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Resumen: Este trabajo analiza la STS de 7 de febrero de 2024 en la que se reclama contra el distribuidor de
una protesis que resultd defectuosa. Al hilo de ella se plantea la legitimacion pasiva en aquellos casos en
los que se desconoce al fabricante, cudl es el momento en que debe considerarse que el producto se puso
en el mercado, asi como el dies a quo de prescripcion tal como estd recogido en la directiva 374 /85/CE y
queda previsto en la propuesta de nueva directiva sobre responsabilidad por los dafios causados por
productos defectuosos.

Palabras clave:
Perjudicado, responsabilidad, fabricante, producto defectuoso, distribuidor.

Abstract: This work analyzes the STS of February 7, 2024 in which a claim is made against the distributor of
a prosthesis that was defective. In line with it, passive legitimation is proposed in those cases in which the
manufacturer is unknown, what is the moment in which it should be considered that the product was placed
on the market as well as the dies a quo of prescription as stated in the Directive 374/85/EC and is provided
for in the Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council on liability for defective
products.
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. PLANTEAMIENTO DE LA CUESTION

La sociedad actual cuenta con un sinfin de productos de muy variada indole, que ademas de la utilidad y
bienestar que proporcionan a sus consumidores no quedan exentos de poder causar en algin momento
dafos a las personas o a las cosas por los que se debe responder. A tal efecto, los bienes cuando son
calificados de defectuosos cuentan con un régimen especifico que culminé con la Directiva 85/374/CEE del
Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximacidn de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados Miembros en materia de responsabilidad por los dafios causados por
productos defectuosos y su correspondiente norma de transposicién en la Ley 22/1994, de 6 de julio, de
responsabilidad civil por los dafios causados por productos defectuosos, que posteriormente fue
incorporada al TRLGDCU en el capitulo destinado a regular el régimen de responsabilidad de los dafios
causados por productos en sus arts. 135 a 146.

El amplio espectro de productos que contempla abarca desde productos sanitarios a industriales, que
asimismo pueden estar integrados o no en otros, lo que hace compleja su valoracién en cuanto al distinto
fin al que se destina y los beneficios que reporta. En el caso objeto de la STS de 7 de febrero de este afio, el
producto defectuoso consiste en una prétesis de cadera que se implantd a una paciente, a la que se causé
serios perjuicios hasta el punto de que hubo que intervenirle posteriormente con el propésito de sustituir
dicha pieza por otra de distinto fabricante.

Este régimen no obstante se encuentra actualmente a la espera de que la citada directiva sea derogada
mediante la aprobacidn de otra nueva, que la sustituye en su integridad que, ademas de introducir notorias
novedades con relacidn al sistema vigente, tiene como finalidad incorporar al régimen de responsabilidad
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los dafios que se puedan producir como consecuencia de la utilizacion de dispositivos electrénicos y del
empleo de la IA. Como esta ultima propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
responsabilidad por los dafos causados por productos defectuosos, presentada por la Comisidén en
septiembre de 2022, ha sido ya aprobada por la Eurocdmara el 12 de marzo del afio en curso, y se
encuentra a la espera de ser aprobada formalmente por el Consejo, se aprovechan estas pdaginas para, al
hilo del comentario de esta sentencia, establecer los paralelismos oportunos entre ambas regulaciones.

Il.  SUPUESTO DE HECHO DE LA SENTENCIA

La STS de 7 febrero 2024 (1) se pronuncia sobre los dafios causados por la colocacion de una prétesis de
cadera que tuvo que ser sustituida por otra nueva de distinta marca en una posterior intervencién
quirurgica, generando serios dafios, dolores e invasién en sangre de cobalto.

No es la primera vez que el TS se manifiesta sobre este hecho puesto que ya lo hizo en su anterior STS de 20
julio 2020 (2) . En este concreto caso, la demandante presentd una reclamacion de cantidad por el valor de
902.243 euros el 10 de octubre de 2016 en concepto de dafios y perjuicios contra la empresa distribuidora
de una prétesis de cadera por una paciente a la que se le implanté en el afio 2007 la prétesis para
solucionar sus problemas derivados de la coxartrosis.

Como la artroplastia no ofrecid los efectos esperados, la paciente hubo de someterse a diversas
intervenciones hasta que finalmente el 18 de diciembre de 2014 se le extrajo la protesis y se le implanté
otra de marca distinta, después de lo cual sufrié nuevas luxaciones e intervenciones quirurgicas, la retirada
de la segunda protesis implantada, asi como la colocacién de un espaciador protésico que a su vez fue
cambiado con posterioridad.

Se dio la circunstancia de que la sociedad demandada, que es la distribuidora de la primera protesis
implantada, pertenecia al mismo grupo que la sociedad que la fabricd, y no fue demandada.

El juzgado de primera instancia desestimé la demanda contra la distribuidora al apreciar que la demandada
no era la fabricante, sino la distribuidora, por lo que entendié que no debia responder como fabricante.
Ademas de ello también valord que tampoco quedd acreditado que la demandada hubiera distribuido la
protesis a sabiendas de que era defectuosa ni existiera negligencia alguna por su parte.

La Audiencia Provincial, en cambio, consideré que durante el tiempo en el que la actora se dirigi6 a ella
extrajudicialmente reclamando por los dafios que decia haber sufrido por la prétesis implantada en el afio
2007, la demandada cred una apariencia de ser la fabricante, generando asi la confianza razonable de que
la demanda se dirigia contra quien produjo la protesis, por lo que debia responder como tal. Tuvo en
cuenta para ello que inicialmente no negd que fuera la fabricante, sino que fue solo después de la
interposicion de la demanda, mediante una carta dirigida el 27 de noviembre de 2017 por los letrados de Ia
demandada al abogado de la actora, cuando mostré su predisposicion a identificar al fabricante de la
protesis.

La Audiencia desestimé la demanda contra la distribuidora de la prétesis porque entiende que cuando se
interpuso la demanda se habia extinguido la responsabilidad por el transcurso de diez afios desde la fecha
en que se comercializé la protesis implantada.

En el recurso de casacion interpuesto por la demandante se planted cual es el momento desde que debe
computarse el plazo de diez anos dentro del cual el perjudicado debe interponer la demanda de
responsabilidad por productos defectuosos al amparo del régimen derivado de la Directiva 85/374/CEE y
contenido en el TRLGDCU, y la exigibilidad de la responsabilidad del distribuidor al amparo del régimen
general de la responsabilidad por culpa, al no haberse pronunciado la Audiencia Provincial por entender
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que dicha accidén no se habia ejercido contra la distribuidora.

Como estas dos cuestiones no quedaron contempladas en la directiva, ni en su norma de adaptacion al
derecho espafiol: la Ley 22/94, ni en su posterior inclusién en el TRLGDCU en sus art. 137 a 144, no es
extrafio que se sigan suscitando dudas interpretativas que habrd que resolver atendiendo a los criterios
establecidos por la doctrina del TIUE y que el TS reitera. Junto a estas cuestiones también merece
destacarse las referidas a la responsabilidad del suministrador del producto defectuoso y su puesta en
circulacién, como se expone seguidamente.

lll. LEGITIMACION PASIVA

La demanda plantea una serie de cuestiones de indudable interés cuando se trata de analizar el régimen de
responsabilidad por productos defectuosos que no fueron definidas en la Directiva 374/85/CE, por lo que
su interpretacién queda dependiente del criterio jurisprudencial. Entre ellas se suscita si debe equipararse
al fabricante la empresa que suministrd el producto cuando ambas son filiales de la misma entidad.

En este pronunciamiento la Audiencia Provincial considerd acreditado, y la demandada tampoco lo
impugnd, por lo que el TS partid de la premisa de que la distribuidora de la prétesis generé en la actora la
confianza de que era la fabricante de la proétesis por su modo de contestar las reclamaciones
extraprocesales que le dirigid la actora. No obstante, hay cuestiones que, ni la Ley 6/1994, ni su posterior
inclusién en el TRLGDCU dejaron resueltas y que aparecen como controvertidas en este supuesto.

Con la finalidad de facilitar que el perjudicado pueda ejercitar una accién de reclamacion en el caso de
resultar dafiado por un producto defectuoso, la directiva introdujo la responsabilidad de un sujeto que en
principio resulta ajeno a la fabricacién del producto, que es el distribuidor.

