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RESUMEN

Antes de decidir si un productor puede exonerarse de responder por ries-
gos de desarrollo en un caso de daiios causados por un defecto de producto,
Jueces y tribunales deben examinar la bondad cientifica de las pruebas apor-
tadas en el pleito por los expertos nombrados a instancia de parte o por el
propio tribunal.

JHay estdndares (meta)cientificos generales o especificos para realizar
este examen? O, en otras palabras, ;qué significa buena ciencia en el dmbito
de la responsabilidad de producto y el derecho de daiios?

La respuesta tradicional, desde Frye v. United States, 293 F. 1013. C. Cir.
1923, era remitir a la opinion generalmente aceptada en la comunidad cienti-
fica. Hace quince aiios, el Tribunal Supremo Federal de los Estados Unidos,
en Daubert v. Merrell Dow Pharmaceuticals, Inc. 509 U.S. 579 (1993), avivo
la discusion, que continiia. El lector interesado hard bien en leer las razones
y respuestas ofrecidas en el debate sobre la buena ciencia: publicar en revis-
tas sujetas a control por pares, contrastar las hipotesis empiricas, admitir
hipdtesis arriesgadas o incluso osadas, siempre que puedan verificarse empi-
ricamente, y rechazar tesis no falsables son, al menos por el momento, buenas
gutas orientativas. Con todo, las fronteras que demarcan la buena ciencia de
la pseudociencia o ciencia basura son difusas, acaso inalcanzables, pues son
objeto, como escribio Karl Popper, de una biisqueda sin término.
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ABSTRACT

In deciding whether the state-of-the-art defense applies to a products lia-
bility claim, courts must preliminarily assess whether the expert witnesses
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chosen by each party or appointed by the court itself have presented good
scientific evidence or not.

Are there general or specific (meta)scientific standards to reasonably
ground this assessment? In other terms, what does good science mean in the
field of products liability and torts?

The inherited wisdom was enshrined in Frye v. United States, 293
F 1013. C. Cir. 1923, a case decided in 1923, which resorted to the so-called
general acceptance rule. Fifteen years ago, a fruitful discussion was laun-
ched by the U.S. Supreme Court in Daubert v. Merrell Dow Pharmaceuticals,
Inc. 509 U.S. 579 (1993) and it still goes on. The reasons and answers offered
along this discussion are rich and worth reading: publications in peer
reviewed periodicals, tough testing of empirical hypotheses, admitting risky
or even daring hypotheses but requiring them to be empirically tested, and
rejecting non falsifiable theses seem to be, at least so far, workable but not
binding guidelines for this task. Nevertheless, the demarcation boundaries
between good science and junk science are still muddled because what they
actually entail is an unended quest, as Karl Popper famously wrote.

KEYWORDS

Development risks, state of the art defense, product liability, state of
scientific and technical knowledge, good science, pseudoscience, Daubert
Rule, evidence, peer-review, contrastability.

SUMARIO: 1. Riesgos de desarrollo y State of the Art.—2. La tragedia
de la talidomida en Alemania 'y otros paises y su evitacion en los Esta-
dos Unidos de América.—3. Reaccion legal alemana a la talidomida:
la Arzneimittelgesetz de 1976 y la regulacion de los riesgos de desa-
rrollo.—4. Proyectos europeos de Directiva de responsabilidad de
producto, debate sobre la regulacion de los riesgos de desarrollo y
solucion de compromiso de la Directiva 85/374/CEE.—5. Reaccion
norteamericana y modificacion de la regulacion de la FDA.—6. Legis-
lacion sobre riesgos de desarrollo en Luxemburgo, Finlandia y Fran-
cia. Sentencia del Tribunal Europeo de Justicia de 25 de abril de 2002
(Comisién c. Reptblica Francesa).—7. Legislacion espafiola sobre
riesgos de desarrollo: 7.1 Regla general de exclusién de responsabi-
lidad civil del fabricante por riesgos de desarrollo y sus salvedades:
articulo 140.1.e) y 3 del Real Decreto Legislativo 1/2007. 7.2 Regla
general del derecho publico espafiol sobre exclusion de la responsabili-
dad patrimonial de las Administraciones Publicas por riesgos de desa-
rrollo: articulo 141.1 de la Ley 30/1992. 7.3  Sentencia d el Tribunal
Europeo de Justicia de 10 de mayo de 2001 (Henning Veedfald c. Arhus
Amtskommune). 7.4 Otras disposiciones especificas sobre riesgos de
desarrollo en derecho biosanitario y de la edificacién.—8. Tipos de
defecto a los que pueden afectar los riesgos de desarrollo: 8.1 Defec-
tos de fabricacion. 8.2 Defectos de disefio. 8.3 Defectos en las ins-
trucciones y advertencias. 8.4 Prueba.-9. Aplicacion de un criterio
objetivo para determinar el estado de los conocimientos: existencia y
disponibilidad.—10. La polémica metacientifica sobre la buena cien-
cia y su influencia en el derecho.—11. Conocimiento comiin, corpus
de doctrinas prdcticas —de naturaleza normativa—, pseudociencias
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(ciencia basura)y conocimiento cientifico.—12. Conocimientos gene-
ralmente aceptados, opiniones minoritarias y factores de determina-
cion de la buena ciencia en Daubert v. Merrell Dow Pharmaceuticals,
Inc., 509 U.S. 579 (1993): de la talidomida a Bendectin.—13. Secue-
las de Daubert: modificacion de la Regla 702 de las Federal Rules of
Evidence.—14. Evaluacion y conclusiones.—15. Bibliografia citada.

1. RIESGOS DE DESARROLLOY STATE OF THE ART

En el derecho de la Unién Europea, la expresion «riesgos de
desarrollo» refiere a los generados por un defecto de producto que,
en el momento de su puesta en circulacion, el estado de los conoci-
mientos cientificos y tecnoldgicos no permite reconocer L.

En el Common Law norteamericano, en cambio, la expresion
«State of Art» es mds ambigua que la anterior, pues refiere, bien al
hecho de que un producto incluye todas aquellas caracteristicas de
seguridad que en el momento de su puesta en circulacion resultan
usuales en la industria o que deberian serlo (conformidad con las

I Dos tratamientos de conjunto pueden verse en SALVADOR CODERCH, Pablo/SOLE
FELIU, Josep, Brujos y aprendices: Los riesgos de desarrollo en la responsabilidad de
producto, Marcial Pons, Madrid/Barcelona, 1999, y, alli, la bibliografia anterior a 1999, y
en PRIETO MOLINERO, Ramiro José, El riesgo de desarrollo: un supuesto paraddjico de la
responsabilidad por productos, Dykinson, Madrid, 2005, con prélogo de Ricardo DE
ANGEL YAGUEZ. En la tratadistica espafiola es de rigor la cita del capitulo XIII, redactado
por PARRA LUCAN, Maria Angeles, del Tratado de responsabilidad Civil, que coordina el
profesor L. Fernando REGLERO CaMPOS, 3.% edicion, Thomson-Aranzadi, Madrid, 2006,
pp. 1425 ss., p. 1485. En el derecho comparado de la responsabilidad civil, véanse VAN
Dawm, Cees, European Tort Law, Oxford University Press, Oxford, 2006, Epigrafe 1410-2,
pp. 1410 ss., y MILDRED, Mark, «The development risks defence» en Duncan FAIRGRIEVE,
Product Liability in Comparative Perspective, Cambridge University Press, Cambridge,
2005, pp. 167-191. En la doctrina alemana posterior a la obra primera citada —que sera
particularmente tenida en cuenta en este articulo—, véase, por todos, la sintesis de KuLL-
MANN, Hans Josef, Produkthaftungsgesetz. Gesetz iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte
(ProdHaftG). Kommentar, 4. ed., Erich Schmidt Verlag, Berlin, 2004, en cuya opinién (p. 60),
la excepcién incluye los casos en los cuales los riesgos de un producto no eran reconocibles en
el momento de su puesta en circulacion («die Fille, in denen bestimmte Risiken eines Pro-
dukts im Zeitpunkt des Inverkehrbringens nicht erkennbar waren»). Asimismo, WAGNER
(MiinchKomm, p. 2383, §1 ProdHaftG Rn 55) se refiere a los supuestos en los cuales el defec-
to no podia ser conocido, segtin el estado de la ciencia y de la técnica en el momento de la
puesta en circulacion del producto («wobei der Fehler nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik im Zeitpunkt des Inverkehrbringens lediglich nicht erkannt werden konnte»). Por su
parte, OESCHLER, Jiirgen (Staudingers Kommentar, §1 ProdHaftG Rn 111), destaca que el
concepto es discutido, pues puede referir a defectos que no podian ser conocidos segtin el
estado histérico de los conocimientos en el momento de puesta en circulacion del producto
(«[es geht] um Fehler, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Produkts aufgrund des
historischen Wissensstandes nicht erkennbar waren») y, ademas de los primeros, también a
aquellos supuestos en que un incremento en las expectativas de seguridad después de la comer-
cializacion del bien convierten al producto en defectuoso («solche Fille, in denen ein Produkt
fehlerhaft wird, weil sich die Sicherheitserwartungen nach dem Inverkehrbringen der Sache
erhoht haben»). En el derecho britanico, véase STAPLETON, Jane, Product Liability, Butterwor-
th, London, 1994, pp. 236 ss.
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précticas o buenas practicas, Customary Practice in Industry); bien
al de que retne todas aquellas que sean disponibles y mas benefi-
ciosas que costosas (viabilidad econdémica; Cost & Benefit Analy-
sis) o razonablemente viables (ALARA: As Low As Reasonably
Achievable); o bien, que incluye, ademds, todas aquellas disponi-
bles de acuerdo con la tecnologia més avanzada y con independen-
cia de su coste (adecuacidén a la tecnologia puntera; BAT: Best
Available Technology)?.

El Restatement (Third) of Torts: Products Liability (Section 2,
Comment d) da buena nota de la ambigiiedad de la expresion «State
of Art», que puede significar que el producto se acomoda a los usos
de la industria, que refleja la tecnologia mds segura y adelantada
desarrollada y utilizada comercialmente, o que incorpora la tecno-
logfa que aplica los conocimientos cientificos punteros 3.

Esta dualidad de sentidos tiene una explicacion historica, tal y
como se sefiala en los epigrafes siguientes.

