos. Responsabilidad civil del fabricante
v de los profesionales", en Tratado de responsabilidad civil, pags. 1221

y SS.).

sus productos defectuosos es aplicable a quien, al prestar
un servicio médico, utiliza un producto que ¢l mismo ha
elaborado y que resulta defectuoso.

2. La Directiva 85/374 es aplicable también a
hospitales financiados por fondos publicos

El art. 7.c) de la Directiva permite al productor exo-
nerarse de responsabilidad si prueba "que él no fabrico el
producto para venderlo o distribuirlo de alguna forma
con fines econdmicos, y que no lo fabricé ni distribuyd
en el ambito de su actividad profesional". La segunda
cuestion prejudicial plantea si un hospital de titularidad
publica puede exonerarse de responsabilidad con arreglo
a la Directiva habida cuenta de que esta financiado con
fondos publicos, sin que se exija a los beneficiarios de la
asistencia una contraprestacion. El tema tiene importan-
cia, porque la asistencia sanitaria constituye en Espafia
una actividad mayoritariamente prestada por las Admi-
nistraciones Publicas.

La Administracion danesa aleg6 que la actividad del
hospital estaba financiada con fondos publicos y que no
existia una vinculacién econémica entre el paciente y el
hospital. Este dato es importante porque la Directiva
85/374 exige que el sujeto responsable actie con fines
economicos o en el &mbito de una actividad profesional
[art. 7.c.: cft. art. 6.1.c. de la Ley espaiiola de 1994, que
traspone la Directiva al Derecho espafiol: “1. El fabri-
cante o el importador no seran responsables si prueban:
¢) Que el producto no habia sido fabricado para la venta
o cualquier otra forma de distribucion con finalidad eco-
némica, ni fabricado, importado, suministrado o distri-
buido en el marco de una actividad profesional o empre-
sarial”]g.

Sin embargo, el Tribunal de Justicia sostiene que “el
hecho de que los productos fabricados para una presta-
cion médica concreta que no es pagada directamente por
el paciente, sino que se financia con cargo a los fondos
publicos alimentados por los contribuyentes, no puede
privar a la fabricacion de estos productos su caracter
econdmico y profesional. En efecto, no se trata de una
actividad voluntaria que, como tal, podria estar compren-
dida en la exoneracidén de responsabilidad prevista en el
articulo 7, letra c¢), de la Directiva. Ademas, la propia
Amtskommen reconocié en la vista que, en semejantes
circunstancias, un hospital privado seria sin duda alguna

’ Sobre los problemas de interpretacion de la norma comunitaria vid.
mi monografia "Darios por productos y proteccion del consumidor”,
cit., pags. 539 y ss. y "La responsabilidad civil por productos y servi-
cios defectuosos. Responsabilidad civil del fabricante y de los profesio-
nales", en Tratado de responsabilidad civil, pag. 1230.
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responsable del estado defectuoso del producto con arre-
glo a las disposiciones de la Directiva” (paragrafo 21). En
conclusion, termina afirmando el Tribunal: " De todo ello
resulta que procede responder a la segunda cuestion que
el articulo 7, letra c), de la Directiva debe interpretarse en
el sentido de que la exoneracion de responsabilidad por
falta de actividad con fines econémicos o de actividad
profesional no se aplica al caso de un producto defectuo-
so que ha sido fabricado y utilizado en el marco de una
prestacion médica concreta totalmente financiada con
fondos publicos y por la que el paciente no debe pagar
contraprestacion alguna".

Este es, en mi opinidn, el aspecto mas importante de

la Sentencia: la aplicacion de la Directiva a las Adminis-
. /. . /. . 10
traciones Publicas cuando actiian como fabricantes .

¢) Consecuencias para el Derecho espariol

En mi opiniodn, tal y como he adelantado al exponer
la sentencia, la incidencia de la doctrina del Tribunal de
Justicia se produce en dos niveles. En primer lugar, con
caracter general, para la responsabilidad médico-
hospitalaria. En segundo lugar, y mas en particular, para
la “medicina publica”, es decir, para los dafios causados
en el &mbito de los servicios sanitarios publicos.