A diferencia del régimen anterior, que trataba como sujetos responsables al fabricante, suministrador e
importador del producto, el TRLGDCU, siguiendo el modelo de otras legislaciones, introdujo el concepto mas
amplio de productor, estableciendo el principio general de que éstos seran responsables de los dafios
causados por los defectos de los productos que respectivamente fabriquen o importen. A tales efectos, es
productor el fabricante del bien o su intermediario, o el importador del bien en el territorio de la Unién
Europea, asi como cualquier persona que se presente como tal al indicar en el bien, ya sea en el envase, el
envoltorio o cualquier otro elemento de proteccion o presentacidn, su nombre, marca u otro signo
distintivo. De ahi, que, en los casos en que el productor no pueda ser identificado, serd considerado como
tal el proveedor del producto, a menos que dentro del plazo de tres meses indique al daifiado o perjudicado
la identidad del productor o de quien le hubiera suministrado o facilitado a él dicho producto. El término
productor es, en consecuencia, ambivalente.

La ley asimila el distribuidor al fabricante cuando se desconozca su identidad, se presente o cree la
apariencia de que lo es vy, finalmente cuando distribuya el producto conociendo la existencia del defecto. Su
actividad en modo alguno resulta equiparable a la de fabricar, pero en muchas ocasiones es la Unica
identificacidn con la que cuenta la victima del dafio para iniciar el procedimiento de restitucién.

La base de esta equiparacion reside en la creacion de una situacion en la que el distribuidor aparece frente
al consumidor como si fuese el fabricante. De ahi, que su aplicacion deba hacerse de forma restrictiva y
subsidiaria y siempre que se cumplimenten los presupuestos exigidos en el segundo apartado del art. 138
TRLGDCU, consistentes en la imposible identificacidn del productor, en la obligacion del distribuidor de
justificarlo y en informar a la victima en un plazo de tiempo razonable, que queda concretado en tres
meses.

Esta extensidn de responsabilidad encuentra su justificacién en las consecuencias perjudiciales que acarrea
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la no identificacion del fabricante frente al consumidor, al tiempo que se considera una medida que permite
incentivar a los distribuidores para que organicen su empresa de forma que den a conocer a los fabricantes
y gestionen adecuadamente la seguridad de los productos que reciben antes de suministrarlos viendo asi
facilitada la accién de resarcimiento.

En consecuencia, si el productor no puede ser identificado, sera considerado como tal el proveedor del
producto, a menos que, dentro del plazo de tres meses, indique al dafado o perjudicado la identidad del
productor o de quien le hubiera suministrado o facilitado a él dicho producto.

Por su parte, el proveedor del producto defectuoso Unicamente respondera como si fuera el productor,
cuando haya suministrado el producto a sabiendas de la existencia del defecto, sin perjuicio de que
posteriormente pueda ejercitar la accion de repeticién contra el productor.

La responsabilidad del proveedor, por tanto, no es inicialmente similar a la del productor, como quedd
reconocido en la STJCE de 10 de enero de 2006 (3), que la concreta en el fabricante y, en su caso, en el
importador, manifestando ademas que la Directiva 374/85/CE, se opone a que la norma nacional equipare
ambas actuaciones porque realizan actividades distintas.

En el supuesto de hecho que ha motivado la sentencia comentada, la empresa distribuidora Smith &
Nephew, S.A. asumio inicialmente el papel que le correspondia a la entidad fabricante. En primera instancia,
el juzgado desestimé la demanda respecto de la codemandada Smith & Nephew, S.A. por entender que no
estaba legitimada pasivamente, al no ser la fabricante de ninguno de los componentes de la prétesis de
cadera implantada a la actora el 26 de enero de 2007 y considerar que la actora conocia la identidad de la
fabricante antes de la interposicién de la demanda.

El juzgado razond que, en cuanto distribuidora, la demandada solo respondia si hubiera distribuido el
producto a sabiendas de su caracter defectuoso, lo que no sucedia en el caso, pues las prétesis disponian
del preceptivo marcado CE, tal como habia acreditado la demandada con la documental aportada, y por
tanto convencida de su calidad y seguridad.

La Audiencia, en contra de lo que entendid el juzgado, considera que Smith & Nephew, S.A. si esta
legitimada pasivamente porque extraprocesalmente, en su relacién con la actora se comportdé como
fabricante, por lo que resultaba légico que no le requiriera la identidad del fabricante. Sin embargo, tras la
interposicion de la demanda fue cuando ésta negd dicha condicidn y tratd de identificar al fabricante.

Ya en casacién se prima la apariencia frente a la realizacion de la actividad entendiendo que la distribuidora
ofrecid al consumidor los suficientes indicios que le permitieron concluir que se presentd al publico como
fabricante, por lo que entendié que debia responder como tal.

El criterio del TIUE, como expresa en su sentencia de 9 de febrero 2006 (4) , es que la responsabilidad del
suministrador reviste caracter excepcional y subsidiario. Dicha equiparacién se hace depender de la
creacion por su parte de una identidad que confunda al perjudicado por haber construido una apariencia
gue no se corresponde con la realidad y dicha ficcién conduzca a la victima a la conviccidn de que se trataba
del fabricante del producto.

También la equiparacion de responsabilidades entre la figura del fabricante y la del distribuidor hay que
vincularla con el mercado y con la manipulacién del producto. Asi, el fabricante se desprendera del
producto cuando quede fuera de su esfera de control mientras que el distribuidor pone el bien en el
mercado, pero sin introducir ninguna transformacion. Por ello, un producto se pone en circulaciéon cuando
sale del proceso de fabricacion establecido por el productor y entra en el proceso de comercializacién
guedando a disposicion del publico con el fin de ser utilizado o consumido.

Dada la confusion que ello puede generar al consumidor extrafia que no se haya perfilado cual debe ser su

5122



comportamiento para justificar esta opcién. En efecto, la norma no sanciona si es preciso un requerimiento
expreso del perjudicado para solicitar la informacién, ni establece un determinado nivel de diligencia
exigible al perjudicado para conocer la identidad del fabricante antes de dirigirse al suministrador. Tampoco
explica cudl es el nivel de esfuerzo que debe realizar el suministrador para conocer la identidad del
fabricante y comunicarla al perjudicado (5) .

Para ser considerado como proveedor, junto al requisito subjetivo de ser empresario, debe concurrir
también el elemento objetivo de suministrar o distribuir productos. Mediante la distribucion, el fabricante
consigue poner en circulacidn el producto ya acabado. Por ello, el proveedor se encuentra fuera del proceso
de fabricacidn, lo cual, a su vez, comporta que lleve a cabo una prestacidon que sera examinada bajo
especificas reglas de responsabilidad, que difieren de las del productor y que se concretan en la correcta
manipulacién y conservacion del producto.

Como establecid la STICE 25 de abril de 2002 (6) , los Estados miembros no pueden aplicar el régimen de
responsabilidad por productos al proveedor en situaciones diferentes de las establecidas en la Directiva por
razén de su pretension armonizadora. De ahi, que el suministrador del producto solo responda en dos
casos.

La primera situacion reside en el caso de que se desconozca la identidad del fabricante si en el plazo de tres
meses el suministrador no ha podido facilitar los datos del fabricante. Dado que entre ambos no existe
relacién tampoco se podra estimar la existencia de responsabilidad solidaria entre el fabricante y el
suministrador. Dicha presuncién pretende conferir una mayor proteccion a la victima, que ve simplificada la
busqueda de los sujetos responsables, al mismo tiempo que reforzada la posicidon que el fabricante sigue
ostentando en la cadena de produccion.

Para evitar la injusta situacion de que la identificacién del fabricante libere al proveedor de responsabilidad,
de lo que derivaria que podria no responder ni siquiera en aquellos casos en los que sea responsable del
defecto, si el primero acredita que el defecto que causé el daio no existia en el momento de la puesta en
circulacion del producto, sino que ha sido ocasionado por el proveedor por un almacenamiento
inadecuado, por haber omitido las reparaciones oportunas, por no haber informado o advertido
debidamente al consumidor... el perjudicado se veria obligado a demandar indemnizacidén por medio de las
reglas generales de responsabilidad, con las dificultades que ello acarrea para la victima del dafio.

No obstante, como debe verificarse el desconocimiento sobre la identidad del fabricante o las formalidades
gue deben acompanar a la notificacidén a la victima son presupuestos de los que nada dice ni la directiva, ni
la norma de implementacion espafola (7) . No obstante, el hecho de que la ley espafiola no se refiera a un
eventual requerimiento, notificacion o solicitud de informacion por el perjudicado, no significa que quede
excusado de este requisito, pues solo una vez el suministrador tenga conocimiento de la imposibilidad del
perjudicado podrd dar cumplimiento a su deber de identificacion en el plazo establecido por la ley. Asi lo
viene entendiendo también la doctrina en nuestro pais, que considera que, si la victima no ha requerido
previamente al suministrador para identificar al fabricante, el juez deberia desestimar la demanda (8) .

Respecto a los requisitos formales para el requerimiento al suministrador, cabe entender que, al no exigirse
ningun requisito concreto se podra realizar tanto de forma escrita como oral, sin perjuicio de la
conveniencia de la primera en cuanto a efectos probatorios.

