LOS RIESGOS DEL DESARROLLO, CAUSA
DE EXONERACION EN ALGUNOS
SUPUESTOS DE RESPONSABILIDAD
PATRIMONIAL DE LA ADMINISTRACION

Maria Elena Sanchez Jordan
Profesora asociada de Derecho Civil. Universidad de La Laguna

1. INTRODUCCION

El art. 141 de la Ley de Régimen Juridico de las Administra-
ciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comin
(en adelante, L.P.A.C.), en su redaccién recién estrenada,
fruto de la modificacién operada por la Ley 4/1999, acoge por
primera vez en € ambito administrativo un mecanismo de
exoneracion de la responsabilidad patrimonia de la Adminis-
tracion, conocido por la expresion -a mi juicio nada afortuna-
da, por confusa- "riesgos del desarrollo”, a disponer que'. ..
no serén indemnizables |os dafios que se deriven de hechos o
circunstancias que no se hubiesen podido prever o evitar
seglin el estado de los conocimientos de la ciencia o de la
técnica existentes en e momento de produccion de aqué-
llos..." Podria afirmarse, pues, que de esta manera se suaviza
en alguna medida € severo régimen de responsabilidad de la
Administracion, a reducirse € elenco de dafios que hacen
nacer su obligacién indemnizatoria.

Hasta ahora, € Unico reflgjo positivo de este criterio en nues-
tro ordenamiento juridico se encontraba en laLey 22/1994, de
6 de julio, de Responsabilidad civil por dafios causados por
productos defectuosos (en adelante, L.R.P.), en cuyo art. 6.1
€) se sefiala que "El fabricante o importador no seran respon-
sables si prueban que €l estado de los conocimientos cientifi-
cos y técnicos existentes en el momento de la puesta en cir-
culacion no permitia apreciar la existencia del defecto”, con-
teniéndose en su art. 6.3 una excepcion a dicha causa de exo-
neracion, a disponerse que "en el caso de medicamentos,
alimentos o productos alimentarios destinados a consumo
humano, los sujetos responsables, de acuerdo con la Ley, no
podran invocar la causa de exoneracion de la letra €) del
apartado 1 de este articulo”.

La introduccién de los riesgos del desarrollo en nuestro pais
se efectta de la mano de la Directiva del Consgo

85/374/4/CEE, de 25 de julio de 1985, sobre responsabilidad
por los dafios causados por productos defectuosos, que prevé
esta circunstancia como causa de exoneracion (art. 7.€), a
tiempo que permite a los Estados miembros que asi 1o deseen
rechazarla (art. 15.1.b)'. Debe apuntarse, en cualquier caso,
que sin necesidad de esperar a la Directiva, ya desde la pro-
mulgacion de la Ley 20/1984, de 19 de julio, general parala
defensa de los consumidores y usuarios (en adelante,
L.G.D.C.U.), se examinan los riesgos del desarrollo como
posible causa de exoneracién de productores y fabricantes?,
Ilegando a sostenerse por un sector de la doctrina el carécter
no indemnizable de los dafios debidos a los riesgos del desa-
rrollo, a tratarse de dafios imprevisibles o totalmente inevita-

bles’.

* Impidiendo, de esta manera, alcanzar la plena armonizacion de las legisla-
ciones de los Estados miembros, objetivo que guiala Directiva, en laque, sin
embargo, también se reconoce que "si bien la armonizacion que resulte de la
presente Directiva ho puede ser total en los momentos actuales, sin embargo
abre las puertas a una mayor armonizacion ..." Acerca del tratamiento que
reciben los riesgos del desarrollo en la Directiva, puede verse BERCOVITZ
RODRIGUEZ-CANO, R., "La responsabilidad de los fabricantes en la
Directiva de las Comunidades Europeas de 25 de julio de 1985", en Estudios
juridicos sobre proteccién de los consumidores, Ed. Tecnos, Madrid, 1987,
pp. 289y ss.

2 Asi se explica que en las numerosas monografias y trabajos de investigacion
que desde la entrada en vigor delaL.G.D.C.U. se han dedicado al andlisisy a
la profundizacion en la responsabilidad civil del productor y del fabricante,
asi como, en general, a la proteccién de los consumidores -todos ellos en el
ambito del Derecho civil-, se pueda encontrar, siempre, un epigrafe dedicado
alos riesgos del desarrollo. Como boton de muestra pueden citarse: antes de
laL.R.P., lamonografia de PARRA LUCAN, Dafios por productosy protec-
cién del consumidor, Ed. Bosch, Barcelona, 1990, pp. 396 y ss., y pp. 519 y
ss.; después de la promulgacion de aquella ley las de SOLE | FELIU, El
concepto de defecto del producto en la responsabilidad civil del fabricante,
Tirant lo Blanch, Vaencia, 1997, pp. 471y ss,; y la de PRADA ALONSO,
Proteccion del consumidor y responsabilidad civil, Marcial Pons, Madrid-
Barcelona, 1998, pp. 154y ss.

¥ BERCOVITZ RODRIGUEZ-CANO, R., "Garantias y responsabilidades’,
en Comentarios a la L.G.D.C.U., coordinados por Rodrigo Bercovitz Rodri-
guez-Cano y Javier Salas Hernandez, Ed. Civitas, Madrid, 1992, p. 694.



I1. LOS RIESGOS DEL DESARROLLO

Este criterio de exoneracion, tal y como se encuentra formu-
lado en la LP.A.C., parece mostrarse en su acepcion amplia,
como excepcidn oponible por la Administracion frente a las
pretensiones indemnizatorias interpuestas por |os particulares,
quienes, segun el art. 141 LP.A.C., tienen derecho a ser in-
demnizados de las lesiones provenientes de los dafios que no
tengan el deber de soportar, disponiéndose a continuacién el
carécter no indemnizable de los dafios derivados de circuns-
tancias imprevisibles o inevitables segin e estado de los
conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes en €l
momento de su produccién. De la nueva redaccién del pre-
cepto cabe deducir, pues, que los particulares estan obligados
acargar con los dafios derivados de los denominados "riesgos
del desarrollo".

Expuesto lo anterior, resulta necesario aclarar qué son los
"riesgos del desarrollo”, y, por tanto, qué tipo de lesiones
deberan ser soportadas por los ciudadanos a partir de la entra-
da en vigor del art. 141 LP.A.C. Esta expresiéon fue acufiada
en ladoctrinacivil apropésito del andlisis de la proteccion de
los consumidores y de la responsabilidad civil de fabricantes
y productores, y se emplea para aludir a los dafios causados
por un defecto de un producto que no era reconocible alaluz
del estado de los conocimientos cientificos y técnicos exis
tentes en e momento de la comercializacién del producto de
que se trate*. En realidad, es el potencial dafioso del producto,
gue lo convierte en defectuoso y cuya existencia era imposi-
ble de conocer en e momento de su puesta en circulacion, lo
que constituye en sentido estricto un "riesgo del desarrollo™®.

La manera de explicar los riesgos del desarrollo recién ex-
puesta resulta, sin embargo, insuficiente para explicar €l con-
tenido del art. 141 LP.A.C., precepto cuyo alcance es, en
principio, mas amplio que el analizado habitualmente por la
doctrina: s ésta se refiere Unicamente a los dafios causados
por productos que posteriormente se revelan defectuosos, la
LP.A.C. alude a "hechos o circunstancias' -reaizadas por la
Administracion, se entiende-, es decir, a actuaciones que
aparecen, ex post -y que pueden detectarse gracias alos avan-
ces cientificos y técnicos-, como generadoras de dafios. Ello
significa que se ha decidido configurar una causa de exonera-
cion amplia en favor de la Administracién, que en la mayoria
de los casos estara referida, sin lugar a dudas, a los supuestos
de dafios causados en €l ambito sanitario -al ser éste €l campo
en e gue se produce un mayor nimero de avancesy, en con-

4 SALVADOR CODERCH-SOLE | FEUU, Brujosy aprendices. Los riesgos
de desarrollo en la responsabilidad de producto, Marcia Pons, Madrid,
1999, p. 29y la abundante bibliografia que citan en nota 1.