2. LA TRAGEDIA DE LA TALIDOMIDA EN ALEMANIA
Y OTROS PAISES Y SU EVITACION EN LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

La regulacion de los riesgos de desarrollo en el derecho
europeo y, en particular, su complejidad traen causa del escandalo
de la «talidomida» (thalidomide), uno de los desastres biofarma-
céuticos mds tragicos de la segunda posguerra mundial 4.

En 1954, Chemie Griinenthal, un laboratorio farmacéutico ale-
madn, identificé una molécula (alfa-ftalimidoglutarimida; férmula

2 «[A] defendant’s product design conforms to the state of the art at the time of distribu-
tion if it includes all safety features available at that time that have proven themselves in the
marketplace to be cost effective [or, in] other jurisdictions, [...] all safety features that were
available by the imaginative use of cutting-edge technology» (HENDERSON, James A./D.
TWERSKI, Aaron, Products Liability. Problems and Process, 5.* ed., Aspen Publishers, New
York, 2004, p. 188). Parecidamente, OWEN, David, Products Liability Law, Thomson-West,
St. Paul (Min), 2005, pp. 678-679: «“State of the art” means quite different things to different
persons. To some manufacturers and some courts, the phrase refers to customary practice in
the industry. To many plaintiffs’ counsel and some courts, it means the ultimate in existing
technology. [...] Most statutes and judicial decisions define the state of the art idea more
moderately along a middle ground: [...] the best technology reasonably available at the
tme».

3 «The term “state of the art” has been variously defined to mean that the product design
conforms to industry custom, that it reflects the safest and most advanced technology develo-
ped and in commercial use, or that it reflects technology at the cutting edge of scientific
knowledge».

4 Para lo que sigue, véase STEPHENS, Trent/BRYNNER, Rock, Dark Remedy. The
Impact of Thalidomide and Its Revival as a Vital Medicine, Perseus, Cambridge, Mas-
sachusetts, 2001.
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quimica: C;3H,,N,0,), con propiedades tranquilizantes y antiinfla-
matorias. La compaiiia no llevé a cabo andlisis bioquimicos ni ensa-
yos clinicos que le permitieran disponer de una explicacién cientifica
—bioquimica— de la eficacia de la talidomida, ni de las diferencias de
efectos que se habian observado en animales y seres humanos; pese a
ello, una vez patentado el descubrimiento, Griinenthal comenzé a
distribuir muestras gratuitas entre la clase médica y, en 1957, lo
comercializ6 como medicamento sin receta («Contergan», en Alema-
nia’) especificamente indicado para combatir las nduseas durante el
embarazo y lo licenci6 a otros laboratorios.

La talidomida era, en realidad, un teratdgeno que causaba
embriopatias graves en el feto al inicio de su desarrollo en el vien-
tre de su madre que habia consumido el medicamento. Aunque
algunos casos tempranos de focomelia ya se manifestaron en 1956,
las primeras voces de alarma provinieron de la clase médica. Asf,
el Dr. William McBride, un ginec6logo australiano, remitié una
carta a la revista britdnica The Lancet, publicada en diciembre
de 1961 ¢, en la cual advertia sobre las malformaciones congénitas
observadas en nifios nacidos de madres tratadas con talidomida’.

Entre 1956 y 1962 nacieron en Alemania —Republica Fede-
ral 8—, en casi todos los demads paises de Europa Ocidental —Espafia
incluida— y en bastantes otros del resto del mundo mas de diez mil
nifios con malformaciones graves, incluyendo la focomelia (o au-
sencia de los segmentos medio y extremial de las extremidades).
La mayoria sobrevivié y muchas victimas han salido adelante en su
vida personal y profesional de forma ejemplar.

Los EEUU se libraron de la tragedia gracias al celo profesional
de la Dra. Frances Oldham Kelsey, funcionaria de la agencia norte-
americana del medicamento (Food and Drug Administration,
FDA), quien rechazd hasta seis solicitudes de comercializacién de
la talidomida presentadas por el laboratorio Richardson-Merrell,
filial de Vick Chemical Co.?, por falta de una explicacién cientifi-

5 La talidomida se comercializé en medio centenar de Estados con nombres distin-
tos, incluso en un mismo pais: «Distaval», entre otras denominaciones, en el Reino Unido;
«Softenon», en Austria; «Kevadon», en Canadd; «Entero-Sediv-Supen», «Gluto-Naftil»,
«Noctosediv», «Varial», «Imiddn» y Softenén», en Espaiia, etc. Véanse www.thalidomide.
ca/en/information/faces.html, asi como www.avite.org, pagina de la Asociacién de las Vic-
timas de la Talidomida en Espafia y Otras Inhabilidades, AVITE (fecha de la consulta: 19
de noviembre de 2007).

6 MCcBRIDE, William, «Thalidomide and congenital abnormalities [letter]», The
Lancet 1961; 2: 1358.

7 Parecidamente, el Dr. Videkund Lenz, un genetista aleman. Véase STEPHENS/
BREYER, Dark Remedy, cit., pp. 30-33.

8 En la entonces Republica Democratica de Alemania, la talidomida no fue nunca
autorizada como medicamento.

9 Richardson-Vicks, desde 1970, adquirida por Procter and Gamble en 1985.
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camente razonable de sus propiedades bioquimicas y de sus efectos
en el cuerpo humano.

La catastrofe de la talidomida dej6 una profunda huella en la
memoria cultural europea, particularmente en Alemania, donde
nacieron 4.000 nifios gravemente afectados y, aunque los poderes
establecidos hicieron lo posible por borrar todo rastro 19, 1a convul-
sion causada llevé a modificaciones radicales en el derecho del
medicamento, tanto en Europa Occidental como en los Estados
Unidos de América.

3. REACCION LEGAL ALEMANA A LA TALIDOMIDA:
LA ARZNEIMITTELGESETZ DE 1976 Y LA REGULA-
CION DE LOS RIESGOS DE DESARROLLO

En Alemania, la Ley del Medicamento de 1976 (Arzneimittel-
gesetz-AMG) ! excluy6 limitadamente la posibilidad de que un
laboratorio farmacéutico pudiera oponer la excepcion de riesgos de
desarrollo ante un defecto de producto:

«§ 84. Responsabilidad por riesgo.

(1) Los laboratorios farmacéuticos que fabrican o comercia-
lizan un medicamento sujeto al procedimiento general de autoriza-
cion previsto en la ley y cuyo uso causa la muerte, dafios corporales
o0 a la salud de una persona responden por ello si:

10 En Alemania, los procesos penales iniciados en 1968 contra nueve responsables
de Chemie Griinenthal finalizaron en 1970 sin condenas de los encausados y con una tran-
saccion entre el gobierno federal y el laboratorio, por una parte, y representantes de 2.866
nifios afectados. Mas tanto en este pais como en Gran Bretafia, la cultura judicial de la
época silencié a los medios de informacién prohibiéndoles publicar sobre la talidomida y
sus efectos. Asi, tan pronto como los primeros afectados britanicos demandaron a Disti-
llers Company (Biochemicals) Ltd., licenciataria de la talidomida, el tribunal que conocia
del caso dict6 una resolucién (gag order, literalmente, mordaza legal) por la cual se prohi-
bia a la prensa mencionar la talidomida. Pese a ello, el diario Sunday Times publicé, en su
edicién de 24 de septiembre de 1972, un reportaje sobre el caso con una dura opinién sobre
la transaccién que lo habia zanjado (Our Thalidomide Children: A National Shame). Aun-
que este articulo y otro posterior forzarian una revision al alza del acuerdo transaccional, el
diario fue de nuevo objeto de una accidn de cesacién y no pudo continuar informando
sobre la cuestion hasta que, ante la alta probabilidad de que la prohibicién fuera alzada por
el Tribunal Europeo de Derechos Humanos, la Camara de los Lores deshizo el camino
andado a finales de 1975, se allanaron otros obstdculos legales y el tercer articulo fue,
finalmente, publicado el 31 de julio de 1977. En €l, se dejaba en claro que la misma estruc-
tura molecular de la talidomida deberia haber permitido sospechar de sus efectos teratogé-
nicos. Veanse la STEDH de 26 de abril de 1979, Asunto The Sunday Times c. Reino Unido
y, en la literatura secundaria, ROSEN, Murray, The Sunday Times Thalidomide Case: Con-
tempt of Court and the freedom of the Press, Writers’ & Scholars’ Educ. Trust,
Londres, 1979.

1L Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln, de 24 de agosto de 1976 [BGBI. I S.
2445 —modificada por tltima vez el 20 de junio de 2007— (BGBI. I S. 1574)]. La ley entré
en vigor el 1 de enero de 1978.
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i) el consumo del medicamento conforme a las instrucciones
para su uso produce efectos perjudiciales que van mds alla de lo
que, segun los conocimientos de la ciencia médica, resulta tolera-
ble y que se originan en el ambito de su desarrollo o fabricacién, o

ii) el dafio se ha producido como consecuencia de un saber,
una informacidn especializada o de una instruccién para el uso que
no se corresponde con los conocimientos de la ciencia médica» 2.

La inoponibilidad de la excepcidn se limitaba sélo a algunos de
los medicamentos incluidos en el &mbito de aplicacion de la ley y
al resarcimiento de determinados dafios —dafios corporales o a la
salud significativos— y, ademads, la AMG sujetaba la responsabili-
dad de los laboratorios farmacéuticos a un limite indemnizatorio
maximo '3.

12 «§ 84 Gefiihrdungshaftung: (1) Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch
bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an den
Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch
Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist, ein Mensch getotet oder der Kor-
per oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich verletzt, so ist der pharmazeu-
tische Unternehmer, der das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Ver-
kehr gebracht hat, verpflichtet, dem Verletzten den daraus entstandenen Schaden zu
ersetzen. Die Ersatzpflicht besteht nur, wenn 1. das Arzneimittel bei bestimmungsge-
mdfiem Gebrauch schédliche Wirkungen hat, die iiber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertretbares Maf3 hinausgehen und ihre Ursache im Bereich
dert Entwicklung oder Herstellung haben oder 2. der Schaden infolge einer nicht den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung, Fachin-
formation oder Gebrauchsinformation eingetreten ist» (articulo modificado por la Segun-
da Ley de Modificacion del Derecho de Dafios, de 19 de julio de 2002 [Zweites Gesetz zur
Anderung schadensersatzrechtlicher Vorschriften (BGBI. 1 S. 2674)]).