En cuanto al tiempo de ejercicio, el proveedor dispone del plazo de tres meses para identificar al productor
0 a quien le hubiera suministrado el producto, en el caso de que no le fuera razonablemente posible
identificar al productor. No obstante, como establece la STIUE de 2 de diciembre de 2009 (9) atendiendo a la
finalidad de la norma debe entenderse que no es precisa una imposibilidad absoluta de identificacion del
productor, sino que, en funcién de las circunstancias del caso concreto, bastara con que a la victima no le
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resulte posible de una manera razonable identificar al productor. Estas circunstancias dependerdn de cada
caso concreto, puesto que los supuestos por los que puede no estar identificado el productor son, de
hecho, muy diferentes.

La determinacién de este plazo de tres meses queda falta del establecimiento del momento a quo para
computarlo. El recogido en los textos comparados es la notificacidn al proveedor de la solicitud de
informacion de la victima, motivo por el cual se exige que la solicitud de informacidn se lleve a cabo por
escrito. La consideracion de otras circunstancias, como pueda ser la produccion del evento dafioso
posibilitaria que el plazo transcurriese sin dar posibilidad alguna al proveedor de facilitar la informacién que
le permita exonerarse de responsabilidad. De otra parte, puesto que la responsabilidad del proveedor no es
directa y la mera produccion del dafio no es el momento relevante para iniciar el cmputo del plazo
prescriptivo, cabe entender que se requiere algun tipo de requerimiento (10) .

La segunda situacion que contempla la Directiva 3734/85/CE se trata de un caso de responsabilidad directa
del proveedor por suministro de productos a sabiendas de su caracter defectuoso. A tal efecto, el art. 146
TRLGDCU establece que debera responder como si se fuese del fabricante del producto. En estos casos, el
problema que se puede generar es que, de aplicar el régimen de responsabilidad civil contemplado en el
TRLGDCU, el proveedor doloso resultaria beneficiado pues obtendria un tratamiento mas favorable que el
gue obtendria de aplicarse las normas del CC.

Cabe referirse finalmente a si el suministrador puede ejercitar la accién de repeticidon contra el fabricante en
el caso de que con posterioridad al plazo de tres meses lo haya identificado. Una vez satisfecha la
indemnizacion parece justo que pueda repercutir lo que ha pagado con fundamento en el art. 143.1 TRLCU,
que establece el plazo de un afio desde el pago de la indemnizacidn para repetir contra los responsables del
dafo.

Mayor conflictividad ha presentado en este ambito la situacion en la que concurre la condicién de filiales de
un grupo. No es extrafio que se pueda plantear en determinados ambitos donde intervienen en la
fabricacién y comercializacidn de un producto diferentes empresas del mismo grupo una cierta confusidn
en la identificacién del productor. En el caso de tratarse una filial de la empresa fabricante podria
extenderse su responsabilidad como si se tratase del fabricante real. La STJUE de 2 de diciembre de 2009, ya
citada, tiene declarado el caracter restrictivo para reclamar contra el suministrador en lugar de dirigirse al
fabricante salvo en aquellos casos en que se constate la vinculacién entre ambos.

Asi ocurrio en la STJUE de 9 de febrero de 2006 (11) . En dicho caso, Declan O’Byrne tras ser vacunado en un
consultorio médico de Reino Unido, sufrié graves lesiones, considerando sus abogados que fue debido a
que la vacuna era defectuosa. El fabricante era Pasteur Mérieux Sérums et Vaccins SA, posteriormente
convertida en APSA, que convertida posteriormente en APMSD envié a Mérieux UK Ltd, la vacuna que se
administré a O’Byrne. Esta Ultima era una filial de APSA al 100% y operaba como distribuidora de sus
productos en Reino Unido. Los abogados del menor dirigieron la demanda contra APMSD alegando que esta
era el fabricante del producto. Posteriormente interpusieron una demanda contra APSA, al considerar
evidente que era esta quien habia fabricado la vacuna. APSA alegd prescripcion de la accion en contra del
criterio de la demandante que consideraba que la accidon no habia prescrito porque la puesta en circulacién
del producto no tuvo lugar hasta que APMSD lo entregd al hospital. En el primer procedimiento también
solicitaron la sustitucion de APMSD por APSA.

Aungue el problema que se plantea es distinto porque el perjudicado conocié que no habia dirigido la
accion contra el productor, sino contra un distribuidor, la sentencia determina que cuando uno de los
eslabones de la cadena de distribucidn esta estrechamente ligado al productor, como por ejemplo en el
caso de una empresa filial al 100% de este ultimo, es necesario determinar si ese vinculo tiene como
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consecuencia que dicha entidad esté en realidad implicada en el proceso de fabricacion del producto de que
se trata. Para ello, en su considerando 30 sefala que la valoracion de esta estrecha relacion debe efectuarse
con independencia de si se trata o no de diferentes personas juridicas. En cambio, es pertinente saber si se
trata de empresas que ejercen actividades de produccion distintas o si, por el contrario, la empresa filial
actla simplemente como distribuidora o como depositaria del producto fabricado por la empresa matriz. Al
respecto entiende que corresponde a los érganos jurisdiccionales nacionales determinar, a la luz de las
circunstancias concretas de cada asunto y de la situacidn factica que se les plantea, si los lazos entre el
productor y otra entidad son lo suficientemente estrechos para que el concepto de productor, en el sentido
de los articulos 7 y 11 de la Directiva, englobe también a la filial y para que la transmisién del producto de
una a otra no entrafie su puesta en circulaciéon. En definitiva, seguin indica el TIUE, a efectos de la
responsabilidad del productor lo decisivo es determinar la concreta empresa que efectivamente realiza o
fabrica el producto. Si dentro de un grupo de empresas estd delimitada entre dos empresas la labor de
fabricacién y la de distribucion o comercializacién del producto fabricado, solo la primera asume la
responsabilidad del productor. Pero si ambas intervienen en la fabricacidn, a las dos se extenderia el
concepto de productor de la Directiva. En todo caso, la determinacion de esta cuestién, es decir, la funcidn
gue desarrolla cada empresa corresponde a los tribunales nacionales (12) .

Esta circunstancia concurrio en la STS de 21 de enero de 2020 (13), en la que la empresa filial fue la que se
presento ante la victima como la fabricante creando una apariencia indiscutible. En este caso, el TS aprecid
gue dada la conviccién con la que actué la entidad distribuidora, asi como que ésta realizaba una actividad
similar, debia considerarse que el perjudicado podia accionar contra la misma. Es mads, entendid que la
sustitucién de las entidades en el procedimiento era conforme a derecho.

El 14 de diciembre de 2009, la demandante se sometié a una intervencion quirdrgica para implantarle una
proétesis de cadera con sistema ASR. En 2010, De Puy Orthopaedics INC emitié un comunicado a nivel
mundial anunciando la retirada del mercado de las prétesis ASR, que incluia las ya implantadas. De Puy
asumia los costes de los controles, los tratamientos y de las operaciones quirurgicas dirigidas a retirar las
protesis. En septiembre de ese mismo afio, De Puy envid una alerta de seguridad a la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), informando de un aumento de las tasas de revision
compatibles con las descritas para las prdétesis con sistema ASR. Las anomalias consistian en «aflojamiento y
mala alineacion de componentes, infeccion, fractura ésea, luxacidn, sensibilidad al metal y dolor». La
demandante se sometid en junio de 2001 a una intervencion dirigida a reemplazar la prétesis defectuosa 'y,
en noviembre de ese mismo afio, interpuso demanda de responsabilidad civil contra Johnson & Johnson,
De Puy, el hospital en el que se implanté la prétesis y el cirujano que habia realizado la intervencidn.

La sentencia de primera instancia aprecid la legitimacion pasiva de «J & J» y considerd probados el defecto
de la prétesis, el dafio y la relacidén de causalidad entre el defecto y el dafio. Conforme a ello, estimé
parcialmente la demanda y condend a «J & J» a abonar una indemnizacién de 515.647,8 euros. La Audiencia
Provincial desestimo el recurso de apelacion interpuesto por esta ultima y confirmé la sentencia de primera
instancia. El recurso de casacién plantea fundamentalmente la cuestion relativa a la falta de legitimacion
pasiva de la distribuidora, «J & J», en tanto que posible responsable subsidiaria, a falta de identificar al
fabricante, segun dispone el art. 138.2 TRLGDCU por entender que la demanda debié dirigirse contra la
fabricante De Puy, a la que la demandante habia identificado al inicio de las actuaciones, aunque
posteriormente desistio respecto de ella.

