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El informe final es un documento académico en el cual debe plasmarse el proceso de investigacion y los resultados obtenidos con base en los
objetivos, la problematizacion, la apuesta tedrica y la metodologia planteada. Entre otros, para la elaboracién del informe se debe tener en

cuenta los siguientes aspectos orientadores:

v" Titulo final

Los medicamentos como un producto paradigmatico para la conexion de dos instituciones juridicas:
La responsabilidad civil y la proteccion del paciente-consumidor

v" Resumen (indicando los resultados obtenidos)

El estudio que se ha desarrollado en el marco del proyecto de investigacion 2017 ha examinado la convergencia de intereses para
la proteccién del paciente, en cuanto posible victima de dafios derivados de medicamentos defectuosos y en cuanto sujeto débil de
la relacion de consumo ante los proveedores de medicamentos.

Se examina la naturaleza especial que tienen los medicamentos en relacion a la salud y la necesidad de reforzar la informacion del
productor de medicamentos respecto a los efectos adversos que pueden derivar para el paciente que los consume. Asi, con el
propésito de indagar sobre las posibilidades que existen para una determinacién de la responsabilidad por medicamento defectuoso

a pesar de la prevision de una clausula de exclusion de responsabilidad del productor en el Estatuto del Consumidor colombiano.

v' Palabras clave

Consumidor - Informacién — medicamentos — responsabilidad civil del productor — riesgo de desarrollo



UNIVERSIDAD SaNTO TOMAS

PRIMER CLAUSTRO UNIVERSITARIO DE COLOMBIA

v' Marco teérico y estado del arte elaborado.

Ha servido de soporte tedrico para el desarrollo del estudio sobre la proteccién del paciente-consumidor desde la perspectiva de la
responsabilidad civil y del derecho del consumidor, una revision del enfoque internacional sobre los medicamentos y el deber de
informacidn asi como la legislacion en torno a los medicamentos que existe en el contexto colombiano.

En el presente estudio se resalta la importancia que tiene para el ser humano el consumo de medicamentos y la correcta
informacidn que debe existir para evitar riesgos que pongan en peligro la salud e incluso la vida de los consumidores y

la responsabilidad generada por la infraccion a este deber.

La utilizacion de medicamentos por el ser humano data desde épocas primitivas en las que el hombre, a través, de
elementos de la naturaleza como: Hojas, cortezas de los arboles, la quina, la coca, el tabaco, etc. trataban sus
afectaciones de salud. (Portillo Isaac, 2010)

Las primeras vacunas fueron descubiertas a partir de la observacion, el médico rural inglés Edward Jenner, observé que
a las mujeres que tenian como oficio el ordefio no les daba la viruela, pues la “ptstula de las vacas” les conferia
proteccion. Hoffmann, un quimico al servicio de la casa Bayer, desarroll6 un preparado basandose en acido salicilico
(la aspirina) que mejoro la artritis de su padre sin causarle gastritis, hoy en dia, millones de tabletas de aspirinas se

ingieren diariamente en el mundo actual. (Portillo Isaac, 2010, p.22).

En la Segunda Guerra Mundial, se presento la revolucidn terapéutica y el generalizado acceso de la poblacién a este
especializado bien de consumo. En los ultimos treinta afos, se pasé de tener apenas una decena de medicamentos activos
y fiables, a disponer de un namero considerable de ellos para una variedad importante de enfermedades y, por tanto, de

una exposicién limitada a una exposicion masiva. (Portillo Isaac, 2010, p.23)
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En consecuencia, los Estados y Organizaciones Internacionales se preocuparon por implementar politicas que le
permitieran a sus habitantes acceder a los medicamentes dandoles un uso adecuado y racional. Desde el afio 1945 las
Naciones Unidas promovio entre sus estados miembros, brindar estandares mas elevados de vida a sus pueblos. A su
vez, en el documento de creacion de la Organizacion Mundial de salud, en el afio 1946, el articulo 25.1, estipuld:
“Articulo 25.1 "Cada uno tiene el derecho a un estdndar de vida adecuado para la salud de €l mismo y de su familia,
incluyendo la alimentacion, el vestido, la vivienda y los servicios médicos y sociales necesarios" (Portillo Isaac, 2010,
p. 27)

Desde el afio 1985, la Organizacion de la Naciones Unidas cuenta con una carta de directrices para la proteccion al
consumidor, cuya version ampliada de 1999 considera, dentro de las necesidades legitimas de los consumidores, “el
acceso de los consumidores a una informacion adecuada que les permita hacer elecciones bien fundadas conforme a
los deseos y necesidades de cada cual”; Revista IUSTA 97 EI deber de informacion en el derecho del consumo”.
(Villalba Cuellar, p. 5)

El Pacto internacional de derechos economicos, sociales y culturales, en articulo 12.2.d, senal6: “El derecho a las
instalaciones, a los productos y a los servicios de salud incluye el tratamiento apropiado de las enfermedades
prevalentes a nivel de la comunidad; y el acceso a medicamentos esenciales” Yy tratd aspectos como: Disponibilidad:

Incluye los "medicamentos esenciales segun lo definido por el programa de accidn sobre medicamentos esenciales de

la OMS". Accesibilidad: Basada en la non-discriminacién, acceso fisico, y acceso a la informacion. Aceptabilidad:
respetuosa de la ética médica, las caracteristicas culturales y el respeto a la mujer y Calidad: Cientifica y médica.
(Portillo Isaac, 2010, p.30)
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La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), ha puesto de relieve la necesidad de que los paises, en especial aquellos

en desarrollo, formulen propuestas de politica farmacéutica. Por su parte, la Observacion General N° 14 del Pacto

Internacional de los Derechos Economicos, Sociales y Culturales —PIDESC establece que el derecho a la salud

comprende el derecho a condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios médicos en caso de enfermedad.

Ello incluye el acceso igual y oportuno a los servicios de salud basicos, preventivos, curativos y de rehabilitacion, que

implica un tratamiento apropiado de enfermedades y el suministro de medicamentos esenciales, asi como la

organizacion del sector de la salud y del sistema de seguros. (Ministerio de Salud y Proteccion Social, OPS, OMS,
2012, p 6).

Desde el frente de la normatividad, se han revisado la siguiente normatividad:

Decreto 677 de 1995. Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de
Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosmeéticos, Preparaciones Farmaceuticas
a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se
dictan otras disposiciones sobre la materia.

Decreto 2200 de 2005, por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

Decreto N° 1403 de 2007.
Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Es
enciales y Procedimientos y se dictan otras disposiciones

Ministerio de la Proteccion Social de Colombia (2011). Revision de la normatividad relacionada con la politica
farmacéutica nacional, medicamentos.

El Estatuto del Consumidor, Ley 1480 de 2011.
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Desde la perspectiva de la comparacion juridica se ha tenido presente las soluciones que han aportado los sistemas
aleman, francés, espafol y el enfoque de la jurisprudencia estadounidense sobre la proteccién de los consumidores

de medicamentos.

v Consecucion de los objetivos general y especificos planteados

Se ha logrado el objetivo general propuesto inicialmente en la investigacion cual es, la de determinar un posible reforzamiento de
la proteccion de los pacientes desde la perspectiva indemnizatoria y de la defensa del consumidor, a partir del caso colombiano y

su confrontacidn con la experiencia comparada.

v" Resultados.

Se ha podido determinar que el supuesto de responsabilidad del productor por productos defectuosos que contempla el actual
Estatuto del Consumidor es aplicable al caso de los medicamentos defectuosos, en cuanto son productos, aunque presenten

determinadas condiciones especiales.

Del mismo modo, se ha podido verificar a través de una lectura interpretativa del Estatuto del Consumidor que es factible la

aplicacion de la responsabilidad del productor por medicamento por defecto de informacion ain en caso de riesgo de desarrollo.

v" Conclusiones.
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El estudio realizado en el marco del proyecto de la referencia concluye que si se parte que los medicamentos son productos de
naturaleza especial, dicha calidad se conecta con la exposicion al riesgo en que se encuentra el paciente-consumidor respecto a los
efectos secundarios que derivan del producto y que en este tipo particular de producto, sucede que tales efectos puedan ser
imprevisibles a la luz de la ciencia y la técnica. Si esto es asi, la experiencia comparada ha evidenciado la necesidad de excluir
para este tipo de productos la causal de exoneracion de responsabilidad conocida como el riesgo de desarrollo. En esta linea, se ha
propuesto una lectura interpretativa del régimen de responsabilidad del productor prevista en el Estatuto del Consumidor

colombiano que permita reforzar la situacion del paciente-consumidor de medicamentos.
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Informe de produccion investigativa

Tipo de productos derivados del desarrollo del proyecto segin compromisos adquiridos: movilidades (Codigo ORII), publicaciones (ISBN,
aceptacion articulo o publicacidn), alianzas/redes establecidas (cartas de intencidn, convenios, etc.), otro tipo de productos (evidencia y medio
de verificacion). Si es producto no se encuentra terminado al momento de la entrega del informe, se debe relacionar una fecha tentativa de

entrega.