® En este sentido, SOLE FELIU, El concepto de defecto del producto ..., cit.,
p. 480.

secuencia, de pruebas con sustancias o terapias novedosas-, y
en la que podria integrarse desde la realizacion de transfusio-
nes, pasando por la receta de ciertos tratamientos, y llegando
hasta la préctica de operaciones quirlrgicas’. Por otra parte, y
teniendo en cuenta la explicacién efectuada, cabe afirmar que
la denominacion que se emplea para la causa de exoneracion
analizada es, al menos, imprecisa’, pues con ella en definitiva
se hace referencia a circunstancias desconocidas en € mo-
mento en que se redliza una actividad o se emplea un pro-
ducto que, més adelante, y como consecuencia de los avances
cientificos y técnicos, se muestran como dafiinos, sin que, en
contrade lo que parece indicar la expresion utilizada, se aluda
a riesgos derivados del propio desarrollo cientifico®. En reali-
dad, nos encontramos ante riesgos que podran ser evitados
mediante & desarrollo cientifico y técnico, pues sdlo éste
permitird descubrir € potencia peligroso de una actividad o
de un producto, aunque también es cierto que se trata de ries-
gos que se van a presentar, principalmente, en aquellos am-
bitos en donde los avances de la ciencia y de la técnica son
grandes y las consecuencias perjudiciaes de algunas innova-
ciones solo son detectables tras un mayor grado de desarrollo.

Conocido el contenido de este mecanismo de exoneracion,
resulta necesario precisar cua es el momento relevante para
la determinacion del estado de los conocimientos de la ciencia
y latécnica. Debe destacarse, en primer lugar, que también en
este punto es posible detectar una sensible diferencia en rela-
cién con lo previsto en laLR.P.: si en ésta se toma en consi-
deracion e momento de la puesta en circulacion del produc-
to’, el art. 141 LP.A.C. se refiere a momento de produccion
de los dafios, lo cual es comprensible si se tiene en cuenta que

6 Si esta causa de exoneracion se hubiera consagrado afios antes, es probable
que la Administracion hubiera sido absuelta de la obligacion de indemnizar
en los supuestos de transfusiones realizadas con sangre contaminada. En
cualquier caso, debe apuntarse que para €l caso de contagio del sida por
transfusiones de sangre realizadas en el sistema sanitario publico antes de la
obligatoriedad de las pruebas de deteccion del virus, se establecid un proce-
dimiento para indemnizar a los afectados en el R.D. Ley 9/1993, de 28 de
mayo. Sobre este punto, vid. VILLAR ROJAS, La responsabilidad de las
Administraciones sanitarias: Fundamento y limites, Ed. Praxis, Barcelona,
1996, pp. 145y ss.

" De "desafortunada’ la califica RODRIGUEZ LLAMAS, Régimen de res-
ponsabilidad civil por productos defectuosos, Ed. Aranzadi, Pamplana, 1997,
p. 132. Por su parte, PARRA LUCAN, Dafios por productosy proteccién del
consumidor ..., cit., p. 519, nota 141, explica que la expresion citada recoge
una formulacién resumida de su exacto significado: riesgos que el desarrollo
cientifico y técnico permite descubrir.

8 En cuyo caso estariamos refiriendo, con la expresion examinada, a los
riesgos derivados de los rapidisimos avances que se dan en algunos campos
(quimico, biogenético, farmacéutico, principalmente), potenciales causantes
de numerosos dafios, aunque también de importantisimas ventajas. Td situa-
cion eliminaria completamente la investigacion en materia de seguridad de
productos, técnicas y actividades potenciamente dafiinas, perjudicando
enormemente alos particulares y favoreciendo alos "aprendices de brujo".

® Vid. SALVADOR CODERCH-SOLE | FEUU, Brujos y aprendices 00.,
cit., p. 48.



la segunda norma no contempla, Unicamente, los dafios debi-
dos a productos defectuosos, sino que abarca, con carécter
mucho més amplio, los causados por "hechos o circunstan-
cias', expresion que deber ser completada con € calificativo
de dafiinas. Se debe cuestionar, en segundo término, si €l
momento de la produccién de los dafios puede no coincidir
con €l de larealizacién del hecho o circunstancia aludida en
el art. 141 LP.A.C.; es decir, s con la expresion empleada
("produccion de los dafios") €l legislador quiso referirse a
momento en que se redliza la actividad que posteriormente se
muestra como causante de los perjuicios o, por € contrario,
alude al momento en que se ponen de manifiesto los dafios.
La respuesta a la cuestion que se plantea es importante, pues
no es lo mismo €l estado del desarrollo cientifico cuando se
realiza la actividad [pensemos, por gemplo, en una transfu-
sién sanguinea™®], que € que existe cuando se manifiesta el
dafio (se detecta € contagio del S.I.D.A., algunos afios mas
tarde). Se pueden plantear ejemplos més extremos, y no creo
gue por ello menos reales. pensemos en la persona que recibe
varias transfusiones sanguineas, y a quien, pasado €l tiempo,
le es detectado € virus del S.I1.D.A.™. Si no se sabe a qué
transfusion se debe dicho contagio, ¢cudl sera la solucion a
adoptar? ¢se tomara en consideracion el momento en que se
realiza la primera, la segunda, la Ultima transfusién? Desde
luego, resulta mas favorable -y seria quizas factible, a menos
en estos supuestos en los que no se puede identificar e mo-
mento en que se causan los dafios-, referir el estado de la
cienciay de la técnica a momento en que se causan los da-
fios, criterio més beneficioso para € particular, pues habién-
dose efectuado mayores avances cientificos, ala Administra-
cioén le resultara més dificil demostrar que, en € momento de
manifestacion de los dafios, que puede tener lugar mucho
después de la realizacién de la actividad, € estado del desa-
rrollo cientifico y técnico no permitia conocer € potencial
dafiino de, siguiendo nuestro gemplo, una transfusion san-
guinea. En redidad, se trata de una forma de dejar casi ino-
perativa la excepcién, pues no es excesivamente dificil que,
cuando se manifiesta el dafio, los conocimientos existentes
permitan conocer cudl es su causa’®. Y se ha entendido que es

% Hay sentencias norteamericanas, como la citada por SOLE | FELIU, El
concepto de defecto del producto ..., cit., p. 525, que han considerado que la
sangre podia ser calificada como producto defectuoso, si bien otras posterio-
res han establecido €l carécter no defectuoso de este tipo de producto (p.
526).

™ Un supuesto muy semejante a ejemplo planteado es e resuelto por las
sentencias de la Audiencia Provincial (AP) de Barcelona de 1 de junio (se
realizan dos transfusiones) y 11 de octubre de 1993 (se efectlian tres transfu-
siones).

12 Sin embargo, en las recién citadas SSAP de Barcelona, se refiere el estado
de los conocimientos cientificos a8 momento en que se lleva a cabo la activi-
dad perjudicial.

3 Muy distinta es la conclusion extraida por SALVADOR CODERCH, en e
Prélogo a la monografia Brujos y aprendices ..., cit., de la que es coautor
junto a SOLE | FELIU, p. 15. En su opinion, "a fijar como momento rele-

precisamente el momento en que € estado de los conoci-
mientos cientificos y técnicos permite apreciar que ciertos
hechos y circunstancias producen consecuencias dafiosas
cuando €l fabricante -en e caso que nos ocupa, la Adminis-
tracion- puede oponer, frente a las reclamaciones de indemni-
zacion, la causa de exoneracion conocida como riesgos del
desarrollo, aegando que €l estado de los conocimientos cien-
tificos y técnicos existente en el momento de la puesta en
circulacion del producto -momento que podria entenderse
referido a la realizacion de la actividad dafiosa, pero que se
propone retrasar al de la manifestacion de los dafios- no le
permitio detectar la presencia del defecto creador de los ries-

gos*.