El Tribunal Supremo desestimo el recurso de casacidn y confirmd la sentencia recurrida al considerar, entre
otras razones, que cuando la distribuidora demandada informé de la identidad del fabricante en la
contestacion de la demanda habia transcurrido el plazo de 3 meses previsto en el art. 138.2 TRLGDCU para
evitar la responsabilidad.

8/22



Igualmente, la STS de 20 julio de 2020 (14) se pronuncié sobre un supuesto de responsabilidad por
productos defectuosos con relacion a una protesis de cadera cuyo fabricante y distribuidor pertenecian al
mismo grupo de empresas.

En este caso, la demanda se dirigié contra el distribuidor, que tenia su domicilio en Espafa, mientras que el
fabricante tenia establecida su sede en Reino Unido. Ambos pertenecen a un grupo de empresas cuya
matriz esta en Nueva Jersey, Estados Unidos. A esta cuestion se suma la relativa a la posible responsabilidad
del distribuidor que se presenta como productor aparente. La sentencia desestima integramente los
recursos presentados por entender que la demanda se debié dirigir contra el fabricante, sin que concurriese
circunstancia alguna que permitiese extender su responsabilidad al distribuidor.

Lo decisivo para la atribucion de la responsabilidad por productos defectuosos, en consecuencia, es la
efectiva fabricacién del producto y los supuestos taxativos de extensidn de la responsabilidad a otras
personas, y no cuestiones relativas a las relaciones de subordinacién dentro de los grupos de empresas. La
confusion de sociedades dentro de un grupo de empresas podria tener relevancia a efectos de la
responsabilidad por productos defectuosos Unicamente si varias empresas del grupo participaran del
proceso de produccién.

1. Tratamiento en la Propuesta de directiva

El apartado 11 del art. 4 de la propuesta de directiva define al fabricante, como toda persona fisica o
juridica que desarrolla, fabrica o produce un producto o que manda disefiar o fabricar un producto, o que
lo comercializa con su nombre o su marca, o que desarrolla, fabrica o produce un producto para su uso
propio.

Con relacion a las situaciones en las que el consumidor no pueda identificar al fabricante se establece en el
apartado 5 del art. 7, que cada distribuidor del producto podra ser considerado responsable cuando el
demandante solicite al distribuidor que identifique al operador econdmico o a la persona que suministro el
producto al distribuidor y el distribuidor no identifique al operador econdmico o a la persona que
suministré el producto al distribuidor en el plazo de un mes a partir de la recepcién de la solicitud. Solo en
defecto de fabricante, importador, en su caso, o representante autorizado respondera el distribuidor del
producto, salvo que en el plazo de un mes identifique al operador econdmico que le suministré el producto.

La propuesta incorpora por tanto a un sujeto que solo aparecia en regulaciones europeas sectoriales,
mayoritariamente relacionadas con la importacién de productos sanitarios, que ahora queda contemplada
en el apartado 12 del articulo 4 de la Propuesta como: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién
gue haya recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en nombre de este en tareas
especificas es la figura del representante autorizado.

En este caso, se reduce ademas el plazo que pasa de los tres meses actuales a un mes.

IV. EL PRODUCTO DEFECTUOSO

Uno de los aspectos mas importantes de la Ley radica en la amplitud dada al término producto defectuoso
al establecer unos presupuestos totalmente diversos a los que se atiene la normativa del Cédigo Civil.

La regulacidn contenida en esta normativa establece que la determinacidn del caracter defectuoso de un
producto debe evaluarse no en funcion de su falta de aptitud para el uso sino por no cumplir las
condiciones de seguridad a que tiene derecho el gran publico.

Una cualidad que se requiere en cada producto industrial es que sea adecuado al uso a que se destina y que
implique la posibilidad de ser utilizado en condiciones de seguridad, sin perjuicio ni para la integridad fisica
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ni para los bienes del que lo utiliza:

La apreciacidn de la «defectuosidad» estd intimamente vinculada con la cumplimentacién de los
presupuestos marcados en el articulo 3 de la Ley. En atencién a lo dispuesto en el mismo, se entiende por
defectuoso Unicamente a aquel que no ofrece la seguridad que cabria legitimamente esperar, teniendo en
cuenta todas las circunstancias y, especialmente:

a) e La presentacion del producto.
b) e El uso razonablemente previsible del mismo.
c) ® El momento de su puesta en circulacion.

De manera directa o indirecta puede influir en la mala utilizaciéon del producto o en un uso erréneo y
perjudicial para las personas, el empleo de alguno de los siguientes tramites dentro del proceso de
fabricacion o distribucidon como pudiera ser el envasado, recipiente, empaquetado y material de
empaquetado; embalaje, presentacion y conservacion del producto; etiquetas, chapas de identificacién,
placas del fabricante; instrucciones de uso y mantenimiento para el usuario y advertencias; instrucciones de
mantenimiento para el suministrador y advertencias; instalacién y/o montaje; servicio; anuncios;
descripciones de catalogos y folletos de ventas; piezas de repuesto y garantias de funcionamiento,
rendimiento y durabilidad.

Los dos momentos que hay que valorar para calificar a este producto de defectuoso se encuentran en
relacion con el uso que legitimamente cabe esperar y el momento de su puesta en circulacion.

La nocidn de defectuosidad hay que ponerla necesariamente en vinculacion con la de seguridad. De ahi, que
un producto no es defectuoso porque no ofrezca una seguridad absoluta, sino sélo porque presenta un
déficit de seguridad que determina la producciéon de un dafio que puede considerarse «sorpresivo» desde
una perspectiva objetiva. Una vez mas, el dafio decisivo no es la implicacidon del producto en la causacion
del dafio, sino que éste se hubiera podido evitar si la concepcién, fabricacién o presentacién del producto se
ajustase a lo que objetivamente puede esperarse en orden a la prevencién del dafio.

La Ley ha contemplado estas diversas posibilidades y, en coherencia con ello, no menciona meramente al
uso razonable sino el «uso razonablemente previsible».

La valoracidn del uso razonable de un producto se determinada objetivamente atendiendo al cumplimiento
de las normas administrativas que regulan un sector especifico de actividad, asi como a las instrucciones de
uso del producto y a las advertencias que se hagan acerca del riesgo que pueda entrafar su uso incorrecto.

Uso razonablemente previsible significa que las condiciones de seguridad exigibles al producto han de ser
consideradas no Unicamente con relacién al uso normal sino también a usos inadecuados o anormales,
siempre que hubieran podido preverse al concebir el producto o ponerlo en circulacién. De ahi, que el
fabricante respondera siempre que el uso no pueda calificarse de especialmente imprevisible. En
consecuencia, el consumidor podra confiar que el producto en el momento de su comercializacidn cuenta
con unos minimos de seguridad mientras que simultaneamente el fabricante debe presumiry, en su caso,
exigir, que el producto no sea utilizado de una manera que razonablemente no se pueda prever.

La imprecision de los términos elegidos por la Ley obliga a concretar qué se entiende por «seguridad» y por
«legitimidad», al no estar la definicion de defectuosidad suficientemente concretada ya que la observancia
de las disposiciones legales o reglamentarias en los procesos de fabricacidon y comercializacién sefialan unos
minimos de confianza en la seguridad de los productos lanzados al mercado, pero no es decisivo desde el
momento en que, ni la inobservancia de alguna disposicién normativa determina que automaticamente el
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producto deba considerarse defectuoso, ni menos aun que la legalidad o el ajuste absoluto a las
disposiciones legales y reglamentarias excluye la consideracion de producto defectuoso. Se trata, en
consecuencia, de que lo relevante es la confianza que los destinatarios ponen en los productos que
legitimamente pueden abarcar desde la realizacion de controles hasta el logro de estandares de fabricacidon
y de vigilancia posibles y no antieconémicos; es decir, que, para determinar cudles son las expectativas
legitimas, hay que ponderar el nivel de diligencia empleado por el fabricante para prevenir o detectar el
defecto, con lo que el criterio de negligencia-diligencia exigible vuelve a adquirir el valor de referencia para
cuantificar las legitimas posibilidades de seguridad legalmente exigibles (15) . La concepcién del producto
defectuoso se encuentra en intima vinculacién con la seguridad.