Se debe diligenciar la siguiente tabla de relacion de productos v relacionar los anexos correspondientes:

Tipo de producto

(Articulo, ponencia, evento,
libro, capitulo de libro, etc.)

Nombre de producto

(Indique titulo del articulo,
ponencia, evento, libro,
capitulo de libro, etc.)

Fecha de revisién, publicacion
0 presentacion
(Indique fechas de publicacion,
revision o presentacion en
evento del producto. Si ain no
se tiene el producto final,
indique la fecha de entrega)

Nombre de la revista/libro o
evento en que se presenta el
producto.

(Si el producto no se ha
finalizado indicar el medio en el
que se proyecta la publicacién o

divulgacion)

Modo de verificacion

(ISSN, ISBN, pégina web, etc. Si
el producto no se ha finalizado,
escribir “no se ha finalizado” en

esta columna.)

NuUmero de anexo

(Incluya en los anexos, de manera
ordenada el soporte escaneado que
demuestre la existencia del producto o el
envio a revision —asigne un nimero a
cada anexo y relacionelo en esta columna.
Si el producto no se ha finalizado,
escribir “no se ha finalizado” en esta

columna)

ARTICULO “Los Se presentd el articulo | El articulo se envié a ANEXO 1  (Articulo
PARA REVISTA | medicamentosy | finalizado a la Revista | la Revista terminado y enviado a
INDEXADA la informacién: | Criminalidad el 30 de | Criminalidad revista indexada en “B”

Implicaciones | octubre de 2017 (Publindex)

para la

imputacion ANEXO 2: Se adjunta
de la informe de avance de las
responsabilidad DIRECCIONES DE TESIS

civil por riesgo de

DE MAESTRIA en la
Maestria en Derecho
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desarrollo en
Colombia”

Contractual
Privado

Publico

y

*Tenga en cuenta la tipologia de productos de Colciencias.

Contenido del informe financiero

Por favor relacione los rubros que le fueron asignados

Oyague

Horas némina Investigador Numero de horas Escalafén
asignadas
Olenka Woolcott 12 4

Otros rubros

Especifique el
concepto

Describa el concepto

Valor del concepto
ejecutado

FIRMA: OLENKA WOOLCOTT OYAGUE

(TUTORA MAESTRIA EN DERECHO CONTRACTUAL PUBLICO Y PRIVADO)

A CONTINUACION SE RELACIONAN LOS 2 ANEXOS AL PRESENTE INFORME:

ANEXO 1

Articulo terminado y enviado a revista indexada en “B” (Publindex):

“Los medicamentos Yy la informacion: Implicaciones para la imputacion

11
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de la responsabilidad civil por riesgo de desarrollo en Colombia”

ANEXO 2

Se adjunta informe de avance de las DIRECCIONES DE TESIS DE MAESTRIA en la Maestria en Derecho Contractual
Publico y Privado.
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Los medicamentos y la informacion: Implicaciones para la imputacion
de la responsabilidad civil por riesgo de desarrollo en Colombia *

Olenka Woolcott Oyague”
Paola Fonseca Castro™

Resumen

A través de un examen dogmatico de las instituciones de la responsabilidad civil y del Derecho del Consumidor se puede verificar
que el surgimiento del supuesto especial de la responsabilidad del productor contribuye a reforzar la proteccion de los pacientes,
si se observa sobretodo la posibilidad de que los medicamentos, en cuanto productos inherentemente riesgosos, pueden generar
dafios a quienes los consumen. El problema se pone sobre todo, respecto a aquellos medicamentos cuyos efectos adversos se
revelan con posterioridad a su introduccion en el mercado, lo que da lugar al dilema de si es dable imputar la responsabilidad al
productor del medicamento defectuoso. La investigacién arriba a considerar que si es posible articular una interpretacion en ese
sentido, a la luz de una lectura del régimen vigente de proteccion del consumidor en Colombia, bajo el cual, cabe una imputacién

de responsabilidad por dafios derivados de la defectuosidad que incluye la ausencia de informacion.

* El presente articulo es resultado del proyecto de investigacion “La responsabilidad civil y la proteccion del consumidor: Examen de dos instituciones a
partir de la necesidad de la proteccion del paciente frente a los dafios médicos” aprobado por la USTA con codigo 17280060 para el afio 2017.

™ Doctora en Derecho de los Contratos y Obligaciones por la Scuola S. Anna de Pisa, Especialista en Derecho de los Negocios en la Unién Europea (IUSE),
Abogada por la Universidad de Lima. Tutora de la Maestria en Derecho Contractual Publico y Privado, Universidad Santo Tomas. Docente e investigadora
en la Universidad Catolica de Colombia.

™ Abogada por la Universidad Militar Nueva Granada, Especialista en Derecho de la Empresa de la Universidad del Rosario, estudiante en la Maestria en
Derecho Contractual Publico y Privado de la Universidad Santo Tomas.
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Palabras clave
Consumidor - Informacién — medicamentos — responsabilidad civil del productor — riesgo de desarrollo

Abstract

Through a dogmatic examination of the institutions of civil responsibility and Consumer Law, it can be verified that the emergence
of the special assumption of products liability contributes to reinforcing the protection of patients, if we observe above all the
possibility that the medicines, as inherently risk products, can cause harm to those who consume them. The problem is especially
with regard to those drugs whose adverse effects are revealed after their introduction in the market, which gives rise to the dilemma
of whether it is possible to attribute the responsibility to the producer of the defective medicine. The research arrives to accept
that it is possible to articulate an interpretation in that sense, in light of a reading of the current regime of consumer protection in
Colombia, under which, there is an imputation of liability for damages arising from defectiveness that covers an absence of

information.

Key words

Consumer — information duty — medicines — products liability — development risk defense

Introduccion
El presente articulo indaga sobre si los medicamentos pueden ser considerados productos en cuanto se trata de sustancias necesarias
para el tratamiento de las enfermedades y dolencias que sufre el paciente y si existen en ellos algunas condiciones especiales que

determinen mayores exigencias en cuanto a la informacion que debe existir con anterioridad a su consumo a fin de salvaguardar la
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salud de los pacientes. Si tiene la condicidn de producto, el medicamento es susceptible de circulacion en el mercado y por ende,
debe cumplir con las exigencias de calidad y seguridad. Uno de los aspectos que hacen que un producto sea seguro est4 dado por
la informacion debida, es decir, la informacion que debe acompafiar al producto para que su consumo sea adecuado al caso del
paciente a quien le es prescrito el medicamento. En este sentido, el estudio tiene por objetivo determinar si el medicamento es un
producto, sobre todo en base al ordenamiento colombiano asi como, establecer los alcances del deber de informacion que tiene el
productor o proveedor de medicamentos en Colombia, de acuerdo a un examen del Estatuto del Consumidor contenido en la Ley
1480 de 2011 y de la legislacién especial sobre la materia, para poder en un segundo momento, determinar sus implicaciones en

el plano de la responsabilidad civil.

Atendiendo a lo extenso del campo de la responsabilidad del productor, segin se puede constatar de la nutrida doctrina y
jurisprudencia comparadas (Owen, 2005) y luego de resaltar las caracteristicas de los medicamentos en cuanto producto, el presente
estudio tiene un particular interés que se concentra en dos frentes, el primero, en llamar la atencién sobre algunos casos de
medicamentos defectuosos que han tenido efectos masivos en los consumidores y las respuestas que se han dado en aplicacion de
la responsabilidad civil, y segundo, sin detener el examen en la determinacion de los diferentes tipos de defectos, lo cual mereceria
sin duda un tratamiento en sede especifica, se busca evidenciar que el deber de informacion del productor o proveedor juega un
papel importante en la determinacién de la responsabilidad a la luz de la actual normatividad colombiana, con particular énfasis al
descubrimiento del defecto con posterioridad a la introduccion de un medicamento en el mercado, momento en el cual, es dable
discutir sobre si se debe mantener el riesgo de desarrollo como una causal de exclusion de la responsabilidad o si acaso es posible
atenuar su rigor de clausula de exclusion de responsabilidad a la luz del Estatuto del Consumidor vigente en Colombia.
Indudablemente, debe acomparfiar todo el proceso, el control permanente de farmacovigilancia desde la aprobacion de los

productos, el seguimiento y la posibilidad de retirada del mercado (Parra, 2014, p. 11).
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De esta manera, se podrd apreciar que el examen de la informacién suministrada en los medicamentos conduce a un
replanteamiento de la responsabilidad civil del productor, con lo cual, se produce necesariamente la convergencia de dos institutos
del derecho privado, el derecho del consumidor y la responsabilidad civil, en el presente estudio, a través del cual, se busca
evidenciar que la informacidn no es solo un deber del proveedor frente al consumidor sino que ademas, puede configurar el
contenido del defecto del producto y en esta medida, convertirse en el criterio de imputacion de responsabilidad al productor o
proveedor por los dafios ocasionados al paciente consumidor del medicamento, para cuya imputacion se tendra presente el

problema del riesgo de desarrollo.
1. EI medicamento: Definicion y utilidad social