1. Incidencia general en la responsabilidad médi-
co-hospitalaria

Por lo que se refiere a la responsabilidad médica, la
sentencia aclara y despeja todas las dudas que pudieran
existir acerca de la aplicacion de la Directiva de 1985 a
los dafios causados por productos defectuosos en el am-
bito de la asistencia sanitaria.

La Directiva, promulgada con la finalidad de elabo-
rar un régimen de responsabilidad uniforme para los
fabricantes con el fin de favorecer la libre circulacion de
mercancias, fue incorporada al Derecho interno espafiol
mediante la Ley 22/1994, de 6 de julio, de responsabili-
dad civil por los dafios causados por productos defectuo-
SOS.

10
En este sentido, también, Joan Carles Seuba Torreblanca, "Sentencia

del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas de 10 de mayo
de 2001 (Asunto C-203/99, Henning Veedfald y Arhus Amtskommune)
De nuevo sobre la Directiva 85/374/CEE", Barcelona, julio de 2001
(www.indret.com), pag. 3.

Con anterioridad, sobre la aplicacion de la Directiva a las Administra-
ciones Publicas, vid. Guillermo Alcover Garau, "La responsabilidad
civil del fabricante. Derecho comunitario y adaptacion al Derecho
espariol", Civitas, Madrid, 1990.

10

La Directiva establece una responsabilidad objetiva
por el caracter defectuoso del producto. Frente a lo que
podriamos considerar, con todos los matices que ustedes
ya conocen, como regla general en materia de responsa-
bilidad médica. Teéricamente, en principio, se trata de
una responsabilidad por culpa, conforme a las reglas
generales de responsabilidad contenidas en el Codigo
civil, y que suponen que el médico debe prestar las aten-
ciones requeridas segun el estado actual de la ciencia. Es
conocida también, tras una primera fase jurisprudencial
contraria, la aplicacion, al menos desde 1997, del art. 28
de la Ley 26/1984, de 19 de julio, general para la defensa
de los consumidores y usuarios cuando el resultado es
“anormal”, es decir, se aleja de quienes prestan el servi-
cio a titulo de principal (la entidad propietaria del centro
hospitalario en caso de infecciones, contagios hospitala-
rios, mala organizaciéon o coordinacion del servicio),
aunque al médico individual, al profesional, se le sigue
exigiendo la responsabilidad conforme a la “lex artis”".

Pero, ademas, la Directiva 85/374 configura un ré-
gimen de responsabilidad propio (por ejemplo, un plazo
de prescripcion de tres afios, indemnizacion solo de de-
terminados dafios...): con una consecuencia, que cuando
se aplique a la responsabilidad sanitaria el régimen deri-
vado de la Directiva es este el régimen de responsabili-
dad aplicable.

Si esto es asi, y se parte de que la Directiva es apli-
cable a algunos casos de la responsabilidad médico sani-
taria, la consecuencia es que debe tenerse en cuanta la
existencia de un régimen de responsabilidad especial para
algunos supuestos de responsabilidad médica. Por eso es
tan importante aclarar cual es el supuesto de hecho al que
se refiere la Sentencia del Tribunal de Justicia de las
Comunidades Europeas.

La Sentencia se refiere a un caso en el que el pro-
ducto defectuoso ha sido fabricado por el propio hospital:
mas exactamente, por otro hospital que depende de la
misma Administracion, del mismo titular. Cabe pregun-
tarse, entonces, qué sucede cuando el fabricante del pro-
ducto es un tercero distinto del que presta el servicio.
;Debe responder el hospital que presta el servicio con-
forme a la Directiva?

En mi opinion, la Directiva 85/374 no es aplicable a
quien, con ocasion de la prestacion de un servicio, utiliza

1
Por todos, Clara 1. Asua Gonzdlez, "La responsabilidad civil médi-

ca", en Tratado de responsabilidad civil, dirigido por Fernando Regle-

ro Campos, Aranzadi, Pamplona, 2002, especialmente pags. 1021 y ss.



un producto defectuoso. La Directiva imputa la responsa-
bilidad al productor y, solo subsidiariamente, para el caso
de que no esté identificado el productor, responde el
suministrador. La cuestion no es irrelevante: fue una
opcion de los autores de la Directiva, que consciente-
mente decidieron canalizar el régimen de responsabilidad
previsto en el texto comunitario hacia un unico sujeto de
toda la cadena de elaboracion y distribucién .