La Directiva 374/85 y la regulacion contenida en el TRLGDCU partieron del concepto de que es la ausencia de
situaciones de peligro o que lo puedan generar, configurdndola como un deber legal que incumbe al
fabricante y al importador de garantizar la integridad fisica y el patrimonio de las personas que utilizan o
consumen sus productos. Es mas, toda violacion de una regla especifica de seguridad determinara a priori
gue el producto sea calificado de inseguro, lo que en el fondo viene a constatar que esta Ley esta
sustituyendo de facto el concepto de culpa por el de actuaciones contrarias a la Lex artis aplicable en la
realizacién de cada actividad. Sin embargo, este requisito queda oscurecido por la incorporacién de
consideraciones de tipo subjetivo, tales como la obligacién de atenerse a la seguridad «que legitimamente
cabria esperar». La apreciacion de este criterio no se pretende dejarlo al arbitrio de decisiones meramente
particulares. Tampoco se permite establecerlo con referencia a la opinidén de una persona en concreto, de la
misma forma que con caracter restrictivo se prohibe que pueda ser establecido por la victima o por el
fabricante del producto. Los antecedentes de los textos comunitarios y, con anterioridad a aquellos, la
formula escogida en el Convenio del Consejo de Europa de 1977, que establecié que la referencia debia
fijarse con relacién a los criterios usualmente exigidos por el gran publico, muestran que el criterio por el
gue se opto fue el de valorar la nocién de la legitimidad atendiendo a la presumible consideracién que
tenian los consumidores normales y habituales sobre el producto causante del dafio. Esta circunstancia ha
influido en que el concepto de seguridad no pueda tener un significado aplicable por igual a todas las
actividades ya que la propia norma sefiala la imposibilidad de establecer como criterio Unico que todos los
productos deban cumplir los mismos requisitos para ser considerados seguros.

La seguridad debe ser la que legitimamente cabe esperar. El legislador establecié un plus respecto al criterio
de legalidad esperada. A este respecto, el criterio de seguridad de productos es el establecido en las normas
sectoriales de cada actividad, si bien, con caracter general deberdn atenerse a los criterios establecidos en el
Reglamento de seguridad de productos, no obstante, aunque la Directiva 2001/95/CE ha sido derogada por
el Reglamento (UE) 2023/988 sobre seguridad general de los productos, sus requisitos seguiran vigentes
hasta el 13 de diciembre de 2024 y por lo tanto también los del Real Decreto 1801/2003 (16) .

El articulo 2 del Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos
define como producto seguro: Cualquier producto que, en condiciones de utilizacién normales o
razonablemente previsibles, incluidas las condiciones de duraciény, si procede, de puesta en servicio,
instalacion y de mantenimiento, no presente riesgo alguno o Unicamente riesgos minimos compatibles con
el uso del producto y considerados admisibles dentro del respeto de un nivel elevado de proteccién de la
salud y de la seguridad de las personas.

Por otro lado, se define el riesgo como: la posibilidad de que los consumidores y usuarios sufran un dafio
para su salud o seguridad, derivado de la utilizacién, consumo o presencia de un producto. Para calificar un
riesgo desde el punto de vista de su gravedad, entre otras posibles circunstancias, se valorard
conjuntamente la probabilidad de que se produzca un dano y la severidad de éste.

Se considerara que un producto que vaya a comercializarse en Espafia es seguro cuando cumpla las
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disposiciones normativas de obligado cumplimiento en Espana que fijen los requisitos de salud y seguridad.
A tales efectos, deberan mantenerse informados sobre el cumplimiento de los requisitos de seguridad de
sus productos, asi como retirar del mercado los productos inseguros o hacer las correcciones necesarias
para evitar los riesgos, e incluso recuperar dichos productos de los consumidores.

Ya en concreto, la protesis de cadera, al tratarse de un producto sanitario debera también estar a lo
prescrito por el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, en
desarrollo del Reglamento 2017/745 de 5 de abril de 2017. Para comercializarse legalmente en la Unidn
Europea, deben haber sido evaluados por un organismo notificado y estar provistos del marcado CE,
distintivo que declara la conformidad del producto con los requisitos de seguridad, eficacia y calidad
establecidos en la legislacion y que debe figurar en el etiquetado y prospecto del producto junto con su
numero de identificacién.

Los criterios expresados deben evaluarse con relacion al parametro de referencia utilizado por la Ley, que
gueda expresado en términos difusos: el gran publico, que inicialmente se aprecid que era un concepto
novedoso cuando se utilizé por primera vez en la Convencién del Consejo de Europa pero que no por ello
deja de ser impreciso. Dicho término también fue utilizado en la STJUE de 5 de marzo de 2015 (17), con
referencia a que el publico en general puede tener una expectativa legitima de seguridad particularmente
elevada respecto a determinadas categorias de productos.

Finalmente, un producto no se podra considerar defectuoso a efectos de la Ley, si en el momento de su
puesta en circulacidn ofrecia los mismos requisitos que los demas bienes de caracteristicas semejantes con
relacion a la seguridad que ofrece, al tiempo de ser puesto en el mercado, respecto a la integridad fisica y
patrimonial del perjudicado. Tampoco se tendran en cuenta los productos puestos en circulaciéon
posteriormente que cuenten con un mayor desarrollo cientifico o tecnoldgico. De no poder demostrar cual
era el estado de la ciencia en el instante en que tuvo lugar el defecto se podra recurrir a los usos del sector
industrial o empresarial. En todo caso, la Ley no puede aplicar estandares del momento presente a los
productos de ayer. Lo que exige la Ley es demostrar que su uso no presenta la seguridad que cabe
legitimamente esperar.

1. Tratamiento en la Propuesta de Directiva

La Propuesta actualiza también la definicidon de producto defectuoso. Lo sera, conforme al articulo 6 de Ia
Propuesta, el producto que no ofrezca la seguridad que el publico en general tiene derecho a esperar. Esa
expectativa depende de las circunstancias que se concretan en el mismo precepto, que incluye las que ya
contempla el vigente articulo 6 de la Directiva 85/374/CE y algunas otras coherentes con la definicion
«extendida» de producto que incluye al producto mismo y a otros con los que puede interconectarse o con
servicios que pueden afectar a su funcionamiento.

La Propuesta incorpora a la definicidn de defecto la normativa de seguridad de producto. También,
I6gicamente, el «uso razonablemente previsible del producto», aunque a continuacién se afiade que
también debera considerarse al determinar la existencia del defecto «el uso indebido del producto». Una
prevision, esta Ultima, sorprendente y que habra de moderarse en la practica con la reduccién de
responsabilidad del operador econdmico en los casos de culpa concurrente de la victima. De todos modos,
como esta puede no ser el usuario del producto, es imaginable que acabe imponiéndose al operador
responsable la obligacién de compensar dafios causados por un uso inadecuado del producto (18) .

El caracter defectuoso de un producto se presumira cuando se cumpla alguna de las siguientes condiciones:

a) e el demandado haya incumplido la obligacién de exhibir las pruebas pertinentes de que disponga de
conformidad con el articulo 8, apartado 1;
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b)e el demandante demuestre que el producto no cumple los requisitos obligatorios de seguridad establecidos en el
Derecho de la Unién o en la legislacién nacional que tienen por objeto proteger contra el riesgo del dafio que se
ha producido; o

c) ® el demandante demuestra que el dafio fue causado por un mal funcionamiento evidente del producto durante
el uso normal o en circunstancias normales.

3. Se presumira el nexo causal entre el caracter defectuoso del producto y el dafio cuando se haya
comprobado que el producto es defectuoso y el dafio causado sea de un tipo compatible normalmente con
el defecto en cuestién.

4. Cuando un érgano jurisdiccional nacional considere que el demandante se enfrenta a dificultades
excesivas, debido a una complejidad técnica o cientifica, para demostrar el caracter defectuoso del producto
o el nexo causal entre su caracter defectuoso y el dafio, o ambas cosas, se presumird el caracter defectuoso
del producto o el nexo causal entre su caracter defectuoso y el dafio, o ambas cosas, cuando el demandante
haya demostrado, sobre la base de pruebas suficientemente pertinentes, que:

a) el producto contribuyé a los dafios; y b) es probable que el producto sea defectuoso o que su caracter
defectuoso sea una causa probable de los dafios, o ambos.

El demandado tendra derecho a impugnar la existencia de dificultades excesivas o la probabilidad a que se
refiere el parrafo primero.

5. El demandado tendra derecho a refutar cualquiera de las presunciones a que se refieren los apartados 2,
3y4.

Con relacion a la relacién de causalidad, el articulo 9 de la Propuesta prevé que el demandante habra de
probar el defecto, los dafos sufridos y el nexo causal. No hay novedad en este extremo. Si que la hay en la
incorporacién a la Propuesta de presunciones de existencia del defecto y del nexo causal entre este y el
dafio sufrido. Una bateria de medidas que pueden ser refutadas por el operador demandado, pero que
pretenden reducir la asimetria informativa entre operador responsable y victima de productos, que pueden
ser altamente complejos o en los que, por su capacidad de interconexion o de autoaprendizaje, puede
resultar muy costoso identificar el nexo causal entre el defecto y el daiio sufrido.