De acuerdo al articulo 2° del Decreto 677 de 1995 donde se contempla el régimen de registros y licencias, control de calidad y
vigilancia sanitaria de los medicamentos entre otros productos en lo concerniente a la produccion, procesamiento, envase,
expendio, importacion, exportacion y comercializacion, se define el medicamento como “aquél preparado farmacéutico obtenido
a partir de principios activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la prevencion,
alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte
integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado”. (Presidente de la Republica de
Colombia, 1995).
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Como se puede desprender de la propia definicién que da la citada ley sobre “medicamento”, se trata de una sustancia que tiene
por objeto surtir algdn efecto en la salud del paciente, sea de mejora, estabilizacion o curacion de su estado de salud®. De alli que
el medicamento asuma una connotacion especial que lo distingue de otros productos, los cuales son destinados simplemente para
satisfacer alguna necesidad del consumidor, sin encontrarse éste condicionado por el estado de salud y la correspondiente
prescripcion médica, como en cambio, si sucede en el caso del consumo de medicamentos. En este sentido, se afirma la utilidad
social que tienen los medicamentos, en cuanto estan disefiados para curar enfermedades o aliviar el dolor (Green, 1999, p. 210), lo
que caracteriza al medicamento desde tiempos remotos (Portillo, 2010). Sin embargo, debe aceptarse que los medicamentos pueden
tener, al mismo tiempo, algunos efectos severos en la salud del paciente, dependiendo de la dosis médica o de la propia composicién
del medicamento, lo que a veces es necesario para hacer frente a determinada enfermedad o dolencia. Tales efectos se traducen en
un nivel de nocividad (Pasquau Liafio, 1995, p. 109) que sin duda, tendrd que soportar el paciente de acuerdo a la prescripcion y
bajo el control del médico, sin perjuicio de unos efectos imprevisibles que, en unos casos, pueden presentarse en el consumidor
debido a factores inherentes al riesgo que entrafia el medicamento y que pueden deberse a reacciones no esperadas en el propio
paciente o simplemente aun no determinadas a la luz del estado de la ciencia y la técnica, lo que se puede calificar como evento
adverso por consumo de medicamento?. Precisamente, en atencion a los efectos que puede tener determinado medicamento en el
paciente, se exige la prescripcion médica para su consumo asi como la debida informacidn del médico sobre los efectos previsibles

del medicamento (Ferrando, 1998).

! De su parte, la Ley del Medicamento espafiola, en el articulo 8.1 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre de 1990, es explicita en este sentido, pues precisa
que se trata de una “sustancia dotada de propiedades para prevenir, diagnosticar, curar enfermedades o para afectar a funciones corporales o al estado mental”.
2 Los eventos adversos causados por medicamentos han sido objeto de estudio en varios paises, pues aumentan la morbilidad de los pacientes y se convierten
en un nuevo problema para la salud publica (Bauer, Moreira, Inocenti, Oliveira & De Bortoli, 2011).
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1.1 El medicamento como producto y la necesidad de la regulacion especial

Es indiscutible que el medicamento tiene la condicidn de producto, en tanto se trata de un bien destinado a satisfacer una necesidad
del paciente aunque esta supeditada a su estado de salud y a la existencia de la correspondiente prescripcién médica, toda vez que
solo el médico tratante conoce y puede establecer un balance de los riesgos y beneficios que un determinado medicamento puede
tener para un paciente dado (Henderson & Twerski, 2001).

Desde hace mucho tiempo, aun cuando no existian normas especificas para los medicamentos, se les asimilé a los productos en
general y en consecuencia, “se aplicaron las normas del derecho comun” (Alpa, 1984, p. 42). Sin embargo, progresivamente, se
puede apreciar que existe un especial interés de los Estados en regular de manera detallada todo lo que concierne a los
medicamentos, pues una razon a la que se puede atribuir tamafia preocupacion es la incidencia directa en la salud humana®. En el
caso colombiano, existe una nutrida normatividad para el control y vigilancia del servicio farmacéutico como para la seguridad de

los medicamentos®, realidad que comparten los paises en general (Ramos, 2005).

En este sentido, se puede apreciar que en atencidn a los efectos que tiene el medicamento en la salud del paciente, la prescripcion

médica es un requisito necesario para su venta y consumo, tal como lo impone la ley®. Esta circunstancia de ser el medicamento

3 En Europa surge a partir de los noventa una copiosa normativa en materia de medicamentos, precisamente como respuesta a la necesidad de vigilancia de
los medicamentos, considerados productos de naturaleza particular. En este sentido se dictaron varias Directivas destinadas a la seguridad de los productos
farmacéuticos, entre las que cabe mencionar la Directiva 2001/83/CEE, modificada por la Directiva 2003/63/CE y el Reglamento 1394/2007/CE sobre
productos medicinales (Caroccia, 2013).

4 Sobre la normatividad existente en Colombia en materia de la politica farmacéutica se recomienda €l documento sobre la “Revision de la normatividad
relacionada con la politica farmacéutica nacional, medicamentos” (Ministerio de la Promocion Social de Colombia, 2011).

5 En Colombia, el Decreto 2200 de 2005, en su articulo19°, numeral 3°, establece como obligacion del dispensador de medicamentos la de “exigir la
prescripcion para aquellos medicamentos en los que aparezca en la etiqueta la leyenda “Venta Bajo Formula Médica” (Presidente de la Republica de
Colombia, 2005).
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necesario para la salud del paciente y al mismo tiempo, potencialmente nocivo por los efectos adversos que puede tener, “debido
a la composicion, principios activos o a la estructura molecular o esencia del medicamento” determina que sea un “producto
peculiar” (Parra, 2014, p. 11) y que determine la mediacion del médico en la prescripcion previa al consumo (Henderson &
Twerski, 2001). Es asi que el medicamento se sujeta a especiales controles de calidad en la elaboracion y distribucion, y
precisamente en esta Ultima fase, consistente en hacer llegar el producto al consumidor, la informacion sobre el medicamento
adquiere un relieve fundamental, es decir, toda aquella informacion que debe ofrecer el productor al consumidor, sea en el envase
o en el etiquetado® o atn con posterioridad a la introduccion del producto en el mercado, sobretodo en esta etapa en la cual, el
producto parece haberse separado definitivamente del productor, pero la realidad demuestra que no es asi, pues el sello del
productor se perenniza en el producto, lo sigue se podria decir hasta su extincion, de lo cual se desprende el problema que se trata
de evidenciar en el presente estudio.

En razén de lo anotado, cabe destacar que la propia definicion de medicamento contenida en el mentado Decreto 677 de 1995
precisa que “...los envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su
calidad, estabilidad y uso adecuado...” (Ministerio de la Proteccién Social (1995), de lo cual se desprende que toda la informacion
que se canalice a través de esos medios, forma parte del propio medicamento en cuanto trasluce su configuracion, por lo cual,
afectara directamente la salud del paciente que lo consume (Woolcott, 2014). De esa manera, el productor de medicamentos
transmite al consumidor la informacion concerniente a su composicion, efectos, riesgos, y consumo adecuado, lo que tendra
relevancia para los fines de la determinacion de la eventual responsabilidad civil.

Desde luego, la informacion es un elemento fundamental en toda relacion de consumo y las exigencias de proteccion del

consumidor han dado lugar a que se consagre el derecho del consumidor a ser bien informado (Jazape, 2009). Desde una

® La inspeccion vigilancia y control de medicamentos en Colombia, es reglamentado por los Decretos 2200 de 2005 modificado por el Decreto 2330 de 2006
(Ministerio de la Proteccion Social, 2006) y el Decreto 1403 de 2007 (Ministerio de la proteccion Social, 2007).
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perspectiva internacional, destaca por ejemplo, el relieve que le ha dado la Organizacion de Naciones Unidas en 1985 en la emision
de una serie de directrices para la proteccion del consumidor y en una version ampliada contempla entre las necesidades legitimas
de los consumidores “el acceso de los consumidores a una informacion adecuada que les permita hacer elecciones bien fundadas

conforme a los deseos y necesidades de cada cual” (Villalba, 2012, p. 101).

Con relacion especifica a la informacion de medicamentos en el derecho colombiano, el Decreto 2200 de 2005 (Presidente de la
Republica, 2005) que reglamenta el servicio farmacéutico en Colombia, consagra en el articulo 24° el deber de informacion a cargo
del servicio farmacéutico y precisa como debe ofrecerse dicha informacion sobre los medicamentos, en forma “oportuna, completa,
veraz, independiente, de calidad y sustentada en evidencia cientifica sobre medicamentos y dispositivos médicos”, 10 que es
concordante con las caracteristicas de la informacién exigidas por el Estatuto del Consumidor, Ley 1480 de 2011, de manera
general a todo proveedor o productor respecto de los productos que ofrezca, al disponer esta ultima normativa que la informacién
debe ser “clara, veraz, suficiente, oportuna, verificable, comprensible, precisa e idénea sobre los productos que ofrezcan y sin
perjuicio de lo sefialado para los productos defectuosos, seran responsables de todo dafio que sea consecuencia de la inadecuada o

insuficiente informacién” (Congreso de Colombia, 2011).