En este sentido, la Sentencia del Tribunal de Justicia
de las Comunidades Europeas de 25 de abril de 2002
(Sala Quinta, asunto C-52/00) condena a Francia por
incumplimiento de la Directiva, entre otras razones, por
equiparar en su ley de transposicion de la Directiva al
suministrador con el productor”.

Entiendo, por ello, que el médico o el hospital no
responden de acuerdo con el régimen de la Directiva por
los dafios causados por el cardcter defectuoso de un me-
dicamento que prescriben o de un producto sanitario que
emplean pero que ha sido fabricado por un tercero que no
sea dependiente suyo y de quien no deban responder.

Puede plantearse, sin embargo, otra cuestion: en tal
caso, el médico o el hospital, ;jresponden con arreglo a
otros fundamentos juridicos distintos del derivado de la
implementacidon de la Directiva comunitaria? El analisis
de la jurisprudencia espafiola muestra que en este punto
no se ha mantenido una postura uniforme. En efecto, si el
uso del producto ha sido correcto se absuelve al profesio-
nal pero la jurisprudencia, a veces, s6lo condena al fabri-
cante, mientras que otras veces sdlo condena a la entidad
que presto la asistencia y, finalmente, hay ocasiones que,
en casos semejantes, condena solidariamente a quien
presta el servicio y al fabricante . El problema, como es

12
Vid. mi monografia "Dajios por productos y proteccion del consumi-

dor", cit., pags. 537 y ss. y "La responsabilidad civil por productos y
servicios defectuosos. Responsabilidad civil del fabricante y de los
profesionales”, en Tratado de responsabilidad civil, pags. 1221 y ss.
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Puede consultarse en el sitio web del Tribunal de Luxemburgo

http://curia.eu.int/es/index.htm. en general, sobre la idea de que la
Directiva 85/374/CEE no es una Directiva de minimos que permita a
los Estados miembros de la Union Europea incorporar cualquier
modificacion para dispensar una mejor proteccion al consumidor vid.
mis trabajos "Darios por productos y proteccion del consumidor", cit.,
pags. 625 y "La responsabilidad civil por productos y servicios defec-
tuosos. Responsabilidad civil del fabricante y de los profesionales”, en
Tratado de responsabilidad civil, pag. 1193.
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Los ejemplos jurisprudenciales se refieren a la aplicacion y utiliza-

cion de productos sanitarios (dispositivos intrauterinos, jeringas o
catéteres que se fragmentan en el interior del paciente) y medicamen-
tos defectuosos (por falta de informacion sobre contraindicaciones,
efectos secundarios): vid. mi trabajo "La responsabilidad civil por
productos y servicios defectuosos. Responsabilidad civil del fabricante
y de los profesionales", en Tratado de responsabilidad civil, pags. 1248

Vss.

sabido, se plantea tanto para los productos sanitarios
como para los medicamentos y, en particular, en los ca-
sos de contagios por trasfusiones o aplicaciéon de hemo-
derivados’.

El tema es discutible, pero sigue siéndolo tras la
Sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades
Europeas que aqui se comenta. En efecto, la Sentencia no
aporta ninglin criterio para este problema y su doctrina
tampoco puede utilizarse como un argumento a favor de
la responsabilidad objetiva de quien presta el servicio por
el caracter defectuoso de un producto fabricado por un
tercero y que €l utiliza correctamente. La Sentencia, co-
mo ya he advertido, se refiere s6lo a un caso en el que
quien presta el servicio es ademas fabricante del producto
defectuoso, y su doctrina no es aplicable a otros casos.

2. En particular, incidencia en la “medicina pu-
blica”

Ya he sefialado como, la Sentencia del Tribunal de
Justicia de 10 de mayo de 2001 se pronuncia a favor de la
aplicacion de la Directiva 374/1984 a las Administracio-
nes Publicas cuando, de acuerdo con la misma, deban
responder, es decir, cuando fabrican un producto o lo
importan de fuera de la Unidon Europea (art. 3.2 de la
Directiva, que equipara al fabricante al importador)m.