El defecto se presume cuando el demandado no haya aportado pruebas suficientes de su inexistencia. Se
trata de una inversidn de la carga de la prueba que refuerza, en proteccién de la victima, el cardcter objetivo
de la responsabilidad. El articulo 8 de la Propuesta incluye un novedoso sistema de revelacién de
informacién con cargo al demandado conforme al cual el juez le puede ordenar que aporte las pruebas
sobre la correccién del producto. Es decir, aunque la norma no lo diga expresamente, que no concurren
ninguna de las circunstancias previstas para concluir que el producto es defectuoso. La falta de exhibicion
de tales pruebas supone la consideracién del producto como defectuoso.

También se presume el defecto cuando el demandante demuestre que el producto no cumple los requisitos
obligatorios de seguridad y cuando pruebe que el dafio se causé con motivo del uso normal del producto.
En ese caso, es evidente, aunque la norma propuesta no lo diga, que los dafios no habrdn de ser los que
previsiblemente pueden causarse con motivo de ese uso normal o en circunstancias normales.

La causalidad se presume siempre que el dafio sea compatible con el defecto demostrado. El juez podra,
ademas, presumir tanto el nexo causal como el defecto si considera que el demandante se enfrenta «a
dificultades excesivas, debido a una complejidad técnica o cientifica» en la prueba de alguno de esos
extremos.

Las causad de exoneracién de responsabilidad se encuentran contempladas en el art. 7 de la Propuesta.
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Entre ellas, hay que destacar que la exoneracidn por riesgos de desarrollo se contempla ahora con caracter
general, sin que los legisladores nacionales puedan decidir sobre la exclusion de esa causa de exoneracién
de responsabilidad a categorias especiales de productos o fabricantes. La imposibilidad de descubrir el
defecto conforme al estado de objetivo de los conocimientos cientificos y técnicos en el momento de la
introduccién del producto en el mercado o en el periodo en que el producto estuvo bajo el control del
fabricante opera, en la Propuesta, como causa general de ausencia de responsabilidad.

En el caso de la responsabilidad por danos causados por modificaciones estructurales en el producto, el
operador demandado no serd responsable si prueba que el defecto tuvo su origen en una parte o
componente del producto no afectado por la modificacidn.

Tampoco sera responsable el operador demandado si demuestra que el defecto no existia en el momento
de introduccién del producto en el mercado. En ese caso, como consecuencia necesaria de los deberes que
impone la Propuesta al definir producto y sus defectos, el fabricante no podra esgrimir esta causa de
exoneracion si el dafio se causo por un defecto en el producto posterior a su introduccién en el mercado,
pero ocasionado por un servicio conexo, un programa informatico o sus actualizaciones o a la falta de estas,
imputable al fabricante. Siempre que, en tales casos, esos origenes del defecto tengan lugar durante el
tiempo en que el producto esta bajo el control del fabricante y durante el plazo de responsabilidad legal.

V. LA PUESTA EN CIRCULACION DEL PRODUCTO

Otro de los aspectos que se plantea en la demanda es el concerniente a cual es el momento determinante
para empezar a contar el plazo de prescripcion.

La recurrente considera que la puesta en circulacién de la protesis tuvo lugar cuando se le implantd la
prétesis en la operacion.

Ni la Directiva 3734/85, ni el régimen de responsabilidad por productos defectuosos han concretado el
concepto de puesta en circulacién y, sin embargo, dicha expresion entrafia un cierto grado de ambigiliedad
ademas de tratarse de un extremo especialmente relevante puesto que la comercializacion o distribucion
de un producto es fundamental para el fabricante ya que es la razéon econdmica, social y juridica que
justifica su actividad.

La Convencion del Consejo de Europa de 1977 entendid que el dato determinante era el de la puesta a
disposicion a favor de otra persona. Tomando como base esta premisa, su inicio hay que referirlo al tiempo
en que el productor pierde los medios de ejercer un control directo sobre la utilizacidn del producto o le
resulta imposible modificar sus condiciones porque ha pasado a integrarse en el proceso de
comercializacion. Al respecto, la STJUE de 9 de febrero de 2006 (19), junto con la anterior de 10 de mayo de
2001 (20) , se pronuncié sobre una decisidn prejudicial referida a la interpretacion del articulo 11 de la
Directiva 85/374/CEE, en relacidn con la puesta en circulacién por Sanofi Pasteur MSD Ltd y Sanofi Pasteur
SA de una vacuna, supuestamente defectuosa, cuya administracion produjo graves lesiones. El TICE declaré
que el articulo 11 de la Directiva 85/374/CEE debe interpretarse en el sentido de que un producto se pone
en circulacién cuando sale del proceso de fabricacion establecido por el productor y entra en el de
comercializacién quedando a disposicién del publico con el fin de ser utilizado o consumido.

La salida material de un producto es decisiva para valorar, no sélo la defectuosidad de un producto sino
también la misma seguridad que pueda ofrecer otro mas moderno porque no se puede nunca presumir de
un producto antiguo. En todo caso, constituye otro dato mas para considerar si los productos ofrecen la
seguridad que legitimamente cabe esperar, que implica que la deberd valorarse segun los cdnones
existentes al tiempo de la puesta en circulacion.
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Detalladamente atenderia a las siguientes fases: puesta en circulacidn de la linea de produccién a la que
pertenece el producto dafioso; dia en que el producto es puesto a disposicion del distribuidor o vendedory,
finalmente, dia en que se pone a la venta.

Aunque gran parte de la doctrina estima que el término se refiere al dia en que el producto es puesto a
disposicién del distribuidor o vendedor, que permite que los periodos del producto en los circuitos de
distribucion quedan comprendidos dentro del plazo de los diez afios, la duda se plantea en los casos que
medie un periodo de tiempo entre la entrega del producto al suministrador y su comercializacion. Asi, de
entenderse que debe ser el momento de la entrega al suministrador, ello conduciria a una reduccién del
plazo de diez afios, pudiéndose llegar al caso extremo de que entre el periodo en que el fabricante entrega
el producto y el que se comercializa transcurran mas de diez afios, lo que implicaria una situacién de
indefension del perjudicado en la medida en que sélo podria reclamar contra el suministrador cuando el
fabricante, o anteriores suministradores fueran desconocidos o en la hipdtesis de que aquél hubiera
suministrado el producto a sabiendas de que era defectuoso. Por el contrario, resulta mds equitativa la
fecha de puesta a la venta porque seria mayor el tiempo transcurrido y, por lo tanto, mas beneficioso para
el consumidor antes de empezar a contar el plazo de caducidad mientras que si hubiera que considerar
como parte del cdmputo del tiempo el transcurrido en el almacén por un largo periodo, daria lugar a que,
cuando el producto llegase al usuario o consumidor, la duracién para ejercer los derechos que la Ley le
ofrece seria excesivamente corto.

La puesta en circulacidn del producto debera complementarse con que el producto haya salido
voluntariamente al mercado con el consentimiento del fabricante; que el estado de la ciencia no conociera
mayores adelantos y que el productor o suministrador hayan distribuido el producto. En el concreto caso, la
recurrente alegé que las fechas recogidas por la sentencia impugnada como dias de la puesta circulaciéon de
los componentes de la protesis no son tales, porque en ese momento no se puso el producto en disposicidon
de ser consumido puesto que su receptor no era un consumidor, y porque la estrecha relacién existente
entre la fabrica y el almacén de Smith & Nephew impide considerar que Smith & Nephew, al efectuar el
traslado de uno a otro centro, hubiera perdido el control sobre el producto. Sostiene que la fecha de puesta
en circulacién de los elementos concretos de la prétesis fue la de su implantacidn quirdrgica, por ser ese el
momento en que el producto se puso en disposicidn de ser usado, de modo que la extincidn alegada de
contrario no habria tenido lugar por no haber transcurrido el plazo de diez afios establecido por el art. 144
TRLGDCU en el momento de presentar la demanda.

1. Tratamiento en la Propuesta de Directiva

La referencia a la puesta en circulacion del producto pasa a ser sustituida por un concepto mas descriptivo
como es el de puesta en servicio. Se considera como tal, la primera utilizacion de un producto en la Unidn
en el transcurso de una actividad comercial ya sea a titulo oneroso o gratuito, en circunstancias en las que el
producto no se haya introducido en el mercado antes de su primera utilizacion (art. 4.10).

VI. PRESCRIPCION DE LA ACCION. COMPUTO DEL PLAZO

Uno de los problemas que se plantea con mayor frecuencia es el concerniente a si el plazo para ejercitar la
accion ha transcurrido o no.