2. La responsabilidad por medicamentos defectuosos: Delimitacion del abordaje de la responsabilidad a la relacion entre

la informacion y los efectos secundarios del medicamento

Debido a los efectos que un medicamento tiene en la salud del paciente, de acuerdo con la prescripcion médica y la informacion

gue contiene el medicamento, sobre todo si se atiende a la posibilidad de unos efectos adversos que pueden ir asociados a su
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consumo (Parra, 2014), se puede notar, como se indicaba en precedencia, que cada vez es mayor la preocupacion de los paises por
legislar sobre todo lo que se relacione a los medicamentos, si se considera que un factor determinante en su evolucion es el
desarrollo de la ciencia y la tecnologia, de lo cual bien puede resultar que un determinado medicamento que hoy puede servir para
el tratamiento de determinadas afecciones de la salud, mafiana, de acuerdo al estado de la ciencia y la tecnologia puede llegar a ser
considerado un producto peligroso o nocivo para la salud del paciente o simplemente, puede quedar en la incertidumbre de si es 0
no seguro para el consumo humano y recién cuando es consumido se podria verificar en algunos casos su condicion de producto

peligroso’.

Indefectiblemente, estas consideraciones que tienen una repercusion directa en la salud de los consumidores impactan el terreno
de la institucion de la responsabilidad civil por los dafios que se pueden generar por el consumo de estos medicamentos y de alli
el interés por centrar el estudio en la relacion que debe advertirse existe entre el deber de informacion en los medicamentos, sus
efectos secundarios o adversos y la responsabilidad civil que se puede derivar, con particular énfasis en el caso del descubrimiento
de la defectuosidad del producto con posterioridad a la entrada del producto al mercado y el incumplimiento del deber de

informacion.

2.1 Algunos casos que han impactado el tratamiento de la responsabilidad del productor por medicamentos en el plano del

Derecho Comparado

" Precisamente, destaca Guido Alpa que las normas de la responsabilidad civil son particularmente sensibles al ligamen que tienen con las transformaciones
sociales que se refieren al contexto histérico, politico, cultural y tecnol6gico en el cual se aplican (1999, p. 19; Comandé & Ponzanelli, (2004).
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Los graves acontecimientos que han tenido lugar en el mercado de medicamentos trajeron al debate la discusion sobre la aplicacion
de las reglas de la responsabilidad civil por dafios derivados del consumo de medicamentos, respecto a lo cual las posiciones varian
frente a la necesidad de una respuesta indemnizatoria de las victimas de medicamentos defectuosos. A continuacion sélo se hara
referencia a unos cuantos casos que para el presente estudio se consideran paradigmaticos por el impulso que han representado en

el desarrollo de la responsabilidad por medicamentos.

El abordaje jurisprudencial de los casos de responsabilidad por medicamentos se inicia en los Estados Unidos con el célebre caso
Thomas vs Winchester de 1852 (Court of Appeals of New York, 1852) resuelto por la Corte de Apelaciones de Nueva York. En
el caso, el sefior Thomas adquirié el producto para su esposa en el establecimiento del sefior Winchester, conforme con la
prescripcion médica. El medicamento fue preparado por un dependiente de Winchester y contenia un nivel elevado de veneno que
causo la muerte de la sefiora. EI pronunciamiento de la Corte estadounidense establecio la responsabilidad civil de Winchester
sobre la base de que el acto del agente que causé directamente el dafio es considerado como el acto del principal. En otras palabras,
se puede advertir que se reconocio la responsabilidad directa del titular del establecimiento que vendié el medicamento defectuoso.
En este caso se formuld por primera vez la “doctrina del dano inminente para la vida humana” (Alpa & Bessone, 1980, p. 20), de
acuerdo a la cual, si una parte del contrato coloca la vida humana bajo peligro inminente debe responder frente al consumidor final,
aunque como en el caso Winchester, no sea la contraparte contractual, sino un tercero. Entonces se afirmé una presuncion de

responsabilidad a cargo del vendedor-productor.

Hacia mediados del siglo XX, Europa es el escenario de una tragedia por los efectos en la salud producida por un medicamento de
nombre Talidomida y nombre comercial Contergan, producido por el laboratorio aleman Grinenthal. EI medicamento era un
sedante que inducia el suefio y se presentaba como un medicamento muy bien tolerado sin crear dependencia a las mujeres

embarazadas que lo consumian bajo prescripcion medica. Lamentablemente, los nifios que nacieron de aquellas mujeres que
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consumieron el producto padecian de deformidades. EI medicamento estuvo en el mercado aleméan desde 1957 a 1961 y su impacto

traspaso las fronteras.

La exigencia de garantizar una indemnizacion a las victimas por dafios derivados de productos farmacéuticos defectuosos
determind que en Alemania se dictara la Ley de productos medicinales del 1° de enero de 1976, por la cual se introdujo en el
sistema aleman una responsabilidad objetiva para las victimas de dafios derivados de medicamentos (Carnevali, 1977; Carnevali,
2003) normativa tan rigurosa que no permite la exoneracién de responsabilidad por riesgo de desarrollo, de alli su importancia y
valia que supera los beneficios de la Directiva Europea de 1985 sobre la responsabilidad por productos defectuosos, como se vera
en el apartado 5 del presente estudio, en cuanto esta Ultima si contempla al riesgo de desarrollo como una causal de exclusion de
responsabilidad.

Sucesivamente, no puede dejarse de mencionar otro caso, también de impacto masivo como el de la Talidomida, que tuvo lugar en
los Estados Unidos y consiste en un antiabortivo de nombre diethylstibesterol, conocido por sus siglas como los casos D.E.S. que
fue introducido en el mercado estadounidense en 1941 y permanecio hasta el afio 1971.Se trataba de un medicamento compuesto
por una hormona femenina y era prescrito a las mujeres en estado de embarazo para prevenir el aborto espontaneo. El resultado
dafoso se vio recién en las hijas nacidas de las mujeres que consumieron el farmaco, quienes presentaron entre los 10 y 12 afios
después del consumo por las madres, unas afecciones tumorales de gravedad. Los casos presentaron dificultades para resolverse
desde la perspectiva del anlisis causal y llegaron a platearse teorias como la de la Market share liability, es decir, la responsabilidad
compartida en el mercado, por la cual se intent6 de ofrecer una respuesta indemnizatoria favorable a las victimas de estos dafios
(Woolcott, 1999, p. 891).
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3. Dilema sobre la determinacion de la responsabilidad del productor por falta de informacién

Los medicamentos pueden adolecer de defecto no so6lo en la fabricacion o disefio sino también pueden ser defectuosos debido a
la ausencia o insuficiente informacion a los consumidores sobre la composicion, riesgos, consumo adecuado, etc. Dicho defecto
que en la doctrina ha recibido el nombre de “defecto de informacion o de advertencia” (Woolcott, 2007) puede determinarse con

anterioridad o posterioridad a su lanzamiento al mercado.

En el caso que la defectuosidad sea determinada a la luz de los conocimientos cientificos antes de su entrada al mercado, de
producirse un dafio en el consumidor surge el problema de la determinacidn de la responsabilidad que ha de ser resuelto a la luz
del examen de los elementos del supuesto de responsabilidad del productor y sobre la base de las disposiciones vigentes que
especifican los requisitos de la informacion para los medicamentos y en definitiva los criterios que determinen la existencia o no
de la seguridad en el producto, entre los cuales, la informacion juega un papel importante en la posible determinacion de la
defectuosidad, pues el producto puede fallar en la informacion “y privar al paciente de la libertad de decidir si asume el riesgo o
no” (Parra, 2014, p. 20) de consumir un producto medicinal con ciertos efectos en la salud, lo que debe ser examinado sobre la
base de los lineamientos para establecer la responsabilidad del productor, sin perjuicio de la complejidad que tiene este especial
supuesto de responsabilidad no s6lo por lo novedoso de la institucién en los sistemas juridicos latinoamericanos por su reciente

consagracion legal, como es el caso de la ley colombiana, sino también por la propia configuracion de sus elementos.

En el segundo caso referido en el parrafo anterior, es decir, una vez que el producto se encuentra en circulacion y se revela la
defectuosidad a la vista de los nuevos conocimientos cientificos que permiten detectar la defectuosidad en el producto y por ende,
que es peligroso para el consumo humano, se plantea ademas, un problema muy particular para la responsabilidad del productor,

en el caso que concierne al presente estudio, de medicamentos y por falta de informacién, sobre todo a propdsito de la opcion del
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legislador colombiano por contemplar el riesgo de desarrollo como una causal de exclusion de la responsabilidad. Ante dicho
problema, se encuentran posturas contrapuestas en el Derecho Comparado, sin embargo, con relacion a una lectura que se propone
en el presente estudio, en el marco del régimen actual de proteccion del consumidor del derecho colombiano, se puede afirmar que
la falta de una adecuada informacion sobre los efectos del medicamento o la ausencia de una informacion oportuna cuando, una
vez el producto en el mercado y determinado o verificable el defecto a la luz del avance cientifico, el productor omite adoptar las
medidas correspondientes para alertar a los consumidores de los efectos que puede tener el producto en la salud del paciente, lo

cual puede constituir un fundamento suficiente de imputacidn de la responsabilidad a pesar de la existencia del riesgo de desarrollo.