I11. INCIDENCIA SOBRE LOS
SUPUESTOS DE RESPONSABILIDAD
PATRIMONIAL DE LA
ADMINISTRACION. ESPECIAL
REFERENCIA A LOS CASOS DE
CONTAGIO POR TRANSFUSIONES
SANGUINEAS

Para conocer como puede afectar la introduccion de los riesgos del
desarrollo como criterio de exoneracion al ambito de responsabilidad
patrimonial- o civil extracontractual, como prefiere denominarla
PANTALEON™- de la Administracién, resultaimprescindible efec-
tuar una somera reflexién sobre el estado actual de aguélla. Y en este
punto creo que cabe afirmar que la responsabilidad de la Adminis-
tracion se ha caracterizado, hasta este momento y desde la promul-
gacion de la Ley de Expropiacion Forzosa, por otorgar una casi
absoluta -y, para algunos, excesiva'®- proteccién al ciudadano en
los multiples y variados supuestos en |os que se puede lesionar algun
bien particular como consecuencia de la actividad de la Administra-
cién, nota a la que se unen la de tratarse de un sistema de responsa-
bilidad directa, de carécter objetivo y que tiende a lograr una repara-

vante el de la produccion del dafio ni siquiera se incentiva a los poderes
publicos a prestar atencién a desarrollo de los conocimientos cientificos y
tecnol6gicos que han tenido lugar entre e momento de la comercializacion
del producto y el -acaso muy posterior- de la produccién del dafio”.

1 SOLE | FELIU, El concepto de defecto del producto ..., cit., p. 480, siem-
pre en referencia alos dafios causados por productos defectuosos.

* PANTALEON PRIETO, "Los anteojos del civilista: Hacia una revision del
régimen de responsabilidad patrimonial de las Administraciones publicas’, en
Documentacion Administrativa, |.N.A.P., n? 237-238, (enero-junio 1994), p.
239.

1 PANTALEON PRIETO, op. cit., pp. 239y ss.

¥ La proteccién es casi absoluta porque slo se excluye del dmbito de res-
ponsabilidad patrimonial de la Administracién la reparacion de los dafios
debidos afuerza mayor.



ci6n integral®®. Es més, entiendo que puede afirmarse que la idea que
presidia el régimen de responsabilidad de la Administracion hasta la
reciente modificacion de laL.P.A.C. erala de que ésta debia indem-
nizar en casi todos |0s supuestos en que causara un dafio a particu-
lar, con independencia de su origen; asi se explica el que surgierala
obligacion reparatoria tanto si la lesion se debia a funcionamiento
anormal como, incluso, cuando tenia su origen en el funcionamiento
normal de los servicios plblicos®. Nos encontramos, asf, ante otra
dualidad de regimenes™® en materia de responsabilidad civil extra-
contractual, aplicables en funcion del ambito en € que se produzca
el evento dafioso: si se causa un perjuicio efectivo, individualizable y
econdmicamente evaluable, ocasionado por la actividad, norma o
anormal, de la Administracion, podemos tener la certeza de que €
dafio sera integramente reparado. Si la lesién no se genera en aquel
campo, dependera, normalmente y salvo que nos encontremos ante
un caso de responsabilidad objetiva o por riesgo, de que se pueda
demostrar la culpa del causante del mismo. No es de extrafiar, pues,
que la generosidad con la que se pronuncian los tribunales de lo
contencioso-administrativo haya llamado la atencion de los civilis-
tas™, poco acostumbrados a que se indemnicen todos los dafios cuya
reparacion es solicitada por los particulares cuando no hay un sujeto
culpable, fuera de los supuestos de responsabilidad objetiva y por
riesgo antes sefialados, y para quienes, por lo tanto, resulta de dificil
comprension la extension de la obligacion de responder de la Admi-
nistracion a los supuestos de funcionamiento normal de los servicios
pliblicos®.

Sabido lo anterior y conocido, pues, € acance del ambito
reparador por los dafios ocasionados por la actividad del esta-
do, se comprende fécilmente que la inclusion de este criterio
exonerador de responsabilidad en la L.P.A.C. haya generado
importantes criticas, en este caso entre algunos civilistas -que,
a buen seguro no comparten las tesis de PANTALEON en
materia de responsabilidad de la Administracién-, quienes
apuntan no sdlo la posible incongruencia con €l derecho ala
proteccion de la salud contemplado en el art. 43.1 CE®, sino,

18 Son éstas algunas de |as notas que caracterizan el régimen de responsabili-
dad patrimonial de la Administracion para MARTIN REBOLLO, "La res-
ponsabilidad patrimonial de las Administraciones Piblicas en Espafia: estado
de la cuestion, balance general y reflexién critica’, en Documentacién Admi-
nistrativa, I.N.A.P., n? 237-238, (enero-junio 1994), pp. 12y 13.

9 Vid. en este sentido, GARCIA DE ENTERRIA-FERNANDEZ, Curso de
Derecho administrativo, T. I, Ed. Civitas, Madrid, 1993, 32ed., pp. 368y ss.

2 pualidad que se produce entre lalegislacion civil y la penal cuando el dafio
se genera con ocasion de la comisién de un delito y sobre la que se han
pronunciado multitud de autores. Vid., por todos, YZQUIERDO TOLSADA,
Aspectos civiles del nuevo Cadigo Penal. Ed. Dykinson, Madrid, 1997, pp.
29y ss.

2 por todos, PANTALEON PRIETO, op. cit., pp. 244 y ss.

2 Una nueva forma de entender la responsabilidad pro_funcionamiento
normal de los servicios publicos es expuesta por PANTALEON PRIETO, op.
cit., pp. 247y ss.

% E| art. 43 CE dispone: "1. Se reconoce el derecho a la proteccion de la
salud. 2. Compete alos poderes publicos organizar y tutelar la salud publicaa
través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. La

también, la conversion del Estado en mero auxiliador de las
victimas de los riesgos del desarrollo, abandonando su papel -
constitucionalmente atribuido, de acuerdo con lo previsto en
el art. 44.2 CE?- de promotor de la cienciay la investigacion
cientificay técnicay, por tanto, de responsable por los dafios
causados en e desempefio de tales actividades™. La consa-
gracion de esta causa de exoneracion no hubiera encontrado,
sin embargo, ninguna oposicién si €l sistema de responsabili-
dad del Estado hubiera sido por culpa, a admitirse en esos
casos €l carécter no indemnizable de riesgos que, en € mo-
mento de realizacion de la actividad, no eran razonablemente
cognoscibles®. En los sistemas de responsabilidad objetiva®”,
en cambio, se ha afirmado que en principio debe ser el fabri-
cante -en este caso, la Administracion- quien soporte los
riesgos’®, de forma que la exoneracion por los dafios debidos
a riesgos del desarrollo representa un elemento extrafio al
sistema®, affadiéndose, en cualquier caso, que se trata de una
cuestién compleja que no permite una solucién tan sencilla
como la propuesta para los sistemas de responsabilidad por
culpa®. Podria, quizés, encontrarse una forma de explicar -
gue no de justificar- laintroduccion de esta causa de exonera-
cion s se admitiera que los dafios debidos a hechos o cir-
cunstancias que no se podian evitar o prever seglin € estado
de los conocimientos cientificos y técnicos existentes en €l
momento de su produccién constituyen un supuesto de fuerza
mayor, circunstancia que, segun €l art. 106 CE, exime a la
Administracion de la obligacion de indemnizar®. Sin embar-
go, de acuerdo con la distincién entre caso fortuito y fuerza
mayor propuesta por la doctrina administrativista®, segin la

ley establecera los derechos y deberes de todos al respecto. 3. Los poderes
publicos fomentaran la educacion sanitaria, la educacién fisicay el deporte”.

2 En el que se sefiala que "Los poderes plblicos promoveran la cienciay la
investigacion cientificay técnicaen beneficio del interés general”.

% SALVADOR CODERCH, en el Prélogo a la monografia Brujos y apren-
dices..., cit., p. 15.

% SOLE | FELIU, El concepto de defecto del producto ..., cit., p. 481. En p.
482 afirma que "en un régimen de responsabilidad por culpa, los dafios
causados por peligros que en el momento de la puesta en circulacion del
producto defectuoso no eran razonablemente previsibles, deben ser soporta-
dos por la propia victima'. De forma parecida, PARRA LUCAN, Dafios por
productos..., cit. p. 521.