13 En la actualidad, la responsabilidad por riesgos de desarrollo derivada del § 84.1
AMG, aplicable en virtud de la remision del § 15.1 de la Produkthaftung Gesetz, no alcanza a
todos los medicamentos cubiertos por la ley (§ 2 AMG). Asf pues, la excepcion serd aplicable
s6lo a aquellos medicamentos que se destinen al consumo humano, que estén sujetos al deber
de obtener una autorizacién (§ 21.1 AMG) o estén exentes del mismo por disposicion regla-
mentaria (§ 36 AMG) y sean suministrados al consumidor en el ambito de aplicacion territorial
de la Ley (KULLMANN, cit., p. 196, MiinchKomm, §15, Rn 4-8; Staudinger, §15, Rn 1-7).
Los restantes medicamentos si quedan sometidos a las disposiciones de la ProdHaftG y,
por lo tanto, los laboratorios farmacéuticos demandados podran recurrir a la excepcion de
riesgos de desarrollo. La responsabilidad prevista en el § 84.1 AMG se sujeta a unas con-
diciones distintas a las previstas para el resto de productos por la Ley de responsabilidad
del fabricante, y no sélo la excepcion es inoponible sino que, ademds, existen otras diferen-
cias: (i) El montante maximo indemnizatorio es distinto: el § 88.1.1 de la ley del medica-
mento establece un limite maximo de 600.000 euros o una renta periédica maxima anual
de 36.000 euros por dafios causados a una persona, limitacién individual que la ley de
productos no contempla; respecto a dafios en serie causados a varios perjudicados el
§ 88.1.2 de la ley del medicamento establece un maximo de 120.000.000 euros o 7.200.000
euros en rentas periddicas anuales frente a los 85.000.000 euros del § 10 de la ley de res-
ponsabilidad por productos; (ii) Es también distinto el tipo de dafios objeto de proteccion
(s6lo dafios fisicos o a la salud en la ley del medicamento —§ 84.1— e inclusién de los dafios
a cosas de uso o consumo privado distintas del propio producto en la ley de responsabili-
dad por productos —§ 1.1-); (iii) Por dltimo, el plazo de extincién de la responsabilidad es
distinto (diez afos, segtin el § 13.1 ley de responsabilidad por productos e inexistente en la
ley del medicamento). Sobre ello, véase RAMOS GONZALEZ, Sonia, Responsabilidad civil
por medicamento. Defectos de fabricacion, de diseiio y en las advertencias o instruccio-
nes, Thomson-Civitas, Madrid, 2004.
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4. PROYECTOS EUROPEOS DE DIRECTIVA DE RES-
PONSABILIDAD DE PRODUCTO, DEBATE SOBRE LA
REGULACION DE LOS RIESGOS DE DESARROLLO
Y SOLUCION DE COMPROMISO DE LA DIRECTIVA
85/374/CEE

También en 1976, el primer Proyecto de Directiva, de 9 de sep-
tiembre, presentado por la Comisién, propuso responsabilizar al
fabricante de un producto defectuoso aunque el estado de los conoci-
mientos cientificos y técnicos en el momento de la comercializacién
del producto no permitiera dar razén del defecto 4. Sin embargo,
en 1979, el Parlamento Europeo propuso introducir una excepcion a
la regla general anterior, en cuya virtud el fabricante no respondia por
los dafios causados por un producto «si aportaba pruebas de que
el bien no podia considerarse defectuoso en funcién del estado de
desarrollo cientifico y de la tecnologia en el momento de su puesta en
circulacion» 13. Tal propuesta generd posiciones enfrentadas entre
algunos estados miembros de la entonces Comunidad Econdmica
Europea, que la aceptaban, y otros, que se oponian a ella 6. La nueva
propuesta de Directiva presentada por la Comision Europea en 1979
prescindia de la excepcidn y recuperaba el texto original de 1976 17.

Los estados miembros no concordaron una tnica solucién, por lo
cual la Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas de los Estados miembros en materia de res-
ponsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos '8
adopt6 un abanico de posibles soluciones normativas y una pauta
procesal para sus modificaciones futuras:

14 JOCE, n.° C 241, 14 de octubre de 1976, p. 9, articulo 1.2: «El fabricante es,
igualmente, responsable, aunque la cosa no haya podido ser considerada defectuosa en
atencion al desarrollo cientifico y tecnoldgico existente en el momento en que se puso en
circulacion» («Le fabricant est également responsable, meéme si la chose en fonction du
développment scientifique et technologique prévalant au moment ou il I’a mise en circula-
tion n’a pu étre considérée comme defectueuse»).

15 JOCE, n.° C 127, 21 de mayo de 1979, p. 61, articulo 1.2: «Le fabricant n’est pas
responsable s’il apporte la preuve que la chose ne peut étre considérée comme defectueuse
en fonction du I’état de développment scientifique et de la technologie prévalant au moment
de sa mise en circulation».

16 Se opusieron Bélgica, Dinamarca, Francia, Grecia, Irlanda y Luxemburgo; y acepta-
ron la inclusion de la excepcién Holanda, Italia y el Reino Unido. Recoge la discusion, con
detalle, SOLE FELIU, Josep, El concepto de defecto del producto en la responsabilidad civil
del fabricante, Valencia, Tirant lo Blanch, 1997, p. 474.

17 JOCE, n.° C 271, de 26 de octubre de 1979, p. 3.

18 Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio, relativa a la aproximacién de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en
materia de responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos (DOCE
n.° L 210, de 7 de agosto de 1985).
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Articulo 7.e):

«En aplicacién de la presente Directiva, el productor no sera
responsable si prueba:

e) [...] que, en el momento en que el producto fue puesto en
circulacién, el estado de los conocimientos cientificos y técnicos
no permitia descubrir la existencia del defecto.»

Articulo 15.1.b):

«Cada Estado miembro podra:

b) No obstante lo previsto en la letra ¢) del articulo 7, man-
tener o, sin perjuicio del procedimiento definido en el apartado 2
del presente articulo, disponer en su legislacién que el productor
sea responsable incluso si demostrara que, en el momento en que
él puso el producto en circulacién, el estado de los conocimien-
tos técnicos y cientificos no permitia detectar la existencia del
defecto.»

5. REACCION NORTEAMERICANA'Y MODIFICACION
DE LA REGULACION DE LA FDA

La reaccién fue muy distinta en los Estados Unidos, pais en el
cual, y como ya ha quedado indicado, la talidomida nunca llegé a
ser aprobada por la FDA: el Congreso '° reform¢ la ley —la enton-
ces Federal Food, Drug, and Cosmetic Act de 1938—y la denomi-
nada Estes Kefauver Harris Amendment (21 U.S.C. § 360e) fue
aprobada y sancionada en 1962. La nueva norma requeria pruebas
mads exhaustivas acerca de la seguridad y efectividad de un medi-
camento, la obligacién de notificar cualesquiera efectos adversos
y la exigencia de prestacion de consentimiento informado en todo
ensayo clinico. Sin embargo, como el pais se habia librado mayor-
mente de la catdstrofe, la cuestion de la regulacion de los riesgos
de desarrollo no se planted y ha quedado sujeta a la evolucién del
Common Law, es decir, del derecho judicial de dafos, de base
estatal, no federal 20. De ahi, la diversidad de sentidos normativos,
antes resefiada, que la expresion «State of Art» conserva en la cul-
tura judicial norteamericana.

La mayoria de tribunales norteamericanos aceptan la State of the
Art Defense en la litigacion sobre productos defectuosos. La excep-
cion, ademads, ha sido reconocida por la legislacion especial sobre
responsabilidad de producto en, al menos, dieciséis estados —Arizona,

19 A iniciativa del entonces Senador por Tennessee Estes Kefauver (1903-1963).
20 G. OWEN, David, cit., p. 4.
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Colorado, Florida, Idaho, Indiana, Kansas, Kentucky, Iowa, Louisia-
na, Michigan, Mississippi, Missouri, Nebraska, New Hampshire,
Tennessee y Washington 2!—. Sin embargo, en algunos estados, los
menos —Illinois, Montana y Pennsylvania 22—, los tribunales conside-
ran totalmente incompatible la excepcioén con un régimen de respon-
sabilidad objetiva 23. Los tribunales que acogen la excepcidn utilizan
terminologias y conceptos diferentes de State of the Art 24.

6. LEGISLACION SOBRE RIESGOS DE DESARROLLO
EN LUXEMBURGO, FINLANDIA Y FRANCIA. SEN-
TENCIA DEL TRIBUNAL EUROPEO DE JUSTICIA
DE 25 DE ABRIL DE 2002 (COMISION C. REPUBLICA
FRANCESA)

En Europa, Luxemburgo 25 y Finlandia 2 se acogieron a la posi-
bilidad que ofrecia el articulo 15.1.5) de la Directiva 85/374/CEE y
rechazaron acoger la excepcion de riesgos de desarrollo.

Francia regul6 la cuestion en 1998 mediante la Loi no. 98-389
du 19 mai?’, que trasponia la Directiva al derecho francés. Si la
regulacion de los riesgos del desarrollo en la ley alemana de 1976
era, en gran medida, la respuesta legal a la tragedia de la talidomi-
da, la ley francesa de 1998 daba medida de la reaccion legal ante
otra catastrofe masiva, la crisis de los hemoderivados infectados
del virus de la inmunodeficiencia humana adquirida durante la
década de los afios ochenta 28.

21 G. OWEN, David, cit., pp. 701-702.

22 HENDERSON/TWERSKI, cit., p. 195.

23 La promulgacién del Restatement (Third), que se aproxima al estandar de la negli-
gencia para definir los defectos de disefio y en las advertencias, no ha confinado estos
pronunciamientos: en los tltimos afnos, han aumentado —aunque todavia son minoritarios—
los tribunales que en sus sentencias abogan por un sistema puro de Strict Liability y dejan
sin eficacia las excepciones por riesgos de desarrollo. Sobre ello, WERTHEIMER, Ellen, The
Biter Bit: Unknowable Dangers, The Third Restatement, and the Reinstatement of Liability
Without Fault, Vilanova University School of Law Working Paper Series 17/2005 (http://
law.bepress.com/villanovalwps/papers/art27).

24 HENDERSON/TWERSKI, cit., p. 195.

%5 Loide 21 de abril de 1989 relative a la responsabilité civile du fair des produits
défectueux (Mém. 1989, 522), modificada por L 6 de diciembre de 1989 (Mém. 1989, 1632).