4. Planteamiento de una inmunidad por los dafios imprevisibles generados por los medicamentos

Se trata de una postura asumida preferentemente por las cortes estadounidenses sobre la base de la lectura del Restatement of the
Law Third de 19988, En efecto, la tendencia estadounidense en materia de imputacion de dafios a un laboratorio por los efectos
secundarios de un medicamento ha sido considerar suficiente la prueba de que el fabricante conocia o debia conocer la posibilidad
de producirse los dafios y no obstante ello, no inform6 adecuadamente. Para unos casos, se aplicaba el estdndar del consumidor
medio y para otros casos se optaba por un examen de riesgos y beneficios del medicamento para el paciente consumidor del

medicamento, tomando en cuenta, la gravedad de los efectos secundarios.

En el Restatement Second of Torts, Seccion 4022 se consagra la regla de la Strict liability para la responsabilidad del productor,
sin embargo, se introdujo en el comment k una excepcion a la regla para cuando se tratara de un producto inevitablemente inseguro,
el cual quedaba excluido de la responsabilidad a pesar de que pueda causar dafio al consumidor. De esta manera los tribunales
estadounidenses se orientaron preponderantemente, con algunas variantes, por considerar a los medicamentos incluidos en la citada

8 Sobre las posturas que muestran los tribunales estadounidenses en torno al Restatement of the Law Third de 1997 (Shifton, 2002).
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excepcion. En este sentido, por ejemplo se excluyé a los medicamentos que tenian una marcada utilidad social y con ello se redujo
el rigor de la regla de responsabilidad bajo el temor a que se pudiera obstruir la produccion de medicamentos. Este sentir se tradujo
de alguna manera en el Restatement Third of Torts de 1998, en el cual se plasma la nocion del reasonable physician (Silverglate,
2001).

Se trata de un parametro de valoracion que sirve para determinar si hay defecto en el producto farmacéutico, atendiendo a si se
trata de un medicamento sujeto 0 no a prescripcion médica. De acuerdo a este criterio, sélo se considera defectuoso el medicamento
que atendiendo a los riesgos y beneficios previsibles del producto, un médico no lo prescribiria a ningan paciente. Como se puede
desprender esta posicion del derecho estadounidense, representa en realidad, una inmunidad para los fabricantes de medicamentos
(Cupp, 1999), toda vez que conduce a sostener la responsabilidad no en base a la peligrosidad del medicamento sino en base a los
efectos previsibles por el médico, los que seran aquellos por los cuales se otorgd la aprobacion del medicamento por la autoridad
correspondiente.

Atendiendo a lo antes ilustrado y como se puede apreciar del planteamiento sucesivo, una negacion de la responsabilidad en los
casos en que el dafio es causado por un medicamento no se condice con la cultura que tienen los paises de raiz latina, entre los que
se encuentran los Estados latinoamericanos. De alli que a pesar de la imprevisibilidad de algunos efectos nocivos para la salud que
puede tener un medicamento que ha pasado los controles sugeridos por la reglamentacion existente sobre medicamentos, los casos
individuales de dafios derivados del consumo de un medicamento que se descubre defectuoso aln con posterioridad a su entrada
al mercado, no deberian permanecer sobre la victima del dafio y en cambio, merecen ser indemnizados sea porque falto la
informacién adecuada de parte del productor, quien conocia o debia conocer del defecto del producto, atendiendo a su deber
incesante de seguimiento de sus productos o porque simplemente por el hecho de que el producto se descubre defectuoso con
posterioridad a su introduccién en el mercado. La segunda alternativa dependera de cuanto haya resuelto un sistema determinado

por si adoptar o no la causal de exoneracion de responsabilidad por riesgo de desarrollo como lo han hecho algunos paises de
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Europa®. En cambio, a la primera situacion se puede arribar a través de una lectura interpretativa de las normas vigentes de

proteccion al consumidor, tal como se vera en los pardgrafos que siguen.

5. Planteamiento de la aplicacion del régimen de responsabilidad por productos defectuosos y el dilema sobre la aplicacion

del riesgo de desarrollo como exclusién de la responsabilidad

En Colombia, al no existir un régimen especifico para la responsabilidad por los dafios derivados del consumo de medicamentos,
resulta de aplicacion el régimen especial de la responsabilidad del productor. En ese sentido, desde el 2011 Colombia cuenta con
un régimen de responsabilidad civil del productor que el legislador ha contemplado en el marco del Estatuto del Consumidor, Ley
1480 de 2011. En efecto, el articulo 20° del mencionado cuerpo legal dispone: “El productor y el expendedor seran solidariamente
responsables de los dafios causados por los defectos de sus productos, sin perjuicio de las acciones de repeticion a que haya lugar.
Para efectos de este articulo, cuando no se indique expresamente quién es el productor, se presumira como tal quien coloque su
nombre, marca o cualquier otro signo o distintivo en el producto...”. En la misma ley, de acuerdo al articulo 5°, 8, se entiende por

producto “todo bien o servicio” y por producto defectuoso ha previsto el numeral 17 del mismo articulo que “es aquél bien mueble

° En el sentido de la exclusion del riesgo de desarrollo como causal de exoneracion de responsabilidad, cabe citar la ley francesa N° 98-389 de 19 de mayo
de 1998 relativa a la responsabilidad por hecho de los productos defectuosos, cuyo articulo 13° dispone se agregue al Cadigo Civil francés el articulo 1386-
12, conforme al cual se excluye la aplicacion de la causal de exoneracion de responsabilidad del productor por el riesgo de desarrollo cuando el dafio ha sido
generado por un elemento del cuerpo humano o por los productos derivados de este elemento humano. En una linea similar, Espafia, mediante Ley N° 22 de
1994 del 6 de julio, sobre la responsabilidad civil por los dafios causados por productos dispone en el articulo 6°, numeral 3° que “en el caso de medicamentos,
alimentos o productos alimentarios destinados al consumo humano, los sujetos responsables, de acuerdo con esta ley, no podran invocar la causa de
exoneracion de la letra e) del apartado 1 de este articulo”. Por su parte, Alemania mantiene la Ley de productos medicinales del 1° de enero de 1976, donde
se dispone la responsabilidad objetiva sin admitir una exoneracién de responsabilidad por riesgo de desarrollo.
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o inmueble que en razon de un error el disefio, fabricacion, construccion, embalaje o informacion, no ofrezca la razonable

seguridad a la que toda persona tiene derecho”.

Como se puede desprender de la norma de proteccion del consumidor, la regla de la responsabilidad del productor le aplica a los
medicamentos defectuosos en cuanto son productos destinados al consumo humano y se puede observar al mismo tiempo que la
nocion de “defecto” que acoge dicho supuesto de responsabilidad tiene por eje para su determinacion, el concepto de seguridad el

cual halla sentido cuando se trata de proteger la salud y la integridad de la persona humana.

En sustancia, se trata del mismo supuesto de responsabilidad del productor que se consagré en la Directiva Europea N. 85/374 de
1985 (Consejo de las Comunidades Europeas, 1985) y en la cual se acoge una nocién de producto defectuoso en funcion de la
seguridad que se puede esperar del producto de acuerdo a las circunstancias, entre las cuales, la presentacion del producto, el uso
para el cual el producto puede ser razonablemente destinado, el momento en que se puso en circulacién el producto, etc. (Fusaro,
1986; Woolcott, 2007; Parra, 2011)%°. De la definicion europea de producto defectuoso se puede desprender que la propia nocion
de seguridad del producto, la que a su vez constituye la base para la determinacion de la defectuosidad, no es una nocion
determinable a priori o absoluta, sino a posteriori. Es decir, es un concepto movible, dindmico de acuerdo a las circunstancias
(Cafaggi, 1995; Cafaggi, 1997), de manera que dependera de la valoracion que se realice atendiendo a todas las circunstancias,
entre las cuales, la informacion incluso las instrucciones sobre el uso correcto del producto, que suministre el productor al
destinatario del producto, todo lo cual representa un elemento de juicio de gran valia para la eventual responsabilidad por dafios

que pueda generar el producto.