#7'Y asi se ha caracterizado a |a responsabilidad de la Administracion por
parte de la doctrina administrativista. Vid., por todos, GARCIA DE ENTE-
RRIA-FERNANDEZ, Curso ..., cit., pp. 371y ss, y MARTIN REBOLLO,
"Laresponsabilidad patrimonial...", cit. p. 13.

% PARRA LUCAN, op. ult. cit., pp.52l y 522.

® En este sentido, SOLE | FELIU, El concepto de defecto del producto ...,
cit., p. 484.

% SOLE | FEUU, op. ult. cit., pp. 504y ss.

% Segin R. BERCOVITZ, "Garantias y responsabilidades’, cit., p. 694, los
riesgos del desarrollo constituyen un caso fortuito o fuerza mayor, habiendo
afirmado previamente que "No existe diferencia genera en nuestro Ordena-
miento entre el caso fortuito y lafuerza mayor".

% GARCIA DE ENTERRIA-FERNANDEZ, Curso ..., cit., pp. 392 y 393,
distinguen entre caso fortuito y fuerza mayor.



cual el caso fortuito se caracteriza por las notas de indetermi-
nacion e interioridad, mientras que la fuerza mayor se identi-
fica con una causa extrafia, exterior a objeto dafioso, impre-
visible e irresistible, creo que los riesgos del desarrollo enca-
jan mejor en el caso fortuito, entendido como "evento interno,
intrinseco, inscrito en e funcionamiento de los servicios pu-
blicos, producido por la misma naturaleza, por la misma con-
sistencia de sus elementos, con causa desconocida'®, de
forma que la consagracion de los riesgos del desarrollo como
criterio de exoneracion contintia necesitada de explicacion.

En el fondo, lo que puede suceder tras la entrada en vigor del
nuevo art. 141 L.P.A.C. y lo que seguramente late bgjo la
preocupacion de nuestros autores es que, frente a eventuales
reclamaciones de los particulares por actividades dafiosas de
la Administracion, ésta pueda quedar exonerada de responsa-
bilidad alegando que los dafios cuya reparacion se solicita
derivan de hechos o circunstancias que no se pudieron prever
0 evitar segun €l estado de los conocimientos de la ciencia o
de la técnica existentes en e momento de produccion de
aquéllos, lo que supone rebagjar en alguna medida el nivel de
responsabilidad del Estado, sin que aparezcan excesivamente
claras las razones para adoptar tal decision, sobre todo en un
sistema en €l que se obliga a responder a la Administracién
incluso por aquellos dafios debidos a funcionamiento normal
delos servicios publicos.

Pero es que, ademéas de este conflicto que podriamos denomi-
nar "general" con el sistema de responsabilidad objetiva de la
Administracion, la consagracion con carécter absoluto de este
criterio de exoneracion choca frontalmente con la prevision
contenida en e art. 6.3 L.R.P., que impide alegar los riesgos
del desarrollo como causa de exoneracion en el caso de dafios
causados por medicamentos -principal supuesto problemético
en lo que a actividades potencialmente peligrosas se refiere;
recuérdese los asuntos de la talidomida, e MER/29 o € DES-
, dimentos o productos aimentarios destinados a consumo
humano. El art. 141 L.P.A.C., en cambio, no prevé excepcion
alguna a la posibilidad de alegar los riesgos del desarrollo
como causa de exoneracion de la responsabilidad de la Admi-
nistracion. El problema se daria, entonces, cuando dentro del
sistema sanitario publico se causaran dafios a un particular
como consecuencia de la administracion de un medicamento
o como resultado de una transfusion sanguinea® -pues la

% SSTS (Sala 3 ) de 11 de diciembre de 1974 (Ar. 5132), 23 de mayo de
1986 (Ar. 4455) y 30 de septiembre de 1988 (Ar. 7287), entre otras. En el
supuesto resuelto por la STS (Sala4 ), de 5 de junio de 1991 (Ar. 5131), el
Supremo entendié que €l contagio del virus de la hepatitis debido a una
transfusion de sangre contaminada constituye un supuesto de caso fortuito
que excluye la culpay no la responsabilidad objetiva, aunque no haya medio
de detectar que el medicamento esta en malas condiciones, concluyendo que
para que exista fuerza mayor "se precisa una necesidad e inevitabilidad".

% Se va a hacer referencia tinicamente a los dafios causados por medicamen-
tos defectuosos (transfusiones sanguineas), por ser, de entre |os contemplados

sangre ha recibido la consideracién de medicamento de ori-
gen humano®-, productos cuyas consecuencias nocivas no
eran conocidas en e momento de su uso®, y a los que, sin
embargo, podriamos calificar de "defectuosos'’. Ante las
reclamaciones formuladas en estos supuestos, que hasta ahora
han sido resueltas casi siempre por las Audiencias provincia-
les®- y, por tanto, en via civil®® a pesar de ir dirigidas no sélo
contra el persona facultativo responsable de las actividades
de que se trate, sino también, a mismo tiempo, contra el
INSALUD, los Servicios de Salud de las Comunidades Aut6-

en el art. 6.3 L.R.P., uno de los mas importantes supuestos generadores de
responsabilidad de la Administracion.

% PARRA LUCAN, "Notas ala Ley 22/1994, de 6 de julio, de responsabili-
dad civil por los dafios causados por productos defectuosos', Actualidad civil
de 8 de octubre de 1995, p. 731. La SAP de Barcelona de 10 de enero de
1997 sefidla que "doctrinalmente, la sangre y los hemoderivados son con-
ceptuados como medicamentos’, mientras que la SAP de Madrid de 29 de
junio de 1993 califica la transfusion sanguinea de "producto o especialidad
sanitaria objetivamente peligroso”.

% Se trata de una cuestion que no ha perdido actualidad, pues si el contagio
de la hepatitis C o del virus VIH ya no plantea problemas, en el diario "EL
PAIS" de 19 de agosto de 1999 (p. 18), puede leerse una noticia en la que se
sefiala que los EE.UU. y Canada prohiben la donacion de sangre a quienes
vivieron en € Reino Unido entre 1980 y 1996, afirmandose que dicha medida
trata de evitar €l contagio del mal de Creutzfeldt-Jakob (enfermedad de las
"vacas locas') y que, aungue no existen pruebas concluyentes acerca de un
posible contagio de la infeccién, las investigaciones més serias tampoco
excluyen dicha posibilidad. El estado de los conocimientos cientificos, por
tanto, aconsgjaria no redizar transfusiones con sangre de donantes que
hubieran visitado el Reino Unido en las fechas referidas, pues es conocida la
probabilidad de que pudieran ser portadores de la infeccion citada.

%" De acuerdo con el art. 3.1 L.R.P. "Se entendera por producto defectuoso
aquél que no ofrezca la seguridad que cabria legitimamente esperar, teniendo
en cuenta todas las circunstancias y, especialmente, su presentacion, el uso
razonablemente previsible del mismo y el momento de su puesta en circula-
cion”.

* Aungue existen algunos pronunciamientos en la materia de los Tribunales
Superiores de Justicia: asi, por jemplo, la STSJ de Andalucia de 4 de febrero
de 1993, en la que se entiende acreditado que a consecuencia de una serie de
transfusiones efectuadas en el afio 1982 se trasmite el sida a un menor, "sin
que en su origen, ni en su transcurso haya existido fuerza mayor, por lo que
a concurrir todos los requisitos indicados procede estimar la existencia de
responsabilidad patrimonial, de carécter objetivo, del Servicio Andaluz de la
Salud, y su obligacion de indemnizar a los recurrentes de los dafios y perjui-
cios que se le han ocasionado”, a lo que se afiade que no es obstéculo para
ello e que hasta la resolucién de 6 de septiembre de 1985 y Orden del Mi-
nisterio de Sanidad de 4 de diciembre siguiente no era obligatorio realizar
prueba de deteccion de anticuerpos del sida, ya que con anterioridad era
necesaria la realizacion de una prueba de escrutinio de anticuerpos irregula-
res, insistiendo de nuevo, para terminar, en que no cabe olvidar el caracter
objetivo de la responsabilidad patrimonial. También, SS. del TSJ de la Co-
munidad de Valencia de 27 de octubre de 1998, y del TSJ de Navarra, de 12
de noviembre de 1998.