26 Ley nim. 698, de 17 de agosto de 1990 (Tuotevastuulaki), modificada por
Ley de 8 de enero de 1993/99, 22 de octubre de 1993/879 y 27 de noviembre de 1998/880.

21 Loi no. 98-389 du 19 mai 1998 relative a la responsabilité du fait des produits
défectueux (JO, no. 117, du 21 mai 1998).

28 La nefasta gestion del Centre National de Transfusion Sanguine (CNTS) —desde-
nadora del estado de los conocimientos cientificos acerca de los riesgos de contagios trans-
fusionales, asi como de las peticiones de asociaciones de hemofilicos, y proteccionista de
la industria farmacéutica gala— fue fiscalizada por sendos procedimientos penales contra
los responsables de aquél y altos cargos del Gobierno, entre ellos el entonces Primer Minis-
tro Laurent Fabius (respectivamente, Sentencia de la Cour de Cassation, de 22 de junio
de 1994, y Sentencia del Tribunal de Justicia de la Republica de 9 de marzo de 1999) y, en
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Entre otros aspectos, la ley de transposicion afiadia los nuevos
articulos 1386-11.4 y 1386-12 al viejo Code Civil. El primero
de ellos acogié la posibilidad de oponer la excepcion de riesgos de
desarrollo 2, mas el siguiente apartado 12 limité su alcance y, en su
virtud, el fabricante no podria invocar la excepcidn si el dano habia
sido causado por un elemento del cuerpo humano o por los produc-
tos elaborados a partir del mismo, ni tampoco si el defecto se habia
manifestado durante los diez afios siguientes a su puesta en circula-
cién y no se habian adoptado medidas adecuadas para prevenir las
consecuencias perjudiciales 3.

La Comisién Europea consider6 que la ley de transposicion era
contraria a la Directiva por tres motivos, de los cuales, y a efectos
de este trabajo, interesa el dltimo: segin la Comision, el articu-
lo 1386-12 del Code exigia que el productor demostrara haber
adoptado las medidas necesarias para prevenir las consecuencias
de un producto defectuoso a fin de poderse acoger a las causas de
exencion previstas en el articulo 7 de la Directiva, letras d y e,
cuando dicho articulo 7 no exige tal prueba.

El TICE, en sentencia de 25 de abril de 2002 (Asunto C-52/00,
Comision c. Repuiblica Francesa; Ponente: Peter Jann) 3!, resolvid
que el Estado francés habia incorporado incorrectamente la Direc-
tiva en todos los extremos denunciados por la Comision. «El mar-
gen de apreciacion de que disponen los Estados miembros para
regular la responsabilidad por los dafos causados por productos
defectuosos» —dijo el Tribunal- «se fija exclusivamente en la pro-
pia Directiva» (§16). «[L]a Directiva no contiene ninguna disposi-
cién que autorice expresamente a los Estados miembros a adoptar
0 a mantener, en las materias que regula, disposiciones mds estric-
tas para garantizar a los consumidores un grado de proteccion mas
elevado» (§18).

relacion a la responsabilidad patrimonial del Estado, por tres dictdmenes del Consejo de
Estado de 9 de abril de 1993. Véase al respecto, SEUBA TORREBLANCA, Joan Carles, Sangre
contaminada, responsabilidad civil y ayudas piiblicas. Respuestas juridicas al contagio
transfusional del SIDA y la Hepatitis, Civitas, Madrid, 2002, en especial, pp. 43-47.

29 La ley de transposicién introdujo un nuevo articulo 1386-11 en el Code, cuyo
tenor es el siguiente: Le producteur est responsable de plein droit a moins qu’il ne prouve:
4. Que I’état des connaissances scientifiques et techniques, au moment ou il a mis le pro-
duit en circulation, n’a pas permis de déceler I’existence du défaut («El fabricante es res-
ponsable de pleno derecho a menos que pruebe: 4. Que el estado de los conocimientos
cientificos y técnicos en el momento en el que puso el producto en circulacién no permi-
tian descubrir la existencia del defecto»).

30 Le producteur ne peut invoquer les causes d’exonération prévues aux 4 et 5 de
Iarticle 1386-11 si, en présence d’un défaut qui s’est révélé dans un délai de dix ans apreés
la mise en circulation du produit, il n’a pas pris les dispositions propres a en prévenir les
conséquences dommageables (art. 1386-12, in fine, CC).

31 Sentencia comentada por SEUBA TORREBLANCA, Joan Carles, «Las Sentencias del
Tribunal de Justicia de la Comunidades de 25 de abril de 2002 sobre la Directiva 85/374,
de productos defectuosos: una directiva imperativa, no de minimos», InDret 3/2002.
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La Loi no. 2004-1343 du 9 décembre 2004 32 modifico éste y
otros aspectos seflalados por el TICE. Tras la reforma el articu-
lo 1386-12 CC excluye la excepcidn de riesgos de desarrollo para
dafios causados por un elemento del cuerpo humano o por los pro-
ductos elaborados a partir del mismo 33.

7. LEGISLACION ESPANOLA SOBRE RIESGOS DE
DESARROLLO

7.1 Regla general de exclusion de responsabilidad civil del
fabricante por riesgos de desarrollo y sus salvedades:
articulo 140.1.e) y 3 del Real Decreto Legislativo 1/2007

El legislador espafiol transpuso la Directiva 85/374/CEE en el
ordenamiento interno mediante la Ley 22/1994, de 6 de julio, de
Responsabilidad civil por dafios causados por productos defectuo-
sos (BOE num. 161, de 7 de julio de 1994) 34,

El gobierno, habilitado por la disposicién final quinta de la
Ley 44/2006, de 29 de diciembre, de mejora de la proteccion de los

32 JO du 10 décembre 2004.

33 «Le producteur ne peut invoquer la cause d’exonération prévue au 4.° de
larticle 1386-11 lorsque le dommage a été causé par un élément du corps humain ou par
les produits issus de celui-ci».

34 En Espana, el Proyecto de Ley de Responsabilidad Civil por los dafios causados
por los productos defectuosos presentado por el Gobierno al Congreso de los Diputados
en 1993 (BOCG, V Legislatura, Serie A, Proyectos de Ley, 20 de diciembre de 1993,
ndm. 40-1, art. 6.1) ya incluia la regla finalmente aprobada sobre exclusion de responsabi-
lidad por riesgos de desarrollo. En la tramitacion del proyecto de ley, varios grupos parla-
mentarios presentaron varias y contrapuestas enmiendas a su texto (BOCG, Congreso de
los Diputados, V Legislatura, Serie A: Proyectos de Ley, nim. 40-3, 22 de febrero de 1994):
la enmienda nim. 7 (Coalicién Canaria) proponia suprimir la excepcion de riesgos de
desarrollo del articulo 6.1.e) para «otorgar a nuestra Ley el maximo caracter progresista de
los admitidos como posibles por la propia Directiva»; la nim. 53 (Grupo Popular), de esti-
lo, proponia modificar «no permitia» por «no hubiese permitido» en el articulo 6.1.¢); la
enmienda nim. 54 (Grupo Popular), proponia la supresion del articulo 6.3 al que imputaba
crear «un grave problema de indefension» y «un absurdo juridico». Parecidamente, en la
anterior Legislatura, véase BOCG, Congreso de los Diputados, IV Legislatura, Serie A,
Proyectos de ley, nim 132-3, de 31 de marzo de 1993. También una enmienda presentada
por Coalicién Canaria proponia suprimir el articulo 6.3 del entonces Proyecto de Ley
(enmienda nim. 29). El Grupo Parlamentario Vasco, por el contrario, proponia atenuar los
efectos del tercer parrafo del articulo 6 (enmienda nim. 41): «En el caso de medicamentos,
alimentos o productos alimentarios destinados al consumo humano, los sujetos responsa-
bles de acuerdo con esta Ley deben aprobar el caracter insuperable de la causa de exonera-
cién de la actual enmienda del epigrafe de este articulo». (BOGC, Congreso de los Diputa-
dos, V Legislatura, Serie A: Proyectos de Ley, 22 de febrero de 1994, nim. 40-3). En la
anterior legislatura, también el Grupo Centro Democratico y Social habia planteado su
supresion (enmienda nim. 52, pues «el mantenimiento del mismo equivaldria a introducir
un agravio comparativo con otros paises de nuestro entorno» (BOCG, Congreso de los
Diputados, IV Legislatura, Serie A, Proyectos de Ley, nim. 132-3, de 31 de marzo
de 1993).
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consumidores y usuarios 3%, ha refundido en un tnico texto legal dife-
rentes leyes en materia de proteccion de consumidores y, entre ellas, la
Ley 22/1994. En efecto, el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de
noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General
para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes comple-
mentarias (BOE nim. 287, de 30 de noviembre de 2007) deroga la
Ley 22/1994, cuyo texto queda incorporado en el Libro Tercero.

El articulo 140 del Real Decreto Legislativo 1/2007 —sin cambios
de nota en relacién con su precedente articulo 6 de la Ley 22/1994—
rige ahora la responsabilidad del fabricante por riesgos de desarrollo:

«1. El productor no serd responsable si prueba:

o]

e) Que el estado de los conocimientos cientificos y técnicos
existentes en el momento de la puesta en circulacién no permitia
apreciar la existencia del defecto.

[...]

3. En el caso de medicamentos, alimentos o productos ali-
mentarios destinados al consumo humano, los sujetos responsa-
bles, de acuerdo con este capitulo, no podrdn invocar la causa de
exoneracion del apartado 1, letra e).»

7.2 Regla general del derecho piblico espaiiol sobre exclusion
de la responsabilidad patrimonial de las Administracio-
nes Publicas por riesgos de desarrollo: articulo 141.1 de la
Ley 30/1992

Ademas de las anteriores, otras disposiciones regulan la mate-
ria objeto de este trabajo. La més sefialada es el articulo 141.1 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun (BOE nim. 285 de 27 de noviembre de 1992), tras su modi-
ficacién por la Ley 4/1999 36:

«Sélo seran indemnizables las lesiones producidas al particular
provenientes de dafos que éste no tenga el deber juridico de sopor-
tar de acuerdo con la Ley. No serdn indemnizables los dafios que se
deriven de hechos o circunstancias que no se hubiesen podido pre-
ver o evitar segin el estado de los conocimientos de la ciencia o de
la técnica existentes en el momento de produccién de aquéllos,
todo ello sin perjuicio de las prestaciones asistenciales o econémi-
cas que las leyes puedan establecer para estos casos.»