10 El régimen europeo de proteccion al consumidor relativo a los productos defectuosos, de matices complejos en cuanto a la estructura del propio supuesto
de responsabilidad civil, ha servido de base a los paises latinoamericanos (Reimann, 2003) en la construccion de sus respectivos regimenes de responsabilidad
del productor y en esta linea se encuentra el sistema juridico colombiano.
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Es precisamente en el marco del concepto de la seguridad del producto que adquiere particular relevancia la informacion que el
productor debe suministrar al consumidor respecto de los productos que lanza al mercado, tal como lo ha percibido el legislador
colombiano de manera especial, en el caso de los medicamentos, al exigir unas medidas o prever conductas que deben ser
observadas desde diversos frentes que conciernen a la circulacion de los medicamentos, sea desde la perspectiva del productor o
desde el propio sistema farmacéutico en que tiene lugar el flujo de medicamentos a los pacientes. Ciertamente los controles son
mayores, tal como se ha evidenciado en los paragrafos precedentes, si se trata de los medicamentos, cuyas connotaciones especiales
se han destacado oportunamente y respecto a los cuales, la informacion debida es crucial para el conocimiento de los efectos que
puede tener el medicamento en la salud del paciente consumidor y atendiendo a la confianza que inspira al consumidor el hecho

que el medicamento es elaborado por profesionales expertos en la fabricacion de dichos productos.

Ahora bien, el cumplimiento de las normas que reglamentan la forma y contenido de la informacion al consumidor de
medicamentos no puede representar un argumento para exonerar de responsabilidad al productor, toda vez que cabe recordar que
el concepto de seguridad sobre cuya base se determina la nocion de defectuosidad en el régimen de la responsabilidad del productor
de los paises de raiz latina, es lo suficientemente amplio para no limitar su valoracién a un momento determinado, y precisamente,
ademas se debe tener en cuenta que el avance de la ciencia y la técnica son progresivos (Alpa, 1999) y bien puede suceder que
algin efecto adverso del medicamento que no estuvo previsto en la mente del legislador pueda determinar que el producto
posteriormente se revele defectuoso y no se haya dado la informacién necesaria a su turno o, que lanzado el producto al mercado,
el productor no haya informado a los consumidores sobre el defecto que ha sido descubierto con posterioridad a su lanzamiento al

mercado.

En esta linea de pensamiento, la seguridad de un producto no se reduce al criterio que tiene la autoridad administrativa que vigila

la circulacion de medicamentos y el sistema farmacéutico en un determinado sistema juridico, el cual resulta mas bien de un
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balance de los riesgos y beneficios del medicamento en el mercado (Parra, 2014, p. 19), sino que es mucho mas exigente en cuanto
contempla la necesidad de que concurra la “razonable seguridad a la que toda persona tiene derecho”, formula que acoge el Estatuto
del Consumidor de Colombia, la cual se encuentra alineada a la antes referida Directiva Europea de 1985. Este parametro que
introduce la ley colombiana permite concretar el modelo del consumidor razonable sea al consumidor de medicamentos genéricos
como a aquel perteneciente a ciertos grupos de pacientes consumidores que padecen determinadas patologias y requieren de
especificos medicamentos de alta complejidad.

De esta manera, la exigencia de seguridad del producto puede resultar mayor en relacion a la que pudo contemplar en abstracto el
legislador para la reglamentacion general de los medicamentos y los deberes de informacion. En esta misma linea, se puede afirmar
que si un medicamento tiene un efecto adverso imprevisible, con consecuencias graves en la salud del consumidor y por ende,
supera toda expectativa de seguridad de un consumidor razonable, se puede estar frente a un producto defectuoso. Al respecto cabe
citar un pronunciamiento del Tribunal Supremo de Esparia de 10 de julio de 2014 recaido en el caso Agreal, el cual consideré que
el medicamento era defectuoso por falta de informacion por no haberse indicado suficientemente en el etiquetado los efectos
adversos del producto para hacer posible el consentimiento informado del consumidor (Solé, J., 2013; Dorsner & Scemana, 1977).

En efecto, si el productor informa sobre los efectos secundarios del medicamento el paciente puede decidir, aunado a la informacion
que debe suministrarle el médico, la continuacion o abandonar el tratamiento. En cambio, si hubo informacion sobre los posibles
efectos adversos, no se exonera el productor de los dafios generados por el consumo sino que debera determinarse la
responsabilidad atendiendo a la valoracion de la seguridad razonablemente esperada por el consumidor. De alli la inescindible

relacién entre deber de informacion del productor y los posibles dafios derivados del consumo de un producto (Coppini, 2016).
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Siguiendo el planteamiento sugerido en los parrafos que anteceden, corresponde pasar a introducir, en el apartado sucesivo, una
nocion que ha resultado tan novedosa para la responsabilidad civil cuanto compleja para la eventual determinacion de la
responsabilidad por producto defectuoso, tal como se trata de explicar en las lineas que siguen y que importan a los fines de
completar el presente estudio, en cuanto a si cabe mantener o no, en especial si se piensa en los medicamentos, la posicion que

aparentemente trasluce del Estatuto del Consumidor colombiano sobre una exclusion de responsabilidad por el riesgo de desarrollo.

6. La nocidn del riesgo de desarrollo en el Estatuto del Consumidor de Colombia

El problema de la imputacion de responsabilidad al productor por el riesgo de desarrollo surge cuando el producto al momento de
la comercializacion no era defectuoso a la luz de los conocimientos cientificos y técnicos y que una vez en el mercado, se descubre
su defectuosidad en mérito al desarrollo de la ciencia o la técnica. De esta manera, el desarrollo de la ciencia constituye
paraddjicamente un riesgo en si mismo (Alvarez Vega, s.f.), que impacta en la configuracion del defecto en el producto y en su

posible condicidn de criterio de imputacion de la responsabilidad del productor.

En otros términos, el riesgo de desarrollo configura un riesgo de dafio cuya causa se encontraria en el insuficiente desarrollo de la
ciencia o la técnica en el momento en que el producto es puesto en circulacion. Asi se ha entendido que en realidad se trata de un
defecto de un producto que no debiera ser reprobado si era conforme al estado de la ciencia y de la técnica al momento en que fue
puesto en circulacion, pero cuyo caracter defectuoso no puede ser apreciado sino ulteriormente, de acuerdo con la evolucion del

conocimiento cientifico (Lambert-Faivre, 1979).
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En efecto, el progreso de la ciencia y la técnica introducen nuevos criterios para la valoracion de la seguridad que razonablemente
puede esperar el consumidor y que existia al momento de la inmersion del producto en el mercado. De alli que se pueda afirmar
que el riesgo de desarrollo tiene un impacto directo en la nocion del defecto del producto y consiguientemente en la determinacion
de la responsabilidad del productor. Uno de los campos que ha suscitado mayor discusion a los fines de la imputacion de la
responsabilidad concierne al area de los medicamentos, algunos de los cuales han sido traidos a colacion en el segundo apartado
del presente estudio como casos paradigmaticos de la peligrosidad que puede acarrear su consumo, destacandose los efectos

devastadores que puede tener un producto defectuoso en la salud de los consumidores.

La Directiva Europea de 1985 contempla el riesgo de desarrollo como causal de exclusién de la responsabilidad del productor en
el articulo 7°, acépite e). De esta manera, el productor no responde de los dafios derivados del producto defectuoso si prueba “que
el estado de los conocimientos cientificos y técnicos al momento en que puso en circulacion el producto no permitia descubrir la
existencia del defecto”. Se trata de una solucién de compromiso, conforme a la cual, el legislador europeo optd por excluir 10s
riesgos de desarrollo del campo de la responsabilidad objetiva del fabricante (Alvarez Vega, s/f; Valsecchi, 1993). Precisamente,
por haberse llegado a un compromiso entre los intereses de los industriales europeos y la seguridad que demandan los
consumidores, el texto normativo europeo reconocié a los Estados la facultad de no incluir esta causal de exoneracion de
responsabilidad en el articulo 15.3, en virtud de lo cual, algunos paises decidieron seguir con un régimen mas severo como el caso
de Alemania y otros paises, como Francia y Espafia que dispusieron expresamente la no inclusion de la causal liberatoria por riesgo
de desarrollo para determinados productos de especial incidencia en la salud de las personas, tales como los elementos del cuerpo

humano, los medicamentos y los productos alimentarios, tal como se destaco al inicio del apartado 5° del presente estudio.
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En el plano latinoamericano que como se indico en precedencia, se sigue la linea marcada por la Union Europea en cuanto al
régimen de la responsabilidad del productor, Colombia mediante Ley 1480 de 2011 aprobo el Estatuto del Consumidor cuyo
articulo 22° preve las causales de exoneracion de responsabilidad por dafios derivados de producto defectuoso. Precisamente, en
el numeral 6° de dicho articulado contempla la causal de exoneracidn de responsabilidad del productor por riesgo de desarrollo. El
texto de la norma contempla lo siguiente: “Solo son admisibles como causales de exoneracion de la responsabilidad por dafios por
producto defectuoso las siguientes: (...) 6. Cuando en el momento en que el producto fue puesto en circulacion, el estado de los
conocimientos cientificos y técnicos no permitia descubrir la existencia del defecto. Lo anterior, sin perjuicio de lo establecido en

el articulo 19° de la presente ley”.