* puede encontrarse una prolija argumentacion, justificativa de la preferencia
de los tribunales del orden civil sobre la jurisdiccion contencioso-
administrativa en aquellos casos en los que la Administracion act(ia en el
marco de una relacion privada, precisamente a propdésito de un supuesto de
contagio de hepatitis no A, no B, en la STS de 18 de febrero de 1997 (Ar.
1240).



nomas, hospitales ptblicos y centros concertados®-, de forma
contradictoria®, ¢cuél debe ser la norma a aplicar alas salas
de lo contencioso-administrativo, Unicos competentes a raiz
de la entrada en vigor de la L.P.A.C? Las posibilidades son
dos: podria entenderse, en primer lugar, que, tratdndose de un
perjuicio causado en el dmbito de la actividad administrativa
(servicios sanitarios publicos), resulta de aplicacion la previ-
sion contenida en e art. 141 L.P.A.C.*%, de acuerdo con la
cual no seran dafios indemnizables a derivarse de hechos o
circunstancias imprevisibles o inevitables segiin el estado de
los conocimientos cientificos o técnicos existentes en e mo-
mento de la produccion de los dafios. De esta manera, la Ad-
ministracién se veria descargada de la obligacién de pagar
indemnizaciones millonarias en los principales supuestos de
riesgos del desarrollo. En segundo término, y en € supuesto
de que se entendiera que, frente a las disposiciones contenidas
enlaL.P.A.C., laL.R.P. es una norma especid y, por lo tan-
to, de aplicacion preferente, ¢podria prosperar la alegacion de
la excepcion contenida en € art. 6.3 de dicha norma®™? Si la
respuesta a interrogante planteado fuera afirmativa, seria
posible admitir que, en el caso de dafios causados por la ad-
ministracién de medicamentos u otros productos defectuosos,
nos encontramos ante lesiones que el particular no tiene el
deber juridico de soportar "de acuerdo con la Ley" (inciso
primero del art. 141 L.P.A.c.) y que, en consecuencia, deben
ser indemnizadas. El problema radica en determinar s la
L.R.P. resulta, en efecto, aplicable a la actividad de la Admi-
nistracion, puesto que el @mbito de aplicacion de dicha norma
viene definido en su art. 1y se refiere, Unicamente, a los fa-

“0En el caso resuelto por la SAP de Barcelona (Seccion 149), de fecha 16 de
marzo de 1998, la demanda se dirigi6, también, contra la Cruz Roja Espafio-
la, entidad que suministré la sangre contaminada y que resulta finalmente
condenada. Debe decirse, en todo caso, que son varias las sentencias de
Audiencias provinciaes que condenan a la Administracion (en sus distintos
niveles): asi, por geemplo, en la SAP de Barcelona de 1 de junio de 1993 se
obliga a indemnizar a la Generdlitat de Catalunya y a los facultativos que
intervienen en la operacién que exige la transfusion; en la SAP de Madrid de
29 de junio de 1993 se condena al INSALUD; lo mismo se resuelve en la
SAP de Palma de Mallorca de 12 de julio de 1994. Por Ultimo, y pasando al
Tribunal Supremo, debe decirse que la STS de 18 de febrero de 1997 (Sala
13 condena al Instituto Cataldn de la Salud.

“1 Puede verse un resumen de distintas sentencias relativas a contagio de
enfermedades por transfusiones sanguineas en PARRA LUCAN, "Notas... ",
cit., p. 747, nota 28, y el comentario de algunas otras sobre la misma materia,
contradictorias entre sf, en SOLE | FELIU, El concepto de defecto ..., cit., pp.
527 a 530, aunque debe sefidarse que son mayoritarias las que afirman la
responsabilidad de la Administracion, apoyando sus decisiones en e! caréacter
objetivo de dicha responsabilidad.

“2 Norma a la que remite, a su vez, e art. 144 L.P.A.C. para resolver los
supuestos de responsabilidad de la Administracion cuando ésta actlia en el
ambito de Derecho privado.

43 Aunque parece no haber sido alegada por las partes, la SAP de Barcelona
de 10 de enero de 1997 invoca el art. 6.3 L.R.P. en un supuesto de contagio
de! sidacomo consecuencia de una transfusién con sangre contaminada, para
reforzar la tesis de la responsabilidad de la Administracion demandada "por
las lesiones causadas por el funcionamiento de tal servicio (serefiere a dela
proteccion de la salud)”.

bricantes e importadores, a quienes responsabiliza por los
dafios causados por los defectos de los productos que fabri-
quen o importen. Y cuando en su art. 4 define lo que entiende
por fabricante e importador, no ofrece un concepto tan amplio
como para entender incluido en & a quien suministra o faci-
litael producto, sujeto a que obliga solo cuando el fabricante
del producto no puede ser identificado y siempre que no indi-
que laidentidad del fabricante en un plazo determinado (art.
4.3 L.R.P.)*. Lo expuesto significa que, salvo que se entienda
de forma muy flexible el concepto de fabricante™, la Admi-
nistracion podria alegar su falta de legitimacion pasiva en los
casos de dafios causados por e empleo de medicamentos
defectuosos, obligando a perjudicado a reclamar contra las
compafiias farmacéuticas™. En la linea que se acaba de apun-
tar puede afirmarse que existe esa posibilidad de interpreta-
cion flexible acerca de quién debe ser considerado sujeto
responsable; de una parte, si se completan las previsiones de
laL.R.P. con el contenido delaL.G.D.C.U.* - Y debe recor-
darse, aqui, que esta norma ha recibido la consideraciéon de
ley-marco y de principio general informador del ordena-
miento®-, en cuyo art. 26 se establece la responsabilidad no
s6lo de productores e importadores sino, también, de quienes
suministran o facilitan productos o servicios. En esta linea, la
S.A.P. de Madrid de 29 de junio de 1993, tras hacer alusion a
laLG.D.C.U., respecto de la que afirma que es "de aplicacion
efectiva a caso de autos', ha sefialado que se consideran
"sujetos responsables a los que producen, importan, suminis-
tran o facilitan tales productos o servicios (en referencia a
transfusiones de sangre o plasma sanguineo), consideracion
gue indudablemente tiene en €l caso el INSALUD respecto de
la transfusion sanguinea realizada en uno de sus centros de-
pendientes, ya que ha de considerarse que suministré o faci-
lité e medio o elemento empleado para practicarla'®. De otra

“ Sobre los sujetos responsables, vid. PARRA LUCAN, "Notas a la ley
22/1994...", cit., pp. 738y ss.

“ Parece que es lo que sucede en e caso resuelto en la SAP de Barcelona de
10 de enero de 1997, en la que se trae a colacion € art. 6.3 L.R.P. en un
supuesto en el que se reclamaba unaindemnizacién a Instituto Catalan de la
Salud, si bien Gnicamente parareforzar |os argumentos de condena.

% Es dificil de admitir que, al recetarse un medicamento defectuoso por un
médico -desconocedor del carécter nocivo del mismo- en el sistema sanitario
publico, la responsabilidad se desplace, desde el ambito de la entidad fabri-
cante del medicamento, ala Administracion en la que aquél presta sus servi-
cios.

4" A pesar de que se ha afirmado que e capitulo VIII de la L.G.D.C.U. no
serd aplicable cuando los dafios hayan sido originados por alguno de los
productosincluidosen el art. 2delaL.R.P. Asi PARRA LUCAN, "Notasala
ley 22/1994...", cit., p. 727. Entiendo que quiere decir que lo que no cabe es
su aplicacion directa, pudiendo afirmarse, en mi opinién, que es posible
interpretar laL.R.P. alaluz delo previsto en laL.G.D.C.U. En estalines, €l
TSJ de Andalucia cita esta norma en su sentencia de 4 de febrero de 1993,
para sostener €l carécter objetivo de la responsabilidad en materia sanitaria.