Desde este punto de vista, merece la pena revisar la
reforma que la Ley 4/1999, de 13 de enero, llevo a acabo
en el art. 141 de la Ley 30/1992, de 26-11-1992, de Ré-
gimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, en materia de
riesgos de desarrollo’ .

N Para los daiios causados por contagio, por todos, Joan Carles Seuba
Torreblanca, "Sangre contaminada: responsabilidad civil y ayudas
publicas: respuestas juridicas al contagio transfusional del SIDA y de
la hepatitis", Madrid, Civitas, 2002.

16
Explica con acierto Juan José Marin Lopez (" Darios por productos :

estado de la cuestion”, pags. 224 y ss.) que la aplicacion del régimen
derivado de la Directiva comunitaria a la responsabilidad de las Admi-
nistraciones Publicas cuando sean fabricantes lo es, tanto para la
Administracion estatal como para las autonomicas, tanto si la Admi-
nistracion es una entidad publica empresarial o una sociedad mercantil
estatal (cfi. arts. 53.2 de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de organizacion
v funcionamiento de la Administracion General del Estado y disp.
adicional 12°de la misma Ley para las sociedades anonimas estatales)
como si no es asi (cfr. art. 2 de la Ley 30/1992). El mismo autor aclara
que conservan su aplicacion las disposiciones puramente procedimen-
tales (art. 142.1, 2 'y 3, art. 143, disp. adicional 12 de la Ley 30/1992,
asi como el Reglamento de los Procedimientos de las Administraciones
Publicas en materia de responsabilidad patrimonial, aprobado por
Real Decreto 429/1993, de 26 de marzo).
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Por todos, recientemente, José Manuel Busto Lago, "La responsabi-
lidad civil de las Administraciones Publicas", en Tratado de responsa-
bilidad civil, pag. 1466 y ss.
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El origen inmediato de la reforma del art. 141 fue el
deseo de acabar con las condenas a la administracion en
los casos de contagios de los virus VIH y VHC como
consecuencia de las transfusiones realizadas en los hos-
pitales publicos. Esta reforma, que ha ido acompafiada de
un debate y una polémica acerca de su fundamento (fuer-
za mayor, o como parece preferible, antijuridicidad), de
su posible constitucionalidad pero, sobre todo, de una
critica desde el punto de vista de la desigualdad de trata-
miento (art. 14 de la Constitucién) entre los pacientes
atendidos en centros sanitarios publicos o privados, asi
como sobre el diferente trato otorgado a los fabricantes
privados y a la Administracion pﬁblicam.

En efecto, de una parte, el art. 141.1 de la Ley
30/1992, de 26-11-1992, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Admi-
nistrativo Comun, modificado por la Ley 4/1999, de 13
de enero: “Solo seran indemnizables las lesiones produ-
cidas al particular provenientes de dafios que éste no
tenga el deber juridico de soportar de acuerdo con la Ley.
No seran indemnizables los daiios que se deriven de
hechos o circunstancias que no se hubiesen podido pre-
ver o evitar segun el estado de los conocimientos de la
ciencia o de la técnica existentes en el momento de pro-
duccion de aquellos, todo ello sin perjuicio de las presta-
ciones asistenciales o econdmicas que las leyes puedan
establecer para estos casos”.

En cambio, el art. 6.3 de la Ley 22/1994, de respon-
sabilidad por los productos defectuosos, impide a los
fabricantes de medicamentos dirigidos al consumo hu-
mano exonerarse de responsabilidad alegando “riesgos
del desarrollo”, es decir, que el fabricante es responsable
aunque logre acreditar que el estado de los conocimientos
cientificos no permitia apreciar la existencia del defecto.

