Manuel Amarilla. Presidente del GRUPO EUROPEQ
DE DERECHO FARMACEUTICO (Eupharlaw)

El tren judicial ha llegado a nuestro pafs inexorablemente, como ya
habfamos anunciado en muchos medios con antelacién. Siendo mds
que profético nuestro anuncio anticipado, es mucho peor lo que
ocurrird a continuaciéon y es que el riesgo de desaparicion o
absorcion aumenta considerablemente para el Grupo

Farmacéutico MERCK & CO.

Vioxx in Spain: ;Seguridad!

Este tren de responsabilidad
legal recorrera sin lugar a dudas
numerosos lugares de Europa y
resto del mundo, complicando la
supervivencia econémica y finan-
ciera de este gigante farmacéu-
tico. En otros paises, los graves
efectos adversos de Vioxx han
originado méas dafio a la salud
de los ciudadanos que en el
nuestro, por ejemplo Pakistan.
Lo mas significativo en esta sen-
tencia es que instaura un prece-
dente en un escenario que no ha
hecho més que comenzar. Es la
primera sentencia condenatoria
en Espafia contra MSD.

La accién de reclamacion de la
se ejercié al
amparo de la Ley de Consumi-
dores y la de Productos Defec-
tuosos, en relacion con el articulo
1.902 del Cédigo Civil, es decir,
pura responsabilidad objetiva,
donde sdlo se trataba de con-

demandante

cretar si se estaba en el caso de

un producto defectuoso (Vioxx)

para el consumo, si existia nexo

de unién entre estos y si el pro-

ducto era la causa del infarto

sufrido por la demandante y en

este supuesto, que debe entenderse por pro-
ducto defectuoso.

La demandada (MERCK) se opuso por no
darse los requisitos de la responsabilidad
objetiva o sin culpa, con argumentos incluso
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de Responsabilidad Contractual y traté de
inculpar a la demandante por ser consumi-
dora habitual de una cajetilla y media diarias
de tabaco, siendo un intento claro y perverso
—procesalmente hablando— de invertir la carga

de la prueba, que corresponde
al fabricante, importador, ven-
dedor o suministrador, segun la
legislacion vigente resefiada,
principalmente en cuanto a su
actitud correcta para garantizar
el consumo del medicamento,
en este caso.

En el Fundamento Juridico Ter-
cero de la Sentencia, se esta-
blece: "MERCK fabricé Vioxx y
lo suministré sin haber adop-
tado todos los cuidados y con-
troles exigidos por la naturaleza
del producto,suficiente para
condenarle por responsabilidad
objetiva, entendiendo que peri-
cialmente quedaba acreditado
la existencia de relacion entre el
medicamento y el infarto cere-
bral o ictus, sufrido por la
demandante. Ademas que este
medicamento se comercializd
sin las debidas garantias en el
suministro, hecho corroborado,
por la retirada del mercado”.
Aunque llevamos tiempo reite-
randolo desde Eupharlaw, nos
parecen sorprendentes y peli-
grosos para los ciudadanos y su
salud en el futuro, los criterios
de la sentencia basados en la culpa de la
demandante respecto de su conducta
(ingesta sin prescripcion) a efectos de reducir
la cuantia de la indemnizacién. (50.000.-Euros)
No podemos entender, cémo sélo se acude a
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la culpa (cuasi-penal) para perjudicar a la parte
mas débil y desconocedora de los graves
efectos adversos que le han sido ocultados,
no informandosele de los mismos por ningdn
agente de la cadena terapéutica, laboratorios,
agencias del medicamento, ni médico o far-
macéutico alguno.

El hecho de no poder acreditar suficiente-
mente que un facultativo le recetara el medi-
camento, la incrimina y la penaliza con un fac-
tor correctivo econémico, en base a la
sacrosanta responsabilidad objetiva, que ade-
mas “le beneficia” con una indemnizacién
insignificante (caritativa), no proporcionada a
su peticién y grave dafo para su salud, origi-
nado, y conocido presuntamente con anterio-
ridad como posible, por el laboratorio.
Menos mal que se le perdona por lo del
tabaco, al no quedar acreditada su condicién
de gran fumadora, si no, no percibe un
"chavo”.

Es demasiado grave este maravilloso escena-
rio de responsabilidad objetiva del que disfru-
tan los grandes laboratorios farmacéuticos -o
fabricantes en general de cualquier tipo de

productos que perjudican a nuestra salud-,
amparados en estas benefactoras leyes de
consumidores y productos defectuosos, que,
al aplicarse tan restrictivamente por los tribu-
nales, nos perjudican econémicamente, aun-
que nos dicen que nos benefician. Con todos
los respetos hay que ser muy bien pensado
para seguir creyéndoselo.

El Juzgado de Primera Instancia n® 56 de
Madrid establece que la propia paciente con-
tribuyd a su grave lesion al tomar Vioxx sin
prescripcion médica.

Nos preguntamos si esta accion, siendo
inadecuada, lo es mas que la ocultacién posi-
ble del conocido riesgo grave por el laborato-
rio, que se permitiera su registro y comerciali-
zacién por las agencias de medicamentos
europea y espafiola, y que el médico lo reco-
mendara sin receta y que el farmacéutico se lo
dispensara sin la misma durante bastante
tiempo.

¢Desde cudndo todos estos agentes conocian
los graves efectos de Vioxx?, pudo influir este
hecho en el extrafio comportamiento de los
mismos? Unicamente a estos efectos recorda-

mos que la ignorancia de la Ley no exime de
su cumplimiento.

Es demasiado sutil que siempre se rompa la
cuerda por el sitio mas débil, aunque eso no
justificara nunca la automedicacion irrespon-
sable, pero ello no puede perjudicar a una
sola de las partes, en beneficio de las demés.
El dafio grave para la salud por accién u omi-
sién de todos los agentes al no realizar nin-
guna de sus funciones terapéuticas correcta-
mente no puede dejar indiferente al juzgador
y menos a efectos de fijar la cuantia econé-
mica del dafo originado al perjudicado.

El Derecho a la Informacién Terapéutica
Directa a los Ciudadanos (ITDC) debe empe-
zar su camino, pero diferencidndola total-
mente de la publicidad, que sélo deberia exis-
tir en productos no graves para la salud y de
acuerdo con la bibliografia cientifica conocida
en cada momento, reflejada en el prospecto
actualizado con arreglo a la misma.

(*) Comentarios a la Sentencia, de 18 de
Junio de 2007, del Juzgado de Primera
Instancia n° 56 de Madrid.