“8 En concreto, en la STS (Sala 13) de 22 de julio de 1994 (Ar. 6581), funda-
mento juridico tercero.

S También, en este sentido, SAP de Barcelona de 10 de enero de 1997.



parte, €l abanico de sujetos responsables se ampliaria conside-
rablemente si, de conformidad con la previsién contenida en
e art. 15 L.RP.>® se admitiera que el perjudicado puede
reclamar contra "cuaquier otra persona'™, entre las que ca-
bria incluir a la entidad sanitaria; en tal caso, del tenor de la
norma se desprende que debe hacerlo de acuerdo con las
reglas generales en materia de responsabilidad contractual o
extracontractual. Si asi se hiciera, ¢debe acudirse a la juris-
diccién contencioso-administrativa, competente en virtud de
lo previsto en € art. 144 in fine delaL.P.A.C., para que apli-
gue las normas que regulan la responsabilidad de Derecho
privada de la Administracion®, reglas a las que debe enten-
derse que remite € art. 15 L.R.P.? o, por € contrario, ¢serade
aplicacion la normativa contenida en @ Codigo civil®? En
principio me parece que, sea cua fuere la respuesta a las
cuestiones planteadas, la solucién final no variaria mucho: si
se aplicara la L.P.A.C., deberia de absolverse a la Adminis-
tracion de la peticion indemnizatoria siempre que fuera posi-
ble la aplicacion de la excepcion del art. 141 L.P.A.C,; s las
normas aplicables fueran, en cambio, las generales del Codi-
go civil en materia de responsabilidad, podria entenderse que
se ha roto € nexo de causalidad -elemento fortuito o fuerza
mayor, pudiendo sostenerse la aplicabilidad del art. 1105
Cc*; dlo significaria, igual que en la hipotesis esbozada més

% En el que se dispone que "Las acciones reconocidas en esta Ley no afectan
a otros derechos que €l perjudicado pueda tener como consecuencia de la
responsabilidad contractual o extracontractual del fabricante, importador o de
cualquier otra persona’.

®! Solucién criticada por PARRA LUCAN, "Notas a la ley 22/1994.. .", cit.,
p. 738, donde sefiala que "Se estd dejando abierta la puerta a reclamaciones
contra sujetos distintos del ‘productor’ en el sentido de la Directiva 85/374, y
que en la préctica nuestros Tribunales han venido estimando. De forma tal
que si nuestra jurisprudencia no adopta en €l futuro una aplicacion mas
gjustada de las reglas generales de responsabilidad... se estara lejos de lograr
el objetivo perseguido por la Directiva'.

52Y, en ninglin caso, |as contenidas en la L.R.P., pues el art. 15 de esa norma
se refiere a "otros derechos’. Por tanto, no seria de aplicacion el art. 6.3 dela
L.R.P., que exceptlia a los medicamentos de la causa de exoneracion de los
riesgos del desarrollo.

%% Entiendo que es conveniente precisar, en este punto, que es abundante la
jurisprudencia que sostiene gque |os supuestos de concurrencia de acciones de
resarcimiento originadas en contratos y, a mismo tiempo, en ilicitos extra-
contractuales -lo que sucede con frecuencia en el ambito de la responsabili-
dad sanitaria-, es doctrina cominmente admitida que el perjudicado puede
optar entre una y otra accion, "cuando e hecho causante del dafio sea a
mismo tiempo incumplimiento de una obligacion contractual y violacién del
deber general de no causar dafio a otro" [SSTS (Sala €) de 18 de febrero de
1997 (Ar. 1240) y de 9 de marzo de 1983 (Ar. 1463)].

% En @ que se sefiala que "Fuera de | os casos expresamente mencionados en
laley, y de los en que asi lo declare la obligacién nadie respondera de aque-
I1os sucesos que no hubieran podido preverse, o que, previstos, fueran inevi-
tables". Este precepto fue el aplicado por la SAP de Cérdoba de 20 de julio
de 1994 para absolver a Servicio Andaluz de la Salud. Sin embargo, en el
supuesto resuelto por la SAP de Barcelona de | de junio de 1993 se afirma
que no es "posible estimar producidas las lesiones o un suceso imprevisible o
inevitable", refiriéndose a contagio del sida por transfusiones realizadas en
1984, cuando todavia no era obligatoria la prueba de deteccion de anticuerpos
V.ILH.

arriba, que la Administracion no esté obligada a responder.
Ademas, seria posible hablar, incluso, de inexistencia de
culpa en el sujeto que redliza la actividad que posteriormente
aparece como dafiosa, lo que impediria la aplicacién del art.
1902 Cc.

La solucién, sin embargo, no resulta tan simple como aparece
aprimeravista, pues por poco gue se examinen las decisiones
judiciales que, en e orden civil, han recaido en la materia, es
posible comprobar lo siguiente: primero, que sostienen una'y
otra vez la presencia de nexo de causalidad entre la actividad
(transfusién) y la consecuencia dafiosa (contagio de la enfer-
medad de que se trate), incluso en supuestos en los que las
transfusiones con sangre contaminada no son realizadas por
los médicos demandados y finalmente condenados™, no ad-
mitiendo la existencia de caso fortuito o fuerza mayor, cuan-
do su presencia es alegada por los demandados™. Segundo,
que se afirma siempre la culpa, aun cuando en varias ocasio-
nes se resuelve acerca de transfusiones realizadas cuando ni
siquiera era obligatoria la prueba de deteccion de anticuerpo s
V.I.H. o del virus de la hepatitis C*, circunstancia que, para
varias de cisiones judiciales, no se encuentra refiida con el
estado del desarrollo cientifico o técnico®®, precisandose que
en el momento de llevar a cabo la transfusion era conocido €l
riesgo derivado de su préctica™ y apuntandose, en ocasiones,

% SAP de Barcelona de | de junio de 1993, revocada en este punto concreto
por la STS (Sala €) de 24 de junio de 1997 (Ar. 5208), a entenderse que es
posible dedlindar las actuaciones concurrentes en el tratamiento médico-
quirdrgico. Por otra parte, en fecha mucho més reciente y por la misma
Audiencia Provincial de Barcelona se ha dictado la Sentencia de 16 de marzo
de 1998, en a que se absuelve a los médicos demandados por considerar que
no intervienen en la seleccién y control de la sangre.

% Asi sucede, por ejemplo, en el supuesto resuelto por la SAP de Cuidad
Real de 30 de abril de 1992, en el que se condena al INSALUD por adminis-
trar en 1987 un fibrindgeno contaminado con el virus de la hepatitis no A, no
B, "medicamento ya superado cientificamente, respecto a cual, se sabia que
implicaba un alto riesgo a no poderse hacer despistajes, o que implica el uso
a sabiendas de un elemento peligroso, hecho que de por si hace imputable
culposamente, a la demandada. Por tanto, no cabe apreciar un caso fortuito,
cuya esencia es la imprevisibilidad del dafio, ni fuerza mayor, cuyo funda-
mento esta en la inevitabilidad del mismo, porque el dafio ocasionado a la
actora era justamente previsible y evitable".

57 Asi, por gjemplo, SSAP de Barcelona de 11 de enero y de 1 de junio de 1993, SAP de
Madrid de 29 de junio de 1993, SAP de Asturias de 7 de octubre de 1993, y SSTS de 18
defebrero y de 24 dejunio de 1997 (Sala 13 Ar. 1240 y 5208, respectivamente). Aunque
fuera del orden jurisdiccional civil resuelven en el mismo sentido la STSJ de Andalucia
de 4 de febrero de 1993 y STS (Sala 4% de 5 de junio de 1991 (Ar. 5131). En contra,
claramente, SAP de Cérdoba de 20 de julio de 1994, que deniega la indemnizacién en
un supuesto de contagio del virus de hepatitis no A no B como consecuencia de una
transfusion efectuada en 1988, "constando en autos que |os avances médicos hasta el afio
1990 no logran clonar €l principal agente de esa hepatitis NANB".