35 BOE ntm. 312, de 30 de diciembre de 2006.

36 Ley 4/1999, de 13 de enero, de modificacion de la Ley 30/1992, de 26 de noviem-
bre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Adminis-
trativo Comun (BOE nim. 12, de 14 de enero de 1999).
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El articulo citado recogié —y reforzé— la jurisprudencia de la
Sala 3.* del Tribunal Supremo sobre oponibilidad de la excepcion,
jurisprudencia dictada en sendas constelaciones de casos sobre
ausencia de responsabilidad patrimonial de las Administraciones
Puablicas por contagio transfusional de los virus de inmunodefi-
ciencia humana (VIH) y hepatitis C (VHC) 37

La Sala 3.* del Tribunal Supremo venia absolviendo a la Admi-
nistracién por contagios de hepatitis C producidos antes de que la
deteccion del virus fuera posible. E1l VHC habia sido identificado
entre finales de 1988 y principios de 1989, aunque desde 1975 se
conocia que la sangre era un vehiculo de transmisién de una hepa-
titis conocida entonces como no A no B. En mayo de 1990, se
licenci6 el primer test de deteccion. A partir de la STS 3.%, 25 de
noviembre de 2000 (Ar. 550; MP: Jesus Ernesto Peces Morate),
que recoge la doctrina sobre fuerza mayor en contagios transfusio-
nales dictada por la Sala 4.%, el Tribunal establece como fecha de
referencia para determinar la existencia de responsabilidad patri-
monial hacia julio de 1989 y, en consecuencia, absuelve a la Admi-
nistracién de responsabilidad patrimonial ex articulo 141.1
Ley 30/1992, si el contagio se produjo con anterioridad a esta
fecha 38.

37 Sobre ello, SEUBA TORREBLANCA, Joan Carles, Sangre contaminada, responsabi-
lidad civil y ayudas piiblicas..., op. cit.; «Hepatitis C», InDret 1/2000. Para la jurispruden-
cia posterior, véanse las notas siguientes.

3% Durante el periodo 2002-2007, el Tribunal Supremo ha resuelto condenar a la
administracion sanitaria por contagios de VHC ocurridos con posterioridad a julio de 1989:
SSTS, 3.%,9.1.2003 (Ar. 1977; MP: José Manuel Sieira Miguez); 22.4.2003 (Ar. 3513; MP:
Francisco Gonzdlez Navarro); 16.7.2004 (Ar. 5538; MP: Santiago Martinez-Vares Garcia);
7.3.2006 (Ar. 1080; MP: Octavio Juan Herrero Pina); 10.5.2006 (Ar. 3271; MP: Agustin
Puente Prieto); 24.7.2006 (Ar. 5163; MP: Enrique Lecumberri Marti); 25.4.2007 (Ar.
3532; MP: Agustin Puente Prieto); y 13.7.2007 (JUR 2007\240578; MP: Margarita Robles
Fernandez).

El resto de sentencias, las mds, absuelven a la Administracién atendiendo a que el
estado de desarrollo de los conocimientos cientificos y técnicos no permitia detectar la
sangre contaminada — SSTS, 3.%, de 26.2.2002 (Ar. 1718; MP: Pedro A. Mateos Garcia);
2.4.2002 (Ar. 5072; MP: Francisco Gonzalez Navarro); 23.9.2002 (Ar. 8671; MP: Enrique
Lecumberri Mart{); 7.10.2002 (Ar. 8733; MP: Enrique Lecumberri Marti); 10.10.2002 (Ar.
9805; MP: José Manuel Sierira Miguez); 21.10.2002 (Ar. 1113; MP: Jests Ernesto Peces
Morate); 27.1.2003 (Ar. 971; MP: Francisco Gonzilez Navarro); 6.3.2003 (Ar. 2785; MP:
José Manuel Sieira Miguez); 24.3.2003 (Ar. 3655; MP: Francisco Gonzdlez Navarro);
8.5.2003 (Ar. 4723; MP: José Manuel Sieira Miguez); 23.5.2003 (Ar. 6605; MP: Enrique
Lecumberri Martin); 29.5.2003 (Ar. 6797; MP: Agustin Puente Prieto); 15.4.2004 (Ar.
2630; MP: Agustin Puente Prieto); 26.4.2004 (Ar. 2463; MP: Francisco Gonzalez Navarro);
11.5.2004 (Ar. 4053; MP: Francisco Gonzalez Navarro); 31.5.2004 (Ar. 3895; MP: Fran-
cisco Gonzdlez Navarro); 7.6.2004 (Ar. 5848; MP: Francisco Gonzdlez Navarro); 23.9.2004
(Ar. 6386; MP: José Manuel Sieira Miguez); 4.10.2004 (Ar. 6537; MP: Francisco Gonza-
lez Navarro); 8.11.2004 (Ar. 7714; MP: Francisco Gonzalez Navarro); 1.12.2004 (Ar. 465;
MP: Agustin Puente Prieto); 13.12.2004 (Ar. 8204; MP: Francisco Gonzalez Navarro);
12.1.2005 (Ar. 621; MP: Agustin Puente Prieto); 25.1.2005 (Ar. 728; MP: Enrique Lecum-
berri Marti); 14.2.2005 (Ar. 4103; MP: Francisco Gonzdlez Navarro); 29.6.2005(Ar. 5198;
MP: Agustin Puente Prieto); 12.7.2005 (Ar. 9598; MP: Enrique Lecumberri Marti);
19.7.2005 (Ar. 5125; MP: Santiago Martinez-Vares Garcia); 24.1.2006 (Ar. 733; MP:
Octavio Juan Herrero Pina); 25.1.2006 (Ar. 1145; MP: Agustin Puente Prieto); 10.5.2006
(Ar. 3959; MP: Agustin Puente Prieto); 10.5.2006 (Ar. 3963; MP: Agustin Puente Prieto);
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Por su parte, en cuanto al contagio del VIH, desde principios
de los ochenta se conocia la transmision por la sangre del virus,
pero no se dispuso de un test de deteccidn hasta 1985. Esta es la
fecha comiinmente utilizada por los tribunales para hacer respon-
der a la Administracién %.

El nuevo articulo 141.1 de la Ley 30/1992 fragmenté la unidad
del derecho de la responsabilidad por producto, que se hacia depen-
der, ahora, del estatuto publico o privado del fabricante y, como tal,
potencial responsable. Las diferencias no eran pocas: las adminis-
traciones publicas y sus dependientes no respondian en ningin
caso por riesgos de desarrollo en contraposicion a los supuestos de
exclusidén del articulo 6.3 de la Ley 22/1994 —ahora art. 140.3 del
Real Decreto-Legislativo 1/2007—, el momento relevante para valo-
rar el estado de los conocimientos cientificos y técnicos se retrasa
al momento de produccion del dafio frente a la de puesta en circu-
lacion del producto y, en su caso, la accion para reclamar responsa-
bilidad patrimonial prescribe al afio y no a los tres afnos (art. 141
Real Decreto-Legislativo 1/2007).

7.3 Sentencia del Tribunal Europeo de Justicia de 10 de mayo
de 2001 (Henning Veedfald c. Arhus Amtskommune)

Sin embargo, dos afios después de que entrara en vigor la Ley 4/1999,
la unidad fue restaurada por una importante Sentencia del Tribunal Euro-

10.5.2006 (Ar. 5157; MP: Agustin Puente Prieto); 17.5.2006 (Ar. 3811; MP: Agustin Puen-
te Prieto); 17.5.2006 (Ar. 3817; MP: Agustin Puente Prieto); 17.5.2006 (Ar. 4574; MP:
Agustin Puente Prieto); 17.5.2006 (Ar. 3815; MP: Agustin Puente Prieto); 17.5.2006 (Ar.
5158; MP: Agustin Puente Prieto); 17.5.2006 (Ar. 3813; MP: Agustin Puente Prieto);
22.12.2006 (Ar. 9570; MP: Enrique Lecumberri Marti); 16.1.2007 (Ar. 1222; MP: Octavio
Juan Herrero Pina); 18.1.2007 (Ar. 1233; MP: Margarita Robles Fernandez); 27.3.2007
(Ar. 2891; MP: Margarita Robles Fernandez); 18.4.2007 (Ar. 4263; MP: Agustin Puente
Prieto); 23.5.2007 (Ar. 3808; MP: Agustin Puente Prieto); 13.7.2007 (JUR 2007\226290;
MP: Margarita Robles Fernandez)— o bien por falta de acreditacién de la relacién causal
entre la actividad sanitaria y el contagio —SSTS, 3%, 18.4.2005 (Ar. 5732; MP: Francisco
Gonzdlez Navarro); 16.11.2005 (Ar. 9875; MP: Agustin Puente Prieto); 27.4.2006 (Ar.
4593; MP: Octavio Juan Herrero Pina); 17.5.2006 (Ar. 5159; MP: Agustin Puente Prieto);
17.5.2006 (Ar. 3812; MP: Agustin Puente Prieto); 17.7.2006 (Ar. 5164; MP: Margarita
Robles Fernandez); 14.3.2007 (Ar. 2289; MP: Octavio Juan Herrero Pina); 20.4.2007 (Ar.
4294; MP: Margarita Robles Fernandez)-.