De una parte, el art. 6.1.e. establece que: “El fabri-
cante o el importador no seran responsables si prueban:
e) Que el estado de los conocimientos cientificos y técni-
cos existentes en el momento de la puesta en circulacion
no permitia apreciar la existencia del defecto”. Pero, a
continuacion, el art. 6.3 anade que: “ En el caso de medi-
camentos, alimentos o productos alimentarios destinados

" En particular, basdandose en el argumento de la igualdad en el trata-
miento de los casos de responsabilidad por daiios causados en la
sanidad publica y en la privada, Javier Plaza Penadés defiende que el
art. 6.3 de la Ley 22/1994, por la que se incorpora al ordenamiento
espariiol la Directiva 85/374/CEE, debe aplicarse con preferencia al
art. 141 de la Ley 30/1992 ( "El nuevo marco de la responsabilidad
médica y hospitalaria, monografia asociada a la RdP, Aranzadi, n° 7,
2002, pag. 204).
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al consumo humano, los sujetos responsables, de acuerdo
con esta Ley, no podran invocar la causa de exoneracion
de la letra e) del apartado 1 de este articulo”.

A la vista de lo expuesto, si la doctrina de la Senten-
cia del Tribunal de Justicia que he venido comentando
implica que también la Administracion sanitaria que
utiliza un producto fabricado por ella queda sometida al
régimen de responsabilidad de la Directiva 85/374, ;debe
entenderse que el régimen previsto en la Ley 22/1994 es
aplicable a las Administraciones sanitarias y que, a pesar
de lo que diga el art. 141 de la Ley 30/1992, deben res-
ponder, conforme a la Ley 22/1994?

El tema es discutible. No bastan los argumentos de
que la Ley 22/1994 incorpora al Ordenamiento interno la
Directiva y que juega el principio de la primacia del
Derecho comunitario” . La Directiva 85/374 dejo libertad
a los Estados miembros a la hora de admitir la exonera-
cion de responsabilidad por riesgos de desarrollo. Cabria
entender que el legislador espafiol, haciendo uso de esa
opcion, establece un doble régimen: admite la exonera-
cion de responsabilidad cuando se trata de la Administra-
cion Publica, pero no en otro caso.

Desde este punto de vista, es correcto entender que
el art. 141 de la Ley 30/1992 no es contrario a la Directi-
va 85/374. Cuestion distinta en que la discriminacion
entre la sanidad privada (que si responderia por los ries-
gos de desarrollo) y la sanidad ptblica esté justiﬁcada"o.

Pero fijense que, en cualquier caso, el problema sélo
se plantea respecto de la responsabilidad por riesgos de
desarrollo. En efecto, la Sentencia del Tribunal de Justi-
cia de las Comunidades Europeas afirma que la Directiva
es aplicable a las Administraciones Publicas cuando
actian como fabricantes. Y es importante tener en cuenta
que la Directiva 85/374 es imperativa en todo aquello
para lo que no reconoce expresamente la facultad de los
Estados miembros de optar. Asi lo ha venido a reconocer

: Santiago Pelayo critica que la Ley 4/1999 contradice lo dispuesto en
la Ley 22/1994, por la que se incorpora el Derecho comunitario a
nuestro ordenamiento interno ("La hepatitis C'y la Sala IlI del Tribunal
Supremo", en Actualidad del Derecho Sanitario, n° 70, marzo 2001,
pags. 206y ss.).

20 Ast, Joan Carles Seuba Torreblanca, "Sentencia del Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas de 10 de mayo de 2001 (Asunto
C-203/99, Henning Veedfald y Arhus Amtskommune) De nuevo sobre la
Directiva 85/374/CEE", Barcelona, julio de 2001 (www.indret.com),

pag. 3.



el Tribunal de Justicia en tres Sentencias de 25 de abril
de 2002”

(Qué consecuencia final puede extraerse? Por exi-
gencias del Derecho comunitario, y con esto concluyo,
siempre que el dafio sea imputable a la Administracién
como fabricante del producto es aplicable el régimen de
la Ley 22/1994, de responsabilidad por productos defec-
tuosos, digan lo que digan los preceptos de la Ley
30/1992. Esto es discutible en cuanto a los riesgos de
desarrollo para los que, como he dicho, lo dispuesto en el
art. 141 de la Ley 30/1992 no es contrario al régimen de
la Directiva 85/374, pero es dudoso que no lo sea al prin-
cipio de igualdad. En cualquier caso, es indiscutible la
aplicacion del régimen de responsabilidad de la Ley
22/1994 cuando la Administracion haya elaborado el
producto defectuoso que aplica en la prestacion del servi-
cio sanitario. Por ejemplo, sefialadamente, en el plazo de
prescripcion de tres afos.

d) Breve referencia al daiio indemnizable

Las cuestiones prejudiciales numeros 3, 4 y 5 plan-
teadas por el Tribunal danés y que dan lugar a la Senten-
cia del Tribunal de Justicia (Sala Quinta) de 10 de mayo
de 2001 se refieren al concepto de dafio indemnizable
conforme a la Directiva 85/374/CEE.