% SAP Ciudad Real de 30 de abril de 1992, SAP de Barcelona de 11 de enero,
1dejunioy 11 de octubre de 1993, SAP de Asturias de 7 de octubre de 1993,
SAP de Palma de Mallorca de 12 de julio de 1994, STS (Sala 13) de 18 de
febrero de 1997 (Ar. 1240).

% En este sentido son especialmente significativas, entre otras, la SAP de
Barcelona de 11 de enero de 1993 y la STS (Sala 13 de 18 de febrero de
1997 (Ar. 1240), que resuelve el recurso de casacion contra la anterior,
especialmente en sus fundamentos juridicos undécimo y duodécimo. Igual-



la necesidad de adoptar un criterio restrictivo en cuanto a
empleo de transfusiones de sangre cuando no existiera riesgo
vital, especialmente si cabia emplear métodos terapéuticos
dternativos®. En lo que al estado de |os conocimientos cienti-
ficos en e @mbito de la actividad sanitaria se refiere, resulta
de especial interés lo sefialado en e fundamento juridico
noveno de la SAP de Ciudad Real de 30 de abril de 1992, que
se reproduce a continuacion integramente:

"Descartadas las distintas excepciones opuestas a la admisi-
bilidad de la accion, discute la apelante la concurrencia de
los requisitos que definen e derecho alegado por la actora.
Sn perjuicio del examen de los diversos argumentos emplea-
dos por la apelante, ha de tenerse en cuenta, como ideas
basicas para la solucion del caso, las siguientes: 12 Que la
atencién médico-quirdrgica es una actividad de medios y no
de resultado, de modo que quien la presta asume el deber de
desarrollar todos aquellos actos potencialmente curativos,
conforme al estado de la ciencia médica en el momento de la
intervencién. 22 Que, de ordinario tal actividad entrafia ries-
gos no deseados para la salud, que pueden denominarse
efectos secundarios del proceso curativo o males necesarios
para obtener la desaparicién o disminucion de la enfermedad
tratada. 3 Ello no obstante, la asistencia médica requiere la
adopcién de todas aquellas medidas precisas para evitar o
paliar esos efectos secundarios o derivados, de modo que se
ha de llevar a cabo € tratamiento con aquellos medios que
impligquen menos riesgos. 42 En €l ambito de la responsabili-
dad extracontractual, la defectuosa eleccion del medo, en e
sentido expuesto, ha de enjuiciarse conforme a las circuns-
tancias de 'personas, tiempo y lugar' (art. 1104 del Cédigo
Civil), de modo que habré de tenerse en cuenta: a) la persona
o entidad que presta la asistencia, y los especificos deberes
de cautela o prudencia que haya de asumir, b) las circuns-
tancias temporales, que ante todo aluden a la realidad social
del tiempo en que se desarrolle la atencién, lo que denotara
las distintas posibilidades cientificas para llevar a cabo con
mayor seguridad el tratamiento, en suma los avances del arte
meédico y de la ciencia farmacologica, y c) las referencias al
lugar, han de entenderse a la posibilidad real, en un pais
determinado, de aplicar esos avances, dada la limitacion de
medios humanos, asistencia les y econémicos que inciden en
la administracién de la atencién a la salud. 52 Finalmente, en
el ambito de la responsabilidad extracontractual, basta la
constatacion de una culpa levisima, o de cualquier grado de
negligencia (art. 1089 del Cadigo Civil) para fundar el deber
resarcitorio”.

mente, STS de 24 de junio de 1997 (Ar. 5208), SAP de Ciudad Real de 30 de
abril de 1992.

% Asi, por gemplo, SAP de Ciudad Real de 30 de abril de 1992 y SSAP de
Barcelonade 11 de enero y 11 de octubre de 1993

La tendencia mayoritaria en e punto que nos ocupa—que nos
permite detectar que los problemas en este ambito no van a
poder ser resueltos mediante la aplicacion de los criterios
tradicionales en materia de responsabilidad-, ha sido resumida
y descrita por la SAP de Madrid de 29 de junio de 1993 de la
siguiente forma:

"B) Que... en el caso enjuiciado” -se trata de un supuesto de
contagio de hepatitis C por una transfusion realizada en
1985- "nos encontramos ante una responsabilidad derivada
del empleo o aplicacion de un medio o producto o especiali-
dad sanitaria -transfusién sanguinea- objetivamente peligro-
S0, en cuanto se evidencia como via de transmision de enfer-
medades, distribuido en el ambito de actuacién general de
una institucion hospitalaria dependiente de la entidad gestora
demandada, y sometido a una serie de controles y requisitos
reglamentarios para asegurar su calidad, pureza o eficacia,
respecto de la cual son insuficientes absolutamente los crite-
rios tradicionales de la responsabilidad extracontractual o
aquiliana basados en la culpa, ya que en estos casos €l ele-
mento humano y la voluntariedad se difumina, siendo dificil
en términos generales hablar de la culpabilidad o negligen-
cia de un facultativo o del personal que aplica un medio o
elemento como la transfusién sanguinea facilitada en el am-
bito organizativo y de actuacién normal del centro hospitala-
rio, y distribuido previos los controles necesarios impuestos
reglamentariamente. C) Que en este tipo de casos deben
cobrar y cobran su maximo vigor las restricciones que pau-
latinamente ha ido imponiendo la jurisprudencia con el paso
del tiempo al criterio tradicional de la responsabilidad basa-
da en el elemento subjetivo de la culpabilidad para dar paso
a un sistema que sin hacer plena abstraccion del factor moral
0 psicolégico y del juicio de valor sobre la conducta del
agente, acepta soluciones cuasi objetivas, demandadas por €l
incremento de actividades peligrosas, consiguientes al desa-
rrollo de la técnica y al principio de ponerse a cargo de
quien obtiene e provecho, la indemnizacién del quebranto
sufrido por €l tercero, a modo de contrapartida por la activi-
dad peligrosa, y es por ello por lo que se ha ido transforman-
do la apreciacion del principio subjetivista, ora por € cauce
de la inversién o atenuacién de la carga probatoria, presu-
miendo culposa toda accién u omisién generadora de un
dafio indemnizable, a no ser que el agente demuestre haber
procedido con la diligencia debida a tenor de las circunstan-
cias de lugar y tiempo, demostracion que no se lograra con el
mero cumplimiento de disposiciones reglamentarias, ora
exigiendo una diligencia méas alta que la administrativamente
reglada, entendiendo que la simple observancia de tales
disposiciones no basta para exonerar de responsabilidad
cuando las garantias adoptadas para prever los dafios previ-
sibles y evitables no han ofrecido resultado positivo, revelan-
do la in€ficacia del fin perseguido y la insuficiencia del cui-
dado prestado (...) percibiéndose algunas muestras de apli-