39 Durante el lustro 2002-2007, el Tribunal Supremo ha condenado al menos en dos
ocasiones a una administracion sanitaria por contagios del VIH, que tuvieron lugar con pos-
terioridad a la posibilidad de deteccion del virus [respectivamente, SSTS, 3.7, de 20.6.2003
(Ar. 6633; MP: Enrique Lecumberri Marti) y 4.5.2007 (JUR 2007\135914; MP: Agustin
Puente Prieto). El resto de sentencias absuelven a la Administracion atendiendo a que el
estado de desarrollo de los conocimientos cientificos y técnicos no permitia detectar la san-
gre contaminada (SSTS, 3%, 25.1.2003 (Ar. 941; MP: Jests Ernesto Peces Morate); 9.7.2003
(Ar. 5948; MP: Rodolfo Soto Vazquez); 31.5.2004 (Ar. 3895; MP: Francisco Gonzédlez Nava-
rro); 15.11.2005 (Ar. 9510; MP: Margarita Robles Fernandez); 10.5.2006 (Ar. 5157; MP:
Agustin Puente Prieto); 13.6.2006 (Ar. 3469; MP: Octavio Juan Herrero Pina)].
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peo de Justicia de 10 de mayo de 2001 (asunto C-203/99, Henning Vee-
dfald c. Arhus Amtskommune), que puso de manifiesto el absurdo préc-
tico de una regulacion de responsabilidad civil del fabricante, como la
espafiola, que tratarfa de modo diferente al fabricante mismo, segtin su
estatuto fuera de derecho privado o de derecho publico:

El rifién que se iba a transplantar al Sr. Veedfald qued¢ inservi-
ble tras ser tratado con una solucion fabricada por la farmacia de
un hospital piiblico de Arhus (Dinamarca). El Sr. Veedfald reclamé
contra la Amtskommune (Administracién provincial de Arhus),
propietaria y gestora del hospital, de titularidad y financiacion
publicas, y aleg6 las disposiciones de la ley n. 371 om produktans-
var, de 7 de junio de 1989, que habia transpuesto la Directiva al
derecho danés. La reclamacion fue desestimada por considerarse
que el producto no habia sido puesto en circulacién y porque no
habia sido fabricado con finalidades econdmicas. El actor recurrid,
primero, ante el Vestre Landsret y en apelacion ante el Hgjesteret,
que planted cinco cuestiones prejudiciales: dos relativas a la puesta
en circulacién del producto y las causas de exoneracion previstas
en el articulo 7 de la Directiva, letras a y c, y tres relacionadas con
el concepto de dafio previsto en el articulo 9 de la Directiva. Res-
pecto a la excepcidon de no puesta en circulacién del producto
[art. 7.a)], el Tribunal interpretd que un producto se encuentra en
circulacion cuando es utilizado en el marco de una prestaciéon médi-
ca concreta; respecto a la excepcion de falta de actividad con fines
econdmicos o de actividad profesional [art. 7.c)], considerd que no
cubre a las prestaciones médicas financiadas con fondos publicos y
por las que el paciente no debe pagar contraprestacion alguna.

En relacién con las cuestiones relativas al concepto y alcance
del dafio, el Tribunal establecié que los Estados miembros no pue-
den limitar los tipos de dafio a indemnizar previstos en el articulo 9
de la Directiva y que corresponde al juez nacional decidir en qué
categoria —dafio corporal o dafio material— se encuentra la destruc-
cién de un érgano que se va a transplantar.

Desde Veedfald, queda meridianamente claro que el estatuto o
régimen juridico del fabricante no puede decidir la aplicacién de
un régimen distinto al previsto por la Directiva y mds perjudicial
para el consumidor, en este caso, para el paciente: las victimas
podran reclamar contra la administracion publica si €sta o uno de
sus dependientes actiia como fabricante de un medicamento defec-
tuoso destinado al consumo humano #°.

40 Véanse, al respecto, PRIETO MOLINERO, Ramiro José, cit., pp. 337 ss., y LOPEZ
MENUDO, Francisco, «Responsabilidad administrativa y exclusion de los riesgos de desa-
rrollo. Un paso adelante en la definicion del sistema», Derecho y Salud, vol. 8, ndim. 2,
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Desde un punto de vista juridico, la irracionalidad practica de
sujetar idénticas constelaciones de casos a regimenes juridicos de
responsabilidad distintas —como sucedia tradicionalmente en el
derecho espaiiol, en el que las victimas de unos mismos accidentes
han sido tratadas de forma distintas segun el régimen juridico,
publico o privado, del causante del accidente, ha sido, también, tra-
dicionalmente puesta en tela de juicio por InDret en numerosos
trabajos a los que cabe remitirse aqui4!. Al menos desde 2001, las
consideraciones anteriores son compartidas por el Tribunal Europeo
de Justicia, circunstancia de la que el operador juridico podrd tomar
buena nota.

7.4 Otras disposiciones especificas sobre riesgos de desarrollo
en derecho biosanitario y de la edificacion

Ademads de la desmochada regla general del derecho adminis-
trativo espanol que acabamos de citar, algunas disposiciones espe-
cificas recurren al concepto de estado de los conocimientos para
caracterizar, con terminologia notablemente variada, los estindares
de diligencia exigible en actividades relacionadas con, por ejem-
plo, el derecho biosanitario (avances de la ciencia, de la técnica o
—lo que no es igual- los métodos y técnicas generalmente acepta-
dos) o el de la edificacion (estado de la técnica).

julio-diciembre 2000. Coinciden sobre el régimen juridico, VICENTE DoMINGO, Elena/
BELLO PAREDES, Santiago A., «La responsabilidad de las administraciones publicas por los
riesgos de desarrollo en el dmbito sanitario, a la luz de la dltima jurisprudencia del TICE»,
Actualidad Civil, 15, 8 al 14 de abril de 2002, p. 535 ss. Sin embargo, manifiestan (p. 544)
que, con la STJCE citada, «[...] se quiebra [...] el principio de unificacién del régimen
juridico regulador de la responsabilidad de las Administraciones Publicas en el ambito
sanitario» cuando la sentencia recuperd la unidad de régimen fragmentada por la
Ley 4/1999. Queda pendiente por resolver la cuestion sobre el régimen de la prescripcion
de la accion.

41 SALVADOR CODERCH, Pablo/FERNANDEZ CRENDE, Antonio, «Causalidad y res-
ponsabilidad», InDret 1/2006; SALVADOR CODERCH, Pablo/RAMOs GONZALEZ, Sonia/
LUNA YERGA, Alvaro, «Un ojo de la cara», InDret 3/2000 y 4/2000; GOMEZ LIGUERRE,
Carlos, «Jurisdiccién competente en pleitos de responsabilidad civil extracontractual»,
InDret 2/2001; GOMEZ LIGUERRE, Carlos/LUNA YERGA, Alvaro/RAMOs GONZALEZ, Sonia,
«Todos a una. Jurisdiccién competente para condenas a la Administracién Piblica y a su
compaiifa aseguradora», InDret 1/2004; GOMEZ LIGUERRE, Carlos/LUQUE PARRA, Manuel/
Ruiz Garcia, Juan Antonio, «Accidentes de trabajo y responsabilidad civil», InDret
2/2000; LUQUE PARRA, Manuel/Ruiz GARciA, Juan Antonio, «Accidente de trabajo, res-
ponsabilidad civil y competencia de jurisdiccién», InDret 3/2002; SALVADOR CODERCH,
Pablo/SEUBA TRORREBLANCA, Joan Carles/LUNA YERGA, Alvaro/RAMOS GONZALEZ,
Sonia/Ruiz GARcfia, Juan Antonio, «Hepatitis y riesgos de desarrollo», InDret 1/2000;
DuURANY PicH, Salvador, «Padres y maestros», InDret 1/2000. En el mismo sentido, MARIN
L6pPEZ, Juan José, Informe sobre la aplicacion judicial de la Ley 22/1994, de 6 de julio, de
responsabilidad civil por los dafios causados por productos defectuosos (2002-2005),
Centro de Estudios de Consumo, Universidad de Castilla-La Mancha, septiembre 2005,
pp. 150-151.
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Ast, varios articulos de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garan-
tias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
(BOE nim. 178, de 27.7.2006) se refieren a «los avances en el
conocimiento cientifico» (art. 13), «de la ciencia» (arts. 17.9y 33.9)
0 «de la técnica» (arts. 11.2 y 27.2) o a los «métodos y técnicas
generalmente aceptados» (art. 64.3) 42,

Y conforme al articulo 9 del Real Decreto 919/2006, de 28
julio, por el que se aprueba el Reglamento técnico de distribucién y
utilizacién de combustibles gaseosos y sus instrucciones técnicas
complementarias ICG 01 a 11:

«Se considerard que las instalaciones realizadas de conformi-
dad con las prescripciones del presente Reglamento proporcionan
las condiciones minimas de seguridad que, de acuerdo con el esta-
do de la técnica, son exigibles, a fin de preservar a las personas y
los bienes, cuando se utilizan de acuerdo a su destino.»

8. TIPOS DE DEFECTO A LOS QUE PUEDEN AFECTAR
LOS RIESGOS DE DESARROLLO

El articulo 140.1.¢) del Real Decreto-Legislativo 1/2007 habla
«del defecto» sin mds, es decir, literalmente los incluye a todos y
no limita el tipo de defecto —de fabricacidn, disefio y en la instruc-
ciones y advertencias— al que puede afectar un riesgo de desarrollo.

42 Parecidamente, segun el articulo 10.1.c) de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica: «El facultativo proporcionara al paciente, antes de
recabar su consentimiento escrito, la informacion bdsica siguiente: [...] Los riesgos proba-
bles en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o direc-
tamente relacionados con el tipo de intervencion». El derecho biosanitario también recurre
al estado de los conocimientos cientificos para la determinacién de pautas que deben
seguirse para evaluar y, en su caso, autorizar algunas actividades de riesgo: a) Medicamen-
tos veterinarios [anexo I al Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, de Medicamentos
Veterinarios (BOE nim. 53, de 3 de marzo de 1995) y anexo II al Real Decreto 767/1993,
de 21 mayo, de Especialidades Farmacéuticas (BOE ntim. 157, de 2 de julio de 1993)].
b) Construccion de laboratorios farmacéuticos (art. 24 del Real Decreto 1564/1992, de 18
de diciembre, de desarrollo y regulacién del régimen de autorizacion de los laboratorios
farmacéuticos e importadores de medicamentos y la garantia de calidad en su fabricacién
industrial (BOE nim. 28, de 2 de febrero de 1993)]. ¢) Instalacion de almacenes farmacéu-
ticos y evaluacién de las practicas de distribucion de medicamentos (arts. 11 y 19 del Real
Decreto 2259/1994, de 25 de noviembre, de regulacion de los almacenes farmacéuticos y
la distribucién al por mayor de medicamentos de uso humano y productos farmacéuticos
(BOE nim. 12, de 14 de enero de 1995)). d) Productos fitosanitarios [art. 30 Ley 43/2002,
de 20 de noviembre, de Sanidad Vegetal (BOE nim. 279, de 21 de noviembre de 2002)].
e) Actividades de liberacién voluntaria y comercializacién de organismos modificados
genéticamente [Anexo IV al Reglamento 178/2004, de 30 de enero, general para el desa-
rrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril de 2003, por la que se establece el
régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de
organismos modificados genéticamente (BOE nim. 27, de 31 de enero de 2004)].
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8.1 Defectos de fabricacion

Para muchos procesos productivos, dados unos niveles de conoci-
miento cientifico y de desarrollo tecnoldgico, existen riesgos residua-
les ineliminables de defectos de fabricacion («escapes» o «fugas»;
«Ausreifser», en aleman): el fabricante conoce de la imposibilidad de
eliminar el riesgo de defecto y alcanzar un riesgo cero 43 como no sea
a costa de salir del mercado 4.