En la primera de ellas, se plantea si el Derecho co-
munitario impone exigencias aplicables a la delimitacion
por los Estados miembros de las expresiones dafios cau-
sados por muerte o lesiones corporales y dafos causados
a una cosa o la destruccion de una cosa, contenidas en el
articulo 9 de la Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25
de julio de 1985 o si, por el contrario, pueden los distin-
tos Estados miembros decidir libremente lo que debe
entenderse por dafios causados por muerte o lesiones
corporales y dafios causados a una cosa o la destruccion
de una cosas. Como recuerda el Tribunal en su sentencia,
a diferencia de los términos «producto», «productor» y
«producto defectuoso» que la Directiva define expresa-
mente en sus articulos 2, 3 y 6, respectivamente, el tér-
mino «dafios» no se define en la Directiva. En efecto, ni
el articulo 9 ni el articulo 1, al que remite el articulo 9,
contienen una definicién expresa del concepto de dafios.

. Asunto C-52/00, Comision c. Republica francesa; Asunto C-154/00,
Comision c. Republica Helénica; Asunto C-183/00, que resuelve la
cuestion prejudicial planteada por el Juzgado de Primera Instancia n°
5 de Oviedo mediante Auto de 13 de abril de 2000 (pueden consultarse
en http://curia.eu.int/es/index.htm). Vid. mis trabajos "Darios por
productos y proteccion del consumidor"”, cit., pags. 625 y "La respon-
sabilidad civil por productos y servicios defectuosos. Responsabilidad
civil del fabricante y de los profesionales”, en Tratado de responsabili-
dad civil, pag. 1193.

El articulo 9 de la Directiva establece que el con-
cepto de dafos debe cubrir, a la vez, los dafos causados
por muerte y lesiones corporales y los dafios causados a
una cosa o la destruccion de una cosa, y que, en este
ultimo caso, el dafio debe ser de un importe superior a
500 euros, mientras que la cosa danada debe ser de un
tipo de las que normalmente se destinan al uso o al con-
sumo privados y debe haber sido utilizada como tal por la
persona perjudicada. La precision del contenido de ambas
categorias de dafios estd, dice el Tribunal, a cargo de los
legisladores nacionales pero, con excepcion del dafio
moral, cuya reparacion depende exclusivamente de las
disposiciones del Derecho nacional, debe garantizarse
una indemnizacion adecuada y total a las victimas de un
producto defectuoso por estas dos categorias de dafios.
Esto significa, en definitiva, que "un Estado miembro no
puede limitar los tipos de dafio material causado por
muerte o lesiones corporales, o de dafio causado a una
cosa o que consista en la destruccion de una cosa, que
han de ser indemnizados".

De las cuestiones nimero 4 y 5 el Tribunal se ocupa
de manera conjunta. Se trataba, en definitiva, de precisar
si ¢Debe interpretarse la letra a) del articulo 9 de la Di-
rectiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985,
en el sentido de que el dafio causado en un 6rgano huma-
no que se extrae del cuerpo de un donante para, inme-
diatamente después, trasplantarlo al cuerpo de otra perso-
na estd comprendido en la expresion "dafios causados por
lesiones corporales" con respecto al receptor del 6érgano
(art. 9.a) de la Directiva) o en la expresion "dafios causa-
dos a una cosa o la destruccion de una cosa" con respecto
al receptor del 6rgano. (art. 9.b) de la Directiva).

El Tribunal concluye que: "En virtud de la Directiva
85/374, el juez nacional esta obligado a examinar en qué
categoria deben agruparse las circunstancias del asunto, a
saber, si se trata bien de dafios cubiertos por el articulo 9,
parrafo primero, letra a), o por el articulo 9, parrafo pri-
mero, letra b), de la Directiva 85/374, o bien de dafios
morales que puedan estar cubiertos por el Derecho nacio-
nal. En cambio, no puede denegar toda indemnizacién en
virtud de dicha Directiva basandose en que, pese a concu-
rrir los demas requisitos de la responsabilidad, los dafios
sufridos no estan comprendidos en ninguna de las catego-
rias antes mencionadas".