Debe observarse que el legislador colombiano ha contemplado expresamente, una doble aplicacion para la nocion de riesgo de
desarrollo. Por un lado, le reconoce la calidad de causal de exoneracion de responsabilidad al productor por los dafios derivados
de producto defectuoso y por otro lado, tiene la virtualidad de justificar, sostener el deber de informacion del productor en el

supuesto contemplado en el articulo 19° de la misma ley.

En efecto, el legislador colombiano al introducir en su ordenamiento un supuesto especial de responsabilidad del productor con las
caracteristicas que se desprenden del articulo 20° del Estatuto del Consumidor contempla también la nocion de riesgo de desarrollo
a los fines de excluir la responsabilidad del productor por dafios derivados de producto defectuoso. Sin embargo, se encuentra un
antecedente de la nocidn en el derecho colombiano, en la Sentencia de la Sala de Casacion Civil de 2009, mas conocido como el
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fallo “Alqueria”!!, denominacion que se debe a la marca del producto cuestionado, donde se trae a colacion el riesgo de desarrollo,
a proposito de tratarse de un caso de producto defectuoso.

Debe advertirse al respecto, que la referencia al riesgo de desarrollo en el fallo “Alqueria”, no representd la discusion central del
caso ni mucho menos el fundamento para definir la solucién, por el contrario, se tratdé simplemente de una “mencion especial” a
la nocion, en los términos de la propia sentencia, con la cual se aludi6 a la causal de exoneracion contenida en la Directiva europea
de 1985. Aparte de la citada referencia, la nocion de riesgo de desarrollo, no tiene precedente en ninguna de las vertientes juridicas
en Colombia. A todo ello, cabe agregar el factor de la reciente entrada en vigencia del Estatuto del Consumidor y el interés inicial
de la doctrina colombiana reflejado en algunos estudios que se van ocupando del tema a nivel latinoamericano (Mantilla, 2014,
pp. 39-66; Sozzo, s/f).

6.1 La obligacion de seguimiento de los productos ante la presencia del riesgo de desarrollo y la posible responsabilidad del
productor por riesgo de desarrollo

11 Corte Suprema de Justicia, Sala de Casacion Civil, 30 de abril de 2009. M.P. Pedro Octavio Munar Cadena. Exp. 25899 3193 992 1999 006229 01. La
sentencia expresa lo siguiente: “Mencion especial debe hacerse en torno a los llamados ‘riesgos de desarrollo’, que en la comentada Directiva fue concebida
como una causal de exoneracion. Se entienden por tales aquellos peligros que un producto entrafia en el momento en el que se introduce en el mercado, pero
que, dado el estado de la ciencia y de la técnica no eran cognoscibles y, por ende, previsibles, por el fabricante. O, para decirlo de otro modo, acaece esa
causal de inimputabilidad cuando, conforme a los dictados de la ciencia o de la técnica, entonces en vigor, el producto se consideraba inocuo, pero que
posteriores investigaciones demuestran que es dafioso”.
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Con relacion a la segunda parte del citado numeral 6, el cual a su vez, hace remision al articulo 19° del Estatuto del Consumidor,
se puede apreciar que el legislador colombiano ha contemplado un deber de informacion y de las medidas correctivas a cargo del
productor, que aplican para los casos de riesgo de desarrollo. Se entiende por productor, el sentido mas amplio que le ha otorgado
el propio legislador en el numeral 9 del articulo 5°. En este sentido, cuando el productor “tenga conocimiento de que al menos un
producto fabricado, importado o comercializado por él, tiene un defecto que ha producido o puede producir un evento adverso que
atente contra la salud, la vida o la seguridad de las personas, debera tomar las medidas correctivas frente a los productos no
despachados y los puestos en circulacion y debera informar el hecho dentro de los tres (3) dias calendario siguientes a la autoridad

que determine el Gobierno Nacional”.

Puede observarse en la norma que el legislador ha puesto en cabeza del productor un deber de informacion de los peligros que se
detecten en los productos que se han puesto en circulacion, es decir, que han salido de la esfera del productor, precisamente, por
ser susceptibles de afectar la salud, la vida o la seguridad de los consumidores. Sin embargo, tratandose de la inmediatez del peligro
al que pueden estar expuestos los consumidores respecto de aquellos productos defectuosos, una vez que éstos han ingresado al
mercado, el legislador exige la adopcion de las medidas correctivas que I6gicamente, deben entenderse aquéllas que sean acordes
a las circunstancias, sean éstas, la gravedad o no de la exposicion al peligro de los consumidores, la magnitud que pueden alcanzar

los efectos en el mercado y otros que se consideren pertinentes al caso.
A proposito, se puede traer a colacion el caso de un medicamento defectuoso, respecto del cual, se desconocia la defectuosidad al

momento de su incorporacion en el mercado, pero que con algunos meses 0 un afio de puesto en circulacion, es perfectamente

posible comprobar la peligrosidad para la salud de las personas. ;Cémo debe proceder el productor?

35



UNIVERSIDAD SaNTO TOMAS

PRIMER CLAUSTRO UNIVERSITARIO DE COLOMBIA

De acuerdo al numeral 6° del articulo 22° de la ley 1480 se configura la causal de exoneracion de responsabilidad del productor,
en consecuencia, no responde de los dafios generados por el producto defectuoso, en mérito a que el “riesgo de desarrollo” excluye
la responsabilidad del productor. Hasta aqui, la opcion del legislador es suficientemente clara.

Sin embargo, el propio legislador, desde su perspectiva de “proteccion al consumidor” ha previsto que ante circunstancias por las
cuales el “riesgo de desarrollo” permita descubrir la “defectuosidad” del producto que se puso en circulacion, recae sobre el
productor el “deber de informacién” a los consumidores sobre la peligrosidad del producto que se encuentra ya en el mercado. Y
no sélo pesa dicho deber sobre el productor, sino ademas, el de “adoptar las medidas correctivas frente a los productos no
despachados y los puestos en circulacion”. En este sentido, si bien la proteccion al consumidor se ve menguada de alguna manera,
con la causal de exoneracion de responsabilidad por riesgo de desarrollo, es el propio legislador quien intenta restablecer el
desequilibrio de los intereses en juego, con la prevision de deberes de seguimiento del producto que coloca en el mercado, cuyo
incumplimiento ademas de dar lugar a una responsabilidad administrativa, podra generar la correspondiente responsabilidad civil

por los dafios ocasionados.

La obligacion contemplada en el articulo 19° del Estatuto del consumidor, no supone de ninguna manera el reproche por el “riesgo
de desarrollo” en la elaboracion del producto, se trata mas bien de un deber de conducta ex post la colocacion del producto en el

mercado, es decir, una obligacion de seguimiento de sus productos, a efectos de velar por la seguridad de los consumidores.

La referida obligacion de seguimiento del producto ya se encontraba contemplada en el derecho francés, la obligation de suivi. En
este sentido, la Corte de Casacion francesa en 19672 dispuso que el fabricante de botellas de gas que no habia tomado las medidas

12 Cour de Cassation, 2 civ. 12 de abril de 1967, en Dalloz, 1967, Somm., p. 106.
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necesarias para verificar los defectos de las llaves de las botellas para, efectivamente, retirarlas del mercado, era responsable por

los dafios causados por ellas.

Como se observa, el pronunciamiento de la Corte no establecié una responsabilidad por riesgo de desarrollo, pues en aquella época
aun no se contemplaba en el &mbito europeo siquiera el supuesto especial de responsabilidad del productor por los dafios que
generaran sus productos defectuosos, de manera que el fundamento de la imputacion de responsabilidad, si la habia, era
principalmente la culpa. Ya cuando la jurisprudencia emprende el camino reflexivo sobre este tipo de dafios, se recurre a la
aplicacion de la responsabilidad por los vicios ocultos —vices cachés-. De esta manera, en el caso no se discutié sobre una
imputacién de responsabilidad por dafio derivado de producto defectuoso. En cambio, si consider6 que existia un incumplimiento
del productor al deber de seguimiento sobre sus productos colocados en el mercado. Por esta especifica razon, la Corte francesa

determina la responsabilidad.

Tal ha sido la importancia de la obligacién de seguimiento del producto en el mercado, que la Directiva europea 2001/95CE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 3 de diciembre de 2001, relativa a la seguridad de los productos, la contempla de una parte,
en términos de un deber de informacion adecuada de los productores hacia los consumidores a efectos de colocarlos en la
posibilidad de “evaluar los riesgos inherentes a un producto durante su periodo de utilizacion normal o razonablemente previsible,
(...) a fin de que puedan precaverse de dichos riesgos (...)”. Del mismo modo, la Directiva comprende en esta obligacion de
seguimiento de los productos, la de adoptar las medidas apropiadas al caso con el objeto de mantener informados a los
consumidores de los riesgos que los productos puedan presentar, de retirar los productos del mercado si fuera el caso, para evitar

dichos riesgos, avisando de manera adecuada y eficaz a los consumidores o recuperando los productos de los consumidores.
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Por su parte, el Codigo de Proteccion y Defensa del Consumidor del Pert de 2010 (CDC) ha establecido en su articulo 28° la
obligacion del proveedor de adoptar las medidas razonables para eliminar o reducir el peligro en el plazo inmediato, con relacion
a los productos o servicios que se coloquen en el mercado, en los que “posteriormente” se detecte la existencia de riesgos no
previstos con anterioridad o imprevisibles, refiriendo entre dichas medidas desde la de “informar” a los consumidores de las

advertencias del caso hasta el retiro de los productos del mercado.