El Tribunal Supremo aleman, Bundesgerichsthof, en una muy
citada Sentencia de 9 de mayo de 1995 45, excluy¢ la aplicabilidad
de la excepcion a los defectos de fabricacion (Fabrikationsfehler) y
en las instrucciones y advertencias (Instruktionsfehler). En el caso,
un nifio de nueve afios habia perdido la visién de su ojo izquierdo
al estallarle una botella de agua mineral carbonada. La empresa
fabricante demandada habia alegado que el estado de la técnica le
impedia mejorar su sistema de rellenado de botellas de vidrio retor-
nables de forma que pudiera detectar envases con fracturas micros-
copicas y, por tanto, con riesgo de explotar. El Tribunal resolvié
que la excepcién de riesgos de desarrollo sélo cubria a los defectos
de disefio (Konstruktionsfehler) y, ademds, que el riesgo de explo-
sién de una botella era conocido pero inevitable (Ausreifser). Enton-
ces, estimo el recurso contra la sentencia absolutoria de instancia y
condend a la fabricante a pagar una indemnizacién de dafios y per-
juicios.

Tal riesgo residual es de naturaleza abstracta —es decir, el fabri-
cante no puede identificar mediante controles de calidad qué pro-
ductos concretos se veran afectados—, es de orden de magnitud
variable, pues puede afectar a una de cada diez mil unidades produ-
cidas, a una de cada millon, o a una de cada diez millones, su dis-
tribucién de probabilidad es conocida, el producto es mas benefi-
cioso que costoso y lo dnico tecnoldégicamente imposible es
eliminar el riesgo residual y, simultdneamente, continuar en el mer-
cado como productor. Obviamente, la responsabilidad de producto
nacio precisamente para cubrir estos casos, en los cuales la excep-
cidén de riesgos de desarrollo no resulta oponible: el fabricante sabe
del riesgo de defecto y lo tnico que no puede conseguir es identifi-
car qué productos concretos se veran afectados.

43 En el derecho de producto del Common Law norteamericano, se utiliza la expre-
sion: known but undiscoverable risks para referir estos supuestos.

44 KULLMANN, cit., p. 60; MiinchKomm, §1, Rn 56; Staudinger, §1, Rn 118. En
Espafia, véase PRIETO MOLINERO, Ramiro José, El riesgo de desarrollo, cit, pp. 170 ss.,
quien se hace eco de la dificultad de reconocer la alegabilidad de la excepcion en el caso de los
defectos de fabricacion, aunque incluye tal posibilidad al menos en los casos de hemoderiva-
dos infectados con virus de VIH.

45 BGH, Urteil v. 9.5.1995 — VI ZR 158/94 — Mineralwasserflasche (NJW 1995,
2162).
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Ciertamente, una interpretacion extensiva de la regulacion de
la excepcidn de los riesgos de desarrollo daria pie a la tesis de su
alegabilidad en este caso. En efecto, si se entiende que la expre-
sién «no permitia apreciar la existencia del defecto» del articu-
lo 140.1.¢) del Real Decreto-Legislativo significa «no poder des-
cubrir, ni en consecuencia, subsanar el defecto en la concreta
unidad afectada», el fabricante podria oponer la excepcidn, pese
a que el estado de los conocimientos cientificos y técnicos en el
momento de la puesta en circulacion permitiera conocer que algu-
no o algunos de los ejemplares de la serie eran, con toda probabi-
lidad, defectuosos.

Mas si, por el contrario, se opta por una interpretacion estricta
de las clausulas de exoneracién de los articulos 7.¢) de la Directiva
y 140.1.¢) del Real Decreto-Legislativo, el fabricante no consegui-
ra eludir su responsabilidad, pues la excepcion se aplica a la impo-
sibilidad de conocer el defecto y no al caso en el cual, conocida la
existencia del defecto, no resulte posible ademés detectar su pre-
sencia en las unidades especificamente afectadas por aquél 4.
Resulta claramente preferible esta dltima interpretacion: piénsese
que el fabricante que supiera cudles son los productos concretos
que resultan defectuosos, pero que, a sabiendas de ello, los comer-
cializara, incurriria en dolo. La excepcién de riesgos de desarrollo
limita la responsabilidad objetiva del fabricante, pero en ningtn
caso excusa del dolo, cuya accion es irrenunciable, incluso en el
derecho privado general (art. 1102 del Cédigo Civil), como se
encarga de recordar, acaso innecesariamente, el propio Real Decre-
to-Legislativo (art. 146).

A la exclusion, del ambito de aplicacién de la excepcion, del
dolo directo o eventual, se suma la de la negligencia grave o
simple: negligencia se puede definir alternativamente como
infraccion de deberes de precaucion establecidos por ley o
reglamento, como infraccién del estdndar de la persona razona-
ble o como creacién o incremento irrazonables de riesgo, en
nuestro caso, de riesgo de dafios corporales o de dafios a cosas
distintas al propio producto y derivados de un defecto suyo, por
hipdtesis, de fabricacién. Entonces, por mucho que el producto
—inevitablemente defectuoso en tal o cual orden de magnitud—
resulte socialmente mds beneficioso que costoso, el conoci-
miento de su riesgo estadistico puede situar al fabricante en el
supuesto de hecho de la regla de la negligencia si, en el caso,
incumpli6 deberes exigibles de precaucion ex articulo 1902 CC,
cuya aplicabilidad presupone la legislacion aqui comentada

46 KULLMANN, cit., p. 61; MiinchKomm, §1, Rn 56; Staudinger, §1, Rn 120.
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(porque, por ejemplo, un disefio alternativo y viable habria
obviado el defecto de fabricacién o porque, al menos, cabia
advertir sobre su eventualidad). La excepcion de riesgos de
desarrollo limita, una vez mas, la responsabilidad objetiva, no la
derivada de la culpa o negligencia del fabricante.

8.2 Defectos de diseno

Se discute si la excepcion es aplicable a los defectos de dise-
o, pues —se ha escrito— la deteccion del defecto no dependeria de
los controles de calidad, mds o menos avanzados, que se hubieran
llevado a cabo durante el proceso de fabricacién. Mas la obje-
cion, asi formulada, se cifie a los defectos de fabricaciéon mismos
y, por lo tanto, no a los de disefio. Incide asi en una peticién de
principio.

Si los conocimientos cientificos y técnicos permiten conocer el
potencial dafiino del disefio, pero se ignora como idear y proyectar
una alternativa mds segura, deberd analizarse si el fabricante for-
mul6 o deberia haber formulado las advertencias oportunas sobre
los riesgos ineliminablemente asociados al uso del producto 4.

8.3 Defectos en las instrucciones y advertencias

En general, la aplicabilidad de la excepcion a los defectos de
informacion es pacifica. La razon estd bien expresada en el Com-
ment m) a la section 2 del Restatement (Third) of The Law Torts:
Products Liability: «por definicién, no puede advertirse contra
riesgos imprevisibles derivados de usos o consumos previsibles de
un producto».

Con todo, algunos autores han propuesto hacer responder con
fundamento en una falta de consentimiento informado a los fabri-
cantes de ciertos medicamentos si no advirtieron al consumidor
acerca de riesgos potenciales, pero no suficientemente sustancia-
dos durante la fase de investigacién y desarrollo 43.

47 Como destacan HENDERSON/TWERSKI, cit., p. 186, aunque tedricamente puede
presentarse un supuesto de riesgo desconocido en el momento de disefiar un producto, la
inmensa mayoria de los casos de defecto de disefio se relacionan con fallos mecanicos,
cuyos riesgos son raramente imprevisibles («[T]he overwhelming majority of design defect
cases concern mechanical problems whose risks are rarely unforeseeable»). Luego, los
supuestos de riesgos realmente desconocidos se resolverdn de acuerdo con las lineas de
decision propias de los casos de defectos en las advertencias.

48 BERGER, Margaret A. y TWERSKI, Aaron, «Uncertainty and Informed Choice:
Unmasking Daubert», 104 Michigan L. Rev. 257 (2005). Véase infra.
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8.4 Prueba

El articulo 140.1 establece una regla de exoneracion de la res-
ponsabilidad cuyos requisitos deberd alegar y probar el fabricante.
Asi como la carga de la produccién de la prueba de la existencia
del defecto se atribuye, por aplicacion de las reglas generales
(art. 139), al actor, corresponderd al fabricante demandado alegar y
probar la excepcion de riesgos de desarrollo.

No se trata de probar que el proceso de disefio y fabricacion se
atuvo al estado de los conocimientos cientificos y técnicos, pues si
no lo hizo, estd claro que el producto es defectuoso sin mas: el
objeto especifico de la prueba en el articulo 140.1.¢) es que el esta-
do de la ciencia y de la técnica en el momento de la comercializa-
cién del producto no permitia conocer la existencia del defecto.
Obviamente, lo anterior es dificil de probar y, por ello, resulta
aconsejable preconstituir, en la medida de lo posible, la prueba y
conservar los protocolos del proceso de investigacion y desarrollo,
asi como los relativos a los procedimientos de fabricacion y contro-
les de calidad.

Ahora bien, a pesar de una respetable opinién en contra, no se
trata de una inadmisible prueba negativa sino que su objeto es el
estado de los conocimientos y la definicion de sus limites en un
determinado momento histérico; se trata, en suma, de saber hasta
doénde alcanzaban unos y otros en el momento de la comercializa-
cién del producto.

9. APLICACION DE UN CRITERIO OBJETIVO PARA
DETERMINAR EL ESTADO DE LOS CONOCIMIEN-
TOS: EXISTENCIA Y DISPONIBILIDAD

La referencia legal al «estado de los conocimientos» supone
que el defecto no es cognoscible, pero no simplemente que el fabri-
cante del producto que resulté defectuoso no podia conocerlo. Asf,
el criterio es objetivo y, consecuentemente, no depende ni del cono-
cimiento actual de ningun fabricante en concreto, ni de su dimen-
sién cuantitativa (facturacion, beneficios obtenidos) o cualitativa
(posicion relativa en el mercado, tipo de industria a la que pertene-
ce —de alta o mediana tecnologia, grado de especializacién—): la
imposibilidad de descubrir el defecto es un elemento del supuesto
de hecho de la excepcion. No se tienen en cuenta la infraccion de
tales o cuales deberes de precaucion ni, mucho menos, la imposibi-
lidad de formular un juicio de reproche y también es irrelevante la
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circunstancia de que uno o, incluso, muchos fabricantes no hubie-
ran reconocido el defecto si éste, dado el estado de la ciencia y la
técnica, era efectivamente recognoscible (criterio de la cognoscibi-
lidad del defecto).