cacion de soluciones cuasi objetivas en el campo de la activi-
dad médico-sanitaria en los casos de sentencia de 17 de junio
de 1989 donde se contempla a la persona que maneja dispo-
sitivos (farmacaos) objetivamente peligrosos para los demas,
produciéndose un resultado dafioso en los perceptores, por 1o
gue es a quienes los manejan a los que corresponde probar la
diligencia en su uso... requiriéndose que las normas sobre la
distribucion de la carga de la prueba se interpreten con
cierta flexibilidad (y las que en dicha sentencia se citan) y
mas directamente relacionadas con la responsabilidad de la
entidad gestora recurrente en los casos contemplados por las
sentencias del Tribunal Supremo de 5 de marzo, 12 dejulioy
21 de septiembre de 1988, 30 de enero de 1990 y de 30 de
julio de 1991, que se refieren a supuestos en que €l dafio se
debid a los servicios sanitarios de dicha entidad y recuerdan
especificamente el anacronismo del ya derogado articulo
1903.5 del Cadigo civil ante la vigente legislacion que per-
mite exigir responsabilidad al Estado y Corporaciones o
entidades publicas por toda lesién que sufran los particulares
en sus bienes o derechos, como consecuencia del funciona-
miento normal o anormal de los servicios publicos, principio
gue consagran los articulos 40 y 41 de la Ley de Régimen
Juridico de la Administracién de! Estado, 121 de la Ley de
Expropiacion Forzosa de 16 de diciembre de 1954, 3.b) de la
Ley de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa, 9.3 y
106.2 de la Constitucion Espafiola, con cuya cita parece
apuntarse claramente en direccion hacia una responsabilidad
sin culpa de! INSALUD cuando e! dafio causado se deba al
funcionamiento, normal o deficiente, de los servicios sanita-
rios que gestiona, bastando probar por tanto la relacion de
causalidad entre el resultado lesivo y dicho funcionamiento
de los servicios sanitarios para que surja la obligacion de
indemnizar, salvo los casos de fuerza mayor, 1o que permite
equiparar las soluciones que se ofrecen a estos problemas en
los ¢érdenes jurisdiccionales social y contencioso-
administrativo. D) Que la aceptacion de soluciones cuasi
objetivas u objetivas puras para la responsabilidad por €
dafio producido por € empleo de productos o aplicacion de
medios como las transfusiones de plasma sanguineo con
contagio de enfermedades de transmision parenteral no sélo
viene aconsgjada por la evolucion de los criterios jurispru-
denciales al compas del paso de! tiempo sino también por €l
marco de la legislacion hoy en vigor..."®".

& También se encuentran pronunciamientos totalmente opuestos: la STS de
22 dejulio de 1994 (Ar. 6581), que andiza la aplicabilidad de la LG.D.C.U.
a un supuesto de responsabilidad sanitaria, afirma, en su fundamento juridico
cuarto, que "no cabe admitir, sin més, que (laLG.D.C.U.) consagre €l princi-
pio de responsabilidad institucional hospitalaria de caracter objetivo, en
cuenta que, en su caso, la proyeccion de la susodicha Ley alos supuestos de
dafios derivados de responsabilidad contractual y extracontractual, concreta-
mente, los acaecidos en el campo de la asistencia hospitaaria y sanitaria
médico-quirdrgica, vendria supeditada a la concurrencia ineludible del factor
culpo so 0 negligente prevenido en los articulos 1101 y 1902 del Codigo

Teniendo en cuenta, tal y como ya se degj6 dicho, que no apa-
rece muy claramente determinada cudl es la normativa a em-
plear en los supuestos que nos ocupan y, en especial, en los
casos de dafios causados por la administracion de medica
mentos defectuosos (donde debe entenderse incluida la préac-
tica de transfusiones con sangre contaminada), aunque si que
la jurisdiccion competente es la contencioso-administrativa,
resulta conveniente recordar cudles serian las posibles conse-
cuencias en funcion de las reglas aplicadas:

-Si se aplicaran las normas de la L.P.A.C. la Administracién
guedaria exonerada en cualquier supuesto en que los dafios
fueran debidos ariesgos del desarrollo.

- Si se aplicara la normativa del Cédigo civil en materia de
responsabilidad civil (contractua y extracontractual), po-
driamos encontramos con una tendencia favorable a la conde-
na de la Administracién incluso en supuestos en que las trans-
fusiones se realizan antes de la entrada en vigor de las normas
gue ordenan la realizacion de pruebas para la deteccion de los
virus, pero cuando el estado de los conocimientos cientificos
hacia posible la adopcion de ciertas precauciones™. Esta linea
jurisprudencial casaria perfectamente con la idea de que la
Administracion responde incluso en los supuestos de funcio-
namiento normal de los servicios plblicos, quedando exclui-
dos Unicamente los supuestos de fuerza mayor. Debe apuntar-

civil, toda vez que es doctrina consolidada de la Sala la relativa a que 'si bien
es cierto que la jurisprudencia ha evolucionado en el sentido de objetivizar la
responsabilidad extracontractua’, no lo es menos que tal desarrollo 1o ha
hecho en un sentido moderado, preconizando una inversion de la carga de la
prueba, pero sin excluir, en modo alguno, el principio de la responsabilidad
por culpa, y acentuando, incluso, el rigor a de la diligencia requerida segin
las circunstancias del caso, pero sin erigir la responsabilidad basada en el
riesgo en fundamento Unico de la obligacion de resarcir.. .". En una linea
similar se pronunciala SAP de Cérdoba de 20 de julio de 1994.

62 Son enormemente significativas las SSTS (Sala 19 de 18 de febrero y 24
de junio de 1997 (Ar. 1240 y 5208, respectivamente). En la SAP de Asturias
de 7 de octubre de 1993, y en relacién con un caso de contagio de hepatitis C
como consecuencia de una transfusion efectuada en 1987, se puede leer:
"Ahora bien, una cosa es que en €l afio en que se realiza la transfusién no se
contemplara la obligacién de efectuar las pruebas para la determinacién de
los anticuerpo s del virus anti-VHC y otra distinta que no se pudiera constatar
cientificamente la existencia de otro tipo de hepatitis responsable hasta del 90
% de las hepatitis post-transfusionales (HPT), denominada por esa misma
razén no A no B. Dicho en otras palabras, |as investigaciones posteriores ala
extraccion de sangre si bien es cierto que no acanzaban arevelar la existen-
cia de la hepatitis C, también lo es que podian descubrir una lesién hepética
en el donante, determinante de su inaplicacion a menesteres terapéuticos.
Adviértase que, segin el informe elaborado por la Subdireccion General de
Planes de Salud, unido a pleito, en mayo de 1986, con objeto de reducir la
incidencia en HPT no A no B, la Asociacion Americana de bancos de sangre
aconsgi6 la eliminacién de la sangre de los donantes con niveles elevados de
alaninotransferasa (ALT), y de los donantes portadores contra el nicleo
central del core virus de la hepatitis B...; pruebas cuya implantaciéon en
Europa (...) originaron multiples problemas por el importante volumen de
unidades de sangre que deberian ser desechadas, al punto de dejar en libertad
a cada pais para decidir su implantacion”. En contra de la condena a la Ad-
ministracion se pronuncia la STS (Sala 1% de 11 de octubre de 1995 (Ar.
7406).



se, no obstante, que en los casos estrictos de dafios causados
por productos cuyo potencial dafiino no era conocido en el
momento de su administracion (riesgos del desarrollo), seria
facil de admitir, de acuerdo con las reglas generales del Cadi-
go civil en materia de responsabilidad, que se trata de un
supuesto de caso fortuito o fuerza mayor®, interrumpiéndose,
en consecuencia, € nexo de causalidad, 1o que exonerariaala
Administracion del deber de indemnizar.

- Si las reglas a emplear fueran las contenidas en laL.R.P., la
solucién seria bien distinta ala recién relatada: 1a excepcion a
la causa de exoneracién contemplada en e art. 6.3 L.R.P.
obligaria a la Administracion a reparar €l dafio si éste fuera
debido a la administracion de medicamentos, alimentos o
productos alimentarios destinados a consumo humano.

 Yase dijo que para R. BERCOVITZ, "Garantias y responsabilidades’, cit.,
p. 694, Y apropdsito del examen de las reglas sobre responsabilidad conteni-
dasenlaLG.D.C.U., los dafios debidos a riesgos del desarrollo no son inde-
minzables por constituir un caso fortuito o fuerza mayor.

Podria decirse, a modo de conclusién, que con la vigente
redaccion ddl art. 141 L.P.A.C. es posible que, en los su-
puestos de dafios causados por la administracion de productos
defectuosos, resulte més ventajosa para €l particular la aplica
cion de las normas civiles -en especial, lade las contenidas en
laL.R.P.- que el empleo de las contenidas en la ley adminis-
trativa, lo que debe llevar a la reflexion acerca de la bondad
de lacitada modificacion, que invierte latendencia tradicional
en materia de responsabilidad patrimonial de la Administra-
cion®,

Y que desde la promulgacion de la LEF en 1954 se caracteriza por su
extraordinaria amplitud. Sobre este punto, y para conocer la evolucion en la
materia, vid. GARCIA DE ENTERRIA-FERNANDEZ, Curso ... cit., pp. 365
y ss.