El TRLGDCU dispone que el fabricante cuenta con un periodo de tiempo de diez afios durante el que
responde por los dafios causados por su producto defectuoso. Idéntica solucidn debe aplicarse a los casos
en que responda el suministrador, si bien, el plazo comenzara a contar desde que puso el producto a la
venta. En el caso de que el suministrador haya podido conocer la identidad del fabricante transcurrido el
plazo de tres meses podra ejercitar la accidn de repeticidn dentro del plazo de diez aifos desde ese
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momento y antes de que transcurra el de prescripcidn de un afio con independencia de aquel en que el
producto fue suministrado al consumidor final.

Este periodo se considera un plazo de garantia durante el que debe responder el fabricante por el producto
que ha puesto en el mercado (21) . Se trata de una modalidad especifica en el que este tiempo es una
garantia para el consumidor, pero también para el fabricante que ve que su responsabilidad se extinguira
una vez transcurrido el mismo.

En el supuesto de hecho que da origen a este pronunciamiento, la fabricante Smith & Nephew alegé que el
plazo de prescripcidn de la accidn de reclamacién habia prescrito por haberse interpuesto la demanda con
posterioridad. Sucede sin embargo que dicha empresa solo invocé dicha extincién cuando la demanda se
dirigié contra ella y no asi anteriormente dando con su comportamiento y contestaciones a la demandante
la falsa conviccidén de que estaba dirigiéndose a la fabricante real y no aparente.

La cuestion reside en precisar cuando es el momento en el que debe empezar a contarse la prescripcion. Al
respecto, la norma establece que sera el momento de la puesta en circulacién del producto, pero esta
referencia no es Unica puesto que puede diferir segln sea el fabricante o el distribuidor quien haya puesto
el producto en circulacién. La STJIUE de 9 febrero 2006, ya citada, establece el criterio de que lo
determinante para apreciar si el producto esta en el mercado es verificar si el producto ha salido del circulo
del fabricante y entrado en el proceso de comercializacion quedando disponible para el publico.

La posterior STJUE del 2 de diciembre de 2009 entendid que, si se demuestra que la sociedad matriz que
fabrica el producto decidid su puesta en circulacidn, es conforme a la Directiva 85/374 considerarla como la
productora en el sentido de la Directiva, permitiendo su sustitucién en la accion judicial contra la filial
dentro del plazo establecido. Por lo tanto, el plazo de extincion de la responsabilidad del suministrador
debe calcularse desde que el producto salié de su control para entregarselo a otro suministrador o
consumidor final. De no ser asi, la demora del distribuidor en identificar al fabricante podria causar la
extincion de la accion de ambos (22) .

1. Tratamiento en la Propuesta de Directiva

La regulacidn de los plazos de responsabilidad del operador en el articulo 14 de la Propuesta no se limita a
afirmar la extincion de la responsabilidad por el mero paso de los plazos indicados, como hace la Directiva
vigente en la regulacién de esa cuestion.

La propuesta califica esos periodos maximos de responsabilidad como plazos de prescripcién que quedan
sujetos, por tanto, a las interrupciones y suspensiones previstas en los respectivos derechos nacionales. La
pretension indemnizatoria de la victima del dafio prescribe a los tres afios y los operadores se benefician de
un plazo maximo de responsabilidad de diez ainos, a contar desde la introduccién del producto en el
mercado, su puesta en servicio o su modificacion. Asi lo regula el articulo 14 de la Propuesta que introduce
una novedad consistente en ampliar ese plazo maximo de responsabilidad a quince afios cuando «debido a
la latencia de un dafo corporal», la victima no haya podido detectar antes la existencia del dafio.

Merece también ser resefiada, la obligacidn impuesta en el art. 15 de la Propuesta a los Estados miembros
de publicar «en un formato electrénico y facilmente accesible, toda sentencia firme dictada por sus drganos
jurisdiccionales nacionales en relacidén con los procedimientos iniciados en virtud de la presente Directiva,
asi como otras sentencias firmes pertinentes en materia de responsabilidad por productos defectuosos». El
mismo precepto habilita a la Comisidn a crear y mantener una base datos de acceso publico que contenga
esa informacion.

Por ultimo, conviene destacar que, a diferencia de lo que ha sucedido hasta la fecha con la regulacién
europea en la materia, el articulo 3 de la Propuesta excluye la posibilidad de que los Estados miembros
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puedan «mantener o introducir en su derecho nacional (...) disposiciones mas o menos estrictas para
alcanzar un diferente nivel de proteccién de los consumidores». La Directiva es, por tanto, de armonizacion
maxima. La Comisién no ha querido que existan divergencias nacionales, aunque lo cierto es que la
literalidad de la previsidn se refiere a los «consumidores» y no a las personas fisicas que son el sujeto sobre
el que la Propuesta proyecta su proteccién.

VIl. DANOS INDEMNIZABLES

Otro de los problemas que tradicionalmente se han suscitado es el concerniente a la reclamaciéon de daios
morales derivados de un perjuicio causado por un producto defectuoso.

Aunque tradicionalmente se negd que el art. 10 de la Ley 22/94, de responsabilidad civil por los dafios
causados por productos defectuosos incluyese la posibilidad de reclamar por dafios morales (23) , que
posteriormente quedo plasmado en el art. 128.1 TRLGDCU, de su tenor cabe concluir que no los recoge,
sino que lo que hace es dejar expedita otras vias para su reclamacion. No obstante, tras la inclusién en el
art. 128 TRLGDCU de dicho régimen, que unifica el régimen derivado de productos y servicios defectuosos y
omite cualquier referencia a estos dafios, se han alzado opiniones favorables a la inclusién de estos gastos
en la pertinente accion indemnizatoria a lo que se suma el criterio aplicado en la STS de 21 enero 2020 (24),
que se muestra favorable a su fijacion y en la STS de 1 de marzo de 2021 (25), ya referida, que indemniza
diversas partidas, que en el antiguo baremo tenian la condicién de extrapatrimoniales e incluso indemniza
como tales, los perjuicios generados por intervenciones quirudrgicas del nuevo baremo, sin hacer referencia
a la exclusién de dichos dafios del ambito de la actual normativa de productos defectuosos, ni intentar la
aplicacién de la normativa general (26) , siguiendo el criterio iniciado por la STS de 9 de febrero de 2010 (27)
, referida a los dafios causados por la extraccidén de implantes de prétesis mamarias potencialmente
defectuosas, en la que se indemnizaron los dafios morales sufridos por las afectadas y la STS de 27 de
febrero de 2012 (28) relativa a los dafos causados por la rotura de un stent defectuoso (29) .

1. Tratamiento en la Propuesta de Directiva

La exposicion de motivos en su considerando (17) expresa que, en aras de la seguridad juridica, debe
aclararse que las lesiones corporales incluyen los dafios para la salud psicolégica comprobados
médicamente. Sin perjuicio de reconocer que los Estados miembros deben ofrecer una indemnizacion
completa y adecuada por todas las pérdidas materiales derivadas de la muerte, o de lesiones corporales, o
los dafios o la destruccidn de bienes y la pérdida o corrupcién de datos vy, a este fin, las normas para calcular
la indemnizacidn deben ser establecidas por los Estados miembros. De modo expreso se establece también
gue la Directiva no debera afectar a las normas nacionales relativas a los dafios morales.

Ya en su articulado, entre los dafios indemnizables definidos en el apartado 6 del articulo 4 de la Propuesta,
interesa destacar las pérdidas materiales resultantes de la muerte o lesiones corporales incluidos los danos
para la salud psicolégica comprobados médicamente. En este ambito, por tanto, salvo la inclusion especifica
de los dafos que afectan a la salud aportando una visidén actualizada del criterio manifestado por la OMS,
los perjuicios cuya indemnizacion ampara la propuesta siguen siendo similares a los establecidos en la
Directiva 374/85/CE, pudiendo interpretarse por tanto que la propuesta los excluye de su ambito de
aplicacién dejando a los Estados la posibilidad de su inclusion.

VIIl. COMPATIBILIDAD CON EL RESTO DE LAS DISPOSICIONES DEL ORDENAMIENTO JURIDICO

Otra de las cuestiones que también resulta dudosa es la concerniente a la posibilidad de ejercitar las
acciones civiles de responsabilidad con la derivada de productos defectuosos. Al respecto, el Tribunal de
Justicia ha declarado que es contraria a la Directiva 85/374 la norma estatal o la practica jurisprudencial que
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establece la responsabilidad del distribuidor de un producto defectuoso en las mismas condiciones que la
del productor. Se admite, en cambio, la compatibilidad de la norma comunitaria con las normas nacionales
gue imputan responsabilidad al distribuidor con arreglo a criterios de responsabilidad por culpa o a las
tradicionales sobre responsabilidad por vicios, como declaré el TIUE en sus sentencias de 25 de abril de
2002, 10 de enero de 2006 y 5 de julio de 2007 (30) .