En realidad, el Tribunal de Justicia no se pronuncia
sobre el tema de si el dafio sufrido en el caso concreto
encaja en la letra a) o en la letra b) del art. 9 porque, en el
marco del articulo 234 CE, el Tribunal de Justicia no es
competente para aplicar las normas comunitarias a un
caso determinado, sino tan solo para interpretar el Trata-
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do y los actos adoptados por las instituciones de la Co-
munidad”. La cuestién no es irrelevante porque la letra b)
establece una franquicia de 500 euros para los dafios
causados a una cosa, pero esa franquicia no existe en el
caso de dafos causados por muerte o lesiones corporales.
Si se entiende, como parece razonable, que hay un dafio
moral derivado del fracaso del trasplante, ese dafio sera
indemnizable conforme a las reglas de Derecho interno,
al régimen general de responsabilidad.

Cuando se trata de dafios causados con ocasioén de
una asistencia sanitaria es facil pensar que los dafios van
a consistir, fundamentalmente, en lesiones corporales o
muerte.

2
En las conclusiones del Abogado General puede leerse: "De nouveau,

les opinions divergent entre les parties qui se sont prononcées sur ces
questions. L'appelant au principal estime que, en tant que receveur de
l'organe, il avait un droit de propriété lorsque celui-ci est devenu inutili-
sable et que, de ce fait, le dommage qui lui a été causé¢ a la nature d'une
Iésion corporelle au sens de l'article 9, sous a), de la directive. Dans
I'hypothése ou la Cour ne partagerait pas cette opinion, il suggére de
considérer que le préjudice reléve de la notion de«dommage causé a une
chose ou la destruction d'une chose», au sens du point b) du méme
article.

La partie intimée soutient la thése contraire et elle considére que le
préjudice de M. Veedfald ne reléve d'aucune des notions de «dom-
mage» visées par l'article 9 de la directive 85/374. Le gouvernement
irlandais et le gouvernement du Royaume-Uni en arrivent & la méme
conclusion, en faisant observer que le receveur de l'organe n'a subi
aucune lésion corporelle au motif que le rein qui devait lui étre trans-
planté est devenu inutilisable et que le dommage qui lui a été causé ne
peut pas relever non plus de la notion de «dommage causé a une chose
ou la destruction d'une chose» parce que le droit de propriété ne peut
pas porter sur des organes humains, qui sont hors commerce.

J'estime que la thése correcte est celle défendue par la Commission qui
propose de considérer que le dommage causé a un organe humain qui a
été retiré du corps du donneur pour étre immédiatement transplanté
dans le corps du receveur est un «dommage causé par des lésions
corporellesy.

En effet, les litteras a) et b) de l'article 9 visent respectivement deux
types de dommages: le dommage causé par la mort ou par des Iésions
corporelles et le dommage causé a une chose ou la destruction d'une
chose, autre que le produit défectueux lui-méme. Compte tenu du fait
qu'un organe humain ne remplit pas les conditions imposées par le-
spoints 1) et ii) du littera b) de la disposition précitée pour qu'il y ait
dommage causé a une chose, a savoir que la chose soit d'un type nor-
malement destiné a l'usage ou a la consommation privés et que la
victime 1'ait utilisée principalement a cette fin, force est de conclure que
le dommage, tel que celui décrit en 'occurrence, peut uniquement étre
le dommage causé par des 1ésions corporelles".
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Estos hechos provocan dafios materiales (gastos,
pérdidas de ganancias para el futuro), a la victima directa
de la accion sanitaria pero también a otras personas (fa-
miliares u otras personas proximas). De acuerdo con la
doctrina del Tribunal hay que entender que estos dafios
no pueden ser limitados por los Estados miembros.

La muerte o lesiones también pueden producir dafios
morales. Su indemnizacidn, entonces, es conforme a las
reglas del Derecho nacional (art. 9 de la Directiva
85/374/CEE y art. 10.2 de la Ley 22/1994).