Seguidamente, el legislador peruano ha previsto en el articulo 29° del mismo cuerpo legal una serie de criterios que el proveedor
debe seguir para ofrecer la informacion y advertencia sobre el riesgo y la peligrosidad del producto, tanto de aquellos riesgos
normales como de los que no se previeron o son imprevisibles y por tanto, no pudieron ser detectados al momento de la introduccién

del producto en el mercado.

En Argentina, se ve consolidada la linea que aporta una respuesta de proteccion al consumidor frente a los riesgos de desarrollo, a
través de su regulacion como un caso especial de defecto de informacion, en el marco de la ley 24.240 que establece un auténtico
sistema de responsabilidad por dafios al consumidor (Sozzo, s/fb)*®. Esta norma impone concretamente al proveedor un deber de
informacidn consistente en dar noticia a los consumidores de la circunstancia de la peligrosidad sobreviniente a la colocacion del

producto en el mercado, asi como a la autoridad competente quien aplicara las sanciones que correspondan.

Conclusiones

13 Sozzo, Gonzalo, Riesgos de desarrollo y sistema de derecho de dafios (hacia un derecho de dafios pluralista), recuperado de
http://w.academia.edu/6492962/RIESGOS_DEL_DESARROLLO_Y_ DERECHO_DE DA %C3%10S
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Todas aquellas medidas que la ley exige adoptar al proveedor con relacion al producto cuyo defecto se detecta con posterioridad a
su puesta en circulacion en el mercado, incluido el deber de informacion, conforman el contenido de la obligacion de seguimiento
de los productos. Se trata de una obligacion de particular trascendencia a favor del consumidor, toda vez que evidencia que la
relacion de consumo no sélo protege al consumidor de las consecuencias dafiosas que puede tener un producto defectuoso por la
via de la accién de responsabilidad civil del productor, la cual, se ha incorporado al texto del Estatuto del Consumidor de Colombia,
como un supuesto especial de responsabilidad, sino que se extiende a los defectos que no se previeron o no se podian prever al
momento de la colocacion del producto en el mercado y que el proveedor detecta con posterioridad. Es en esta fase de la cadena
de produccién y distribucion de los productos que adquiere relieve fundamental el deber de informacion del productor y de manera
especial, en relacién a los medicamentos, en atencion a las particularidades que tiene este producto, por su caracter inherentemente

riesgoso y su repercusion directa en la salud del consumidor.

Las reflexiones vertidas en el presente estudio evidencian que la responsabilidad en la que pueden incurrir los productores de
medicamentos por ausencia o defectuosa informacidn sobre los efectos secundarios que puede tener el producto para la salud del
consumidor, exige un tratamiento especial que lo distingue de los demas supuestos de responsabilidad del productor, circunstancia
que por un lado se evidencia con las restricciones a la aplicacion de la causal de exclusion de responsabilidad como es el riesgo de
desarrollo, existentes en algunas legislaciones europeas y que se propone para el caso colombiano, a través de una lectura
interpretativa del articulo 19° del estatuto del Consumidor y el articulo 22 ° del mismo cuerpo legal y por otro lado, se desprende
de la atencion permanente del legislador en dictar medidas que se refieren directamente al deber de informacion del productor de

medicamentos y del sistema de servicio farmacéutico en Colombia.
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De esta manera, se espera que la norma contenida en el articulo 19° del Estatuto del Consumidor de Colombia sea adecuadamente
interpretada por las autoridades de Colombia en el sentido de una posible responsabilidad del productor de medicamentos cuando
se generen dafios debidos al medicamento defectuoso que adolece de una adecuada informacion, de manera especial, en aquellos

casos en que el defecto se descubre con posterioridad a su introduccion en el mercado gracias al avance de la ciencia y la técnica.
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ANEXO 2: INFORME DE DIRECCION DE TESIS DE MAESTRIA
E\ROGRAM MAESTRIA EN DERECHO CONTRACTUAL PUBLICO Y PRIVADO
DD | MM | AA
TUTOR: OLENKA WOOLCOTT OYAGUE FECHA: 27 10 201
7
PORC
(6{0) ENTA
NOMBRE DEL NOMBRE DEL TUTO
HO w0 | JEDE OBSERVACIONES
ESTUDIANTE PROYECTO RTE RIA N AVAN
CE
EL NEGOCIO JURIDICO El estudiante presento su tesis en la forma
DE MATERNIDAD POR de 2 articulos de revision a la Direccion de
SUSTITUCION: la Maestria, los que se enviaron a PARES
GUSTAVO LOBO DIRECTIVAS PARA SU VI 100 % |y en este momento se encuentra revisando
REGULACION EN EL con la tutora el avance de los ajustes de
ORDENAMIENTO ambos articulos para poder pasar a la
COLOMBIANO etapa de sustentacion.
La estudiante prosigue el desarrollo de
LA PROTECCION DEL e o
CONSUMIDOR EN LOS ) . :
CONTRATOS DE comercial en Colombia, lo que le permite
ELIANA FLECHAS VIiI 60% generar  vision  critica  sobre los

AUTOFINANCIAMIENTO
COMERCIAL EN
COLOMBIA

pronunciamientos de la Superintendencia
de Industria y Comercio, provenientes de la
plataforma de la SIC.
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IVAN BALCAZAR

ANALISIS
JURISPRUDENCIAL DE
LA CORTE SUPREMA DE
JUSTICIA FRENTE A LOS
PRESUPUESTOS DE LA

Al estudiante se le siguieron las tutorias
hasta el primer semestre de 2017.
Sustento su anteproyecto de tesis, pero no
sigui6 adelante con el trabajo de la misma
debido a que asumi¢ tareas laborales que
lo determinaron, debido a la carga laboral

MAYORGA TEORIA DE LA v 20% intensa que en mi concepto lo condujeron
IMPREVISION DEL a no proseguir en la Maestria, de acuerdo
ARTICULO 868 CODIGO a cuanto me fue manifestado por
DE COMERCIO conversacion telefonica.

La estudiante logra el anteproyecto
sustentado y aprobado luego de un periodo
de ajustes y lectura de doctrina que hizo la
estudiante en la primera parte del afio 2017,

EL DEBER DE logrando  definir el problema de

INFORMACION FRENTE A investigacion y los objetivos de la misma, lo

) gue fue especialmente recomendado por la

PAOLA DEL PILAR LA PROTECCION DEL IX 30% tutora, atendiendo que al inicio, hubo

FONSECA CASTRO

CONSUMIDOR DE
MEDICAMENTOS

incertidumbre en la seleccion del tema a
investigar.

Sustentado el anteproyecto a mediados de
afo, la estudiante emprende con ahinco el
proceso de estudiar los temas propuestos
en el indice de su trabajo para empezar a
confrontar las posiciones de los autores en
cuanto al deber de informacion y por otro
lado, se despliega el examen de la
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legislacion  sobre  medicamentos en

Colombia.

A patrtir de ello, invito a la estudiante a ser
parte de una investigacion que lidero en el
grupo de investigacion Estudios en
Derecho Privado de la Facultad de Derecho
USTA, sobre proteccion del paciente, y asi
la estudiante ha venido examinando la
legislacion colombiana en materia de
medicamentos, o que me ha permitido
elaborar un articulo de investigacion sobre
los medicamentos y la responsabilidad del
productor, en el que incluyo a Paola
Fonseca como coautora. El articulo lo
presentaré la semana proxima a la
Direccion de Investigaciones y lo
enviaré a una revista indexada para su
publicacion, con lo cual se evidencia la
investigacién transversal que podemos
realizar en la Maestria Contractual.

Veo interés en la estudiante por seguir
trabajando en el tema de medicamentos lo
gue redundaré en beneficio de la tesis que
viene desarrollando Paola.

VIVIANA BARAJAS
VILLARREAL

EL CONTROL PREVIO
OBLIGATORIO EN LA
PUBLICIDAD DE BIENES
Y SERVICIOS A TRAVES

40%

La estudiante prosigue el estudio del
material recopilado sobre publicidad y sus
controles, lo que la conduce a identificar
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DE MEDIOS MASIVOS DE
COMUNICACION

aspectos problematicos, en especial, de
cuanto revela la jurisprudencia de la SIC.

Sigue el orden en la busqueda de mas
material informativo sobre los puntos que

ha enlistado en el indice propuesto en su
anteproyecto ya sustentado y aprobado.
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