Como afirma expresamente el apartado 2.2 del art. 128 TRLGDCU: «Las acciones reconocidas en este libro
no afectan a otros derechos que el perjudicado pueda tener a ser indemnizado por dafios y perjuicios,
incluidos los morales, como consecuencia de la responsabilidad contractual, fundada en la falta de
conformidad de los bienes o servicios o en cualquier otra causa de incumplimiento o cumplimiento
defectuoso del contrato, o de la responsabilidad extracontractual a que hubiere lugar». El TRLGDCU, por
consiguiente, no excluye, ni la responsabilidad de terceros por culpa, ex arts. 1902 y 1903 o0 1101 CC, ni la
responsabilidad de los propios sujetos cuando por basarse en alguna norma diferente resulte mas
beneficiosa para el perjudicado. Incluso, a fin de obtener una sola indemnizacién por los mismos dafios
serd posible optar por una otra fundamentacién en el proceso puesto que son acciones distintas que,
aunque basadas en los mismos hechos, tienen diferente fundamento juridico, aunque también sera posible
el ejercicio conjunto en la misma demanda de ambas acciones acumuladas de forma eventual o subsidiaria,
ejercitando las acciones de forma escalonada o alternativa (31) .

También al respecto, el TIUE ha reiterado en varias ocasiones que las normas nacionales que prevén la
responsabilidad del distribuidor de un producto defectuoso en las mismas condiciones que la del fabricante
son contrarias a la Directiva, que solo prevé la del suministrador, de manera subsidiaria, cuando el
productor no puede ser identificado. Pero, en cambio, ha admitido su compatibilidad con las normas
nacionales que imputan responsabilidad al distribuidor con arreglo a criterios de responsabilidad por culpa
o las tradicionales sobre responsabilidad por vicios, estableciendo que la referencia del articulo 13 de Ia
Directiva a los derechos que el perjudicado pueda tener con arreglo a las normas sobre responsabilidad
contractual o extracontractual debe interpretarse en el sentido de que el régimen previsto por dicha
Directiva en su articulo 4, permite al perjudicado solicitar una indemnizacién siempre que pruebe la
existencia del dafio, el defecto del producto y la relacién de causalidad entre el defecto y el dafio. En
consecuencia, no excluye la aplicacidn de otros regimenes de responsabilidad contractual o extracontractual
gue se basen en fundamentos diferentes, como la obligaciéon de saneamiento por vicios ocultos o la culpa.
La victima podra por tanto apoyarse en las reglas generales de responsabilidad de forma subsidiaria para
obtener la reparacién integra del dafio, en particular, en relacion con los sufridos por la propia cosa
defectuosa, o reclamaciones judiciales interpuestas una vez transcurridos los diez afios previstos desde la
puesta en circulacion del producto. Incluso cuando el perjudicado pueda exigir la reparacion de dafios a
personas distintas del fabricante del producto defectuoso parece posible defender que dirija su demanda
frente a todos acumulando acciones distintas o frente al responsable que prefiera reclamando dafios
diferentes a los diversos sujetos, que son: los sufridos por la cosa defectuosa al vendedor cuando ello sea
posible de acuerdo con las reglas generales y, las demas al fabricante, quedando las generales sobre
responsabilidad contractual o extracontractual y las especificas contractuales en funcién de las relaciones
existentes entre la victima y el sujeto eventualmente responsable.

En este concreto caso, el TS establecio que la actora ejercitaba conjuntamente la accién genérica de
responsabilidad extracontractual al abrigo del art. 1902 CC y la accidn de responsabilidad por productos
defectuosos, pero que de acuerdo con la jurisprudencia no puede acudirse a la responsabilidad
extracontractual como un cajon de sastre cuando ha prescrito la accion prevista en la normativa especifica
de aplicacién, por lo que, si el reproche que hace la actora a la prétesis es que era defectuosa, no puede
ejercitar otra accion de responsabilidad.
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La STS 9 diciembre 2020 y la posterior de 1 de marzo de 2021 parecen confirmar esta interpretacion al
admitir la indemnizacién del dafio moral, de conformidad con las normas de transposicion de la Directiva
contenidas en los arts. 128 y siguientes del TRLGDCU. Esta solucion evita que los demandantes que
reclaman la indemnizacién del dafio moral tengan que simultanear los preceptos propios del régimen de
responsabilidad objetiva de los arts. 128 y ss. TRLGDCU, con las normas generales de responsabilidad civil,
contractual o extracontractual, y la consiguiente prueba de la culpa del productor (arts. 1101 y ss., y 1902
CC) (32).

1. Tratamiento en la Propuesta de Directiva

Al respecto, la exposicién de motivos de la propuesta de directiva establece expresamente que, con arreglo
a los ordenamientos juridicos de los Estados miembros, una persona perjudicada puede reclamar una
indemnizacidn por dafos y perjuicios sobre la base de la responsabilidad contractual o por motivos de
responsabilidad extracontractual que no se refieran al caracter defectuoso de un producto, por ejemplo, la
responsabilidad basada en la garantia o por culpa. Ya, en concreto, el nuevo art. 2.3 c) determina que la
Directiva no afectara a los derechos que la persona perjudicada pueda tener en virtud de las normas
nacionales en materia de responsabilidad contractual o de responsabilidad extracontractual por motivos
distintos del caracter defectuoso de un producto, incluidas las normas nacionales por las que se transpone
el Derecho de la Unidn.

IX. CONCLUSIONES

La STS de 2 febrero 2024 pone de relieve que la aplicacidn de la normativa relativa a la responsabilidad por
los dafios causados por productos defectuosos todavia sigue presentando dudas interpretativas a pesar del
criterio consolidado por parte del TJIUE.

Los problemas que se han analizado no son extrafios a la realidad de los productos protésicos, en cuyas
empresas pueden coincidir la condicion de fabricante y distribuidora por resultar filial una empresa de la
otra. Estos casos presentan ademas la dificultad de concretar cual es el momento efectivo en que la
empresa fabricante pierde el control sobre el producto.

La normativa que regula la responsabilidad del fabricante vincula a éste y, solamente en los casos de
desconocimiento de éste o, por ampliacién en la ley espafiola, de conocimiento por parte del distribuidor
del defecto de seguridad del producto, o ampliard su dmbito de aplicacién al suministrador. Este es
considerado por la Directiva como un responsable subsidiario pues ambas responsabilidades no pueden
considerarse idénticas por afectar a actividades diferentes. Fuera de estos casos, habrd que ejercitar las
acciones contractuales y extracontractuales contra el suministrador, cuyo ejercicio sea compatible con el
recogido en la Directiva 374/85/CE.

Con relacion al texto de la propuesta de directiva cabe valorar que no introduce notorias novedades sobre
los supuestos comentados. No obstante, cabe resefiar alguna mejora con relacion a la valoracion de los
danos que se pueden reclamar en el procedimiento, la supresiéon de la franquicia establecida en la Directiva
374/85/CE de 500 euros, que ya no tiene sentido, al menos en teoria, tras la Directiva 2020/1828, de 25 de
noviembre, sobre proteccidon de los intereses colectivos de los consumidores.

Con relacion a la puesta en circulacién del producto, la propuesta sustituye el término por el de
«introduccion en el mercado», al que considera que es la primera comercializacién de un producto en el
mercado de la Unidn, siendo la comercializacidn: todo suministro, remunerado o gratuito, de un producto
para su distribucién, consumo o utilizacién en el mercado de la Unidn en el transcurso de una actividad
comercial.
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Cuando no pueda identificarse a un fabricante, cada distribuidor del producto podra ser considerado
responsable cuando:

a) e el demandante solicita al distribuidor que identifique al operador econdmico o a la persona que suministré el
producto al distribuidor; y

b) e el distribuidor no identifique al operador econdmico o a la persona que suministré el producto al distribuidor en
el plazo de un mes a partir de la recepcion de la solicitud.

Quedan excluidas aquellas situaciones en las que el distribuidor no ha comercializado el producto.

Esta nueva directiva va a presentar por tanto algunas novedades respecto al tratamiento de los productos
sanitarios y su interpretacién jurisprudencial. En concreto, la supresion de la franquicia de 500 euros ya
mencionada, su adecuacion a las normas de seguridad de productos contenidas en el actual Reglamento
2023/988, de 10 de mayo de 2023, la simplificacion de los medios probatorios a la victima y la ampliacion
del plazo de responsabilidad del fabricante a quince afios cuando la persona perjudicada no haya podido
incoar un procedimiento en un plazo de diez afios debido a la latencia de un dafio corporal. Por lo dem3s, a
diferencia de la anterior directiva, esta es de maximos; introduce notorias novedades en la regulacién de la
IA e incorpora y actualiza sus disposiciones a las tecnologias digitales.
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