El reconocimiento de una distincién ulterior entre incognoscibi-
lidad en abstracto y en concreto corresponde al Legislador, no al
intérprete: aquél singularizard determinadas actividades a efectos de
aplicarles un estdndar de responsabilidad distinto al general de la
Ley: asi, el articulo 140.3 del Real Decreto-Legislativo 1/2007 esta-
blece que ciertas empresas (las relacionadas con la produccién o
importacién de «medicamentos, alimentos o productos alimentarios
destinados al consumo humano») se consideran intrinsecamente
arriesgadas y, consiguientemente, excluye la excepcién de riesgos de
desarrollo. Del mismo modo que, histéricamente, las actividades
relacionadas con productos agricolas y de la caza que eran objeto de
procesos de «transformacién» estuvieron excluidas del ambito de
aplicacion de la Ley, pero, a partir de la Directiva 1999/34/CE#° y de
su consiguiente transposicion al derecho espafiol 30 pasaron a ser
incluidas en el &mbito de aplicacién de la Ley. El argumento analégi-
co (art. 3.1. CC) puede naturalmente aplicarse, pero siempre con res-
peto al aparato de distinciones creado por el Legislador. La analogia
no autoriza al intérprete a quebrantar las distinciones basicas adopta-
das por el Legislador.

Los conocimientos a que se refiere el articulo analizado se cali-
fican en €l como existentes, pero no ademds como disponibles, en
el sentido de «puestos libremente a la disposicion» del fabricante,
es decir, de utilizables por €l en los procesos de fabricacion del
producto. Asi, el hecho de que el producto de un competidor, fabri-
cado gracias a una tecnologia puntera, esté protegido por una
patente, no permite al fabricante de que se trate utilizar una tecno-
logia conocidamente subestdndar para fabricar un producto sustitu-
tivo por el simple hecho de que recurrir a la lex artis supondria en
el caso vulnerar los derechos de propiedad industrial de su compe-
tidor. Parecidamente, ya hemos sefialado que la inaccesibilidad a
los mds recientes conocimientos cientificos y técnicos que deriva
de la escasa dimension del fabricante o de sus insuficientes posibi-
lidades econémicas no le exoneran si aplicé conocimientos supera-
dos y el producto manifesté un defecto perjudicial.

49 Directiva 1999/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de mayo
de 1999, por la que se modifica la Directiva 85/374/CEE del Consejo relativa a la aproxi-
macién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miem-
bros en materia de responsabilidad por los dafos causados por productos defectuosos
(DOL 141 de 4 de junio de 1999).

50 Disposicion Adicional 12.% de la Ley 14/2000, de 29 de diciembre, de Medidas
fiscales, administrativas y del orden social (BOE niim. 313, de 30 de diciembre de 2000).
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En cambio, resulta exonerado el fabricante que demuestra que
los conocimientos de que se trata existian, pero no se habian hecho
publicos en el marco de la comunidad cientifica o tecnoldgica,
por ej., porque se mantuvieron en secreto por razones politicas o
militares: ha de mediar, como sefiala la doctrina, una accesibilidad
general por parte de la comunidad cientifica valorada en términos
objetivos y asi se exige que el fabricante tenga en cuenta el estado de
los conocimientos que permiten apreciar el defecto, pero no que lle-
gue mas lejos del lugar que ha alcanzado la propia comunidad cien-
tifica en cada momento. Por la misma razon, no se consideran acce-
sibles los conocimientos publicados en una lengua o en el marco de
una cultura que sean inaccesibles de momento a la comunidad cien-
tifica. Se exige, asi, la asequibilidad o, dicho de otro modo, la con-
trastabilidad del estado de los conocimientos por un empresario
idealtipico: el estado de los conocimientos accesibles comprende los
datos integrados en los circuitos de informacién de la comunidad
cientifica en su conjunto y teniendo en cuenta la posibilidad real de
que las informaciones circulen razonablemente.

10. LA POLEMICA METACIENTIFICA SOBRE LA BUENA
CIENCIA Y SU INFLUENCIA EN EL DERECHO

Ciertamente, ni la Directiva ni la legislacion espaifola, que se
refieren expresamente al «estado de los conocimientos cientifi-
cos», asumen una filosoffa de la ciencia especifica —neoempiris-
ta>!, historicista’2 o sociologista?3, sintictica* o semantica >,

St La sintesis clasica es NAGEL, Ernest, The Structure of Science, Hackett, Indianapo-
lis, 1977 (1.* ed.: Harcourt, New Cork, 1961).

52 La obra de referencia, originariamente publicada en 1962, es la del historiador de
la ciencia Thomas KUHN, The Structure of Scientific Revolutions, 3rd, edition, University
of Chicago Press, Chicago, 1996.

53 Clasicamente, MERTON, Robert K., The Sociology of Science, University of Chi-
cago Press, Chicago, 1973. El posmodernismo, la reduccion de la ciencia a simple cons-
truccidn social, la exacerbacion de la tesis, de origen kuhniano, de acuerdo con la cual, las
teorias son inconmesurables hicieron furor en los departamentos de ciencias sociales
—salvo en economia—, derecho y humanidades en las décadas de los afios setenta y ochenta
del siglo pasado: véase, por ejemplo —aunque hoy resulta autoparédico— BARNEs, Barry,
Scientific Knowledge and Sociological Theory, Routledge, London, 1974. Mds moderado
en: BARNES, Barry/BLOOR, David/HENRY, John Scientific Knowledge: A Sociological
Analysis, Chicago University Press, 1996.

54 Paradigmaticamente: BRATHWAITE, Richard B., Scientific Explanation, Cambrid-
ge University Press, Cambridge, 1953 o HEMPEL, Carl. G., Aspects of Scientific Explana-
tion, Free Press, New York, 1965.

55 Iniciada por SUPPES, Patrick, «<Some Remarks on Problems and Methods in the
Philosophy of Science», 21 Philosophy of Science (1954), 242-248 (iniciador de la deno-
minada Escuela de Stanford). Y bien sintetizada por SUPPE, Frederick, en The Structure of
Scientific Theories, State University of New York Press, Albany, 1977. En Europa Conti-
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inductivista 56 o deductivistaS7, realista 38, naturalista>® o anti-
rrealista 0.

Pero si asumen, natural y literalmente, que el objeto de la excep-
cion viene sucesivamente circunscrito por conocimientos ¢! o sabe-
res, primero, que, ademads, sean cientificos 2 (o técnicos, como
veremos luego), pero no (o0 no s6lo) de cualquier otra naturaleza.
La diferencia especifica del concepto de ciencia ©3 consiste en que
es un conocimiento estructurado en teorfas, esto es, en conjuntos
de hipétesis seguin las cuales particulares estados de cosas son
satisfechos, en grados variables, por modelos que reflejan cierta
similitud o unidad.

Los modelos son siempre simplificaciones de las regularidades
de la naturaleza que pretenden describir y explicar. «Como estable-
ci6 Aristételes», escriben José A. Diez y C. Ulises Moulines, «la
ciencia, toda theoria, busca lo general en lo particular, lo similar en
lo diferente. Pero para ello es necesario abstraer las diferencias,
pues sin abstraccion no hay ya ciencia alguna, sino ni siquiera len-
guaje» o4,

nental, véase STEGMULLER, Wolfgang, The Structuralist View of Theories, Springer, Ber-
lin, 1979.

56 CARNAP, Rudolf, Logical Foundations of Probability, University of Chicago
Press, Chicago, 1950.

57 POPPER, Karl, The Logic of Scientific Discovery, Hutchinson, London, 1958 (tra-
duccién revisada del original en aleman Die Logik der Forschung, 1935).

58 LAUDAN, Larry, Progress and its Problems, University of California Press, Berke-
ley, 1977. Un argumento fuerte en favor del realismo fue formulado en 1978 por el filésofo
PutNaM, Hilary: a menos que uno adopte una interpretacion realista, escribio, el sostenido
y creciente €xito predictivo alcanzado en la historia de la ciencia seria «un milagro». El
realismo filosofico exige tener simultineamente en cuenta la verdad y la existencia de la
realidad, pues, en un dominio cientifico dado, el éxito predictivo creciente refleja una
aproximacién cada vez mds ajustada a la verdad. Véase su «What is Realism?» En LEPLIN,
Jarrett (Ed.), Scientific Realism, University of California Press, Berkeley, 1984, 140-1.

5 QuINE, Willard V. O., From a Logical Point of View, Cambridge University Press,
Cambridge, Massachusetts, 1951; Word and Object, MIT Press, Cambridge, Massachu-
setts, 1961.

60 Van FRASSEN, Bas, The Scientific Image, Oxford University Press, Oxford, 1980.

61 Accidn y efecto de conocer o averiguar por el ejercicio de las facultades intelec-
tuales la naturaleza, cualidades y relaciones de las cosas (RAE, 1.* acepcion)

62 Perteneciente o relativo a la ciencia, es decir, conjunto de conocimientos obteni-
dos mediante la observacion y el razonamiento, sistematicamente estructurados y de los
que se deducen principios y leyes generales (RAE, 1.* acepcion). Obsérvese que el Diccio-
nario parece asumir la concepcion nomolégico-deductiva de la filosofia de la ciencia, here-
dera del neopositivismo o neoempirismo logico (la denominada Concepcién Clésica o
heredada de la filosofia de la ciencia).

63 SCHEFFLER, Israel, Science and Subjectivity, Bobbs-Merril, Indianapolis, 1976.
LAuUDAN, Larry, Progress and its Problems, cit. LOSEE, John, A Historical Introduction to
the Philosophy of Science, Oxford, New York, University Press, Third ed., 1993 (1 ed.:
1972). ROSENBERG, Alex, Philosophy of Science. A contemporary Introduction, London
and New York, Routlegde, 2003 y, del mismo autor, su anterior Philosophy of Social Sci-
ence, Clarendom Press, Oxford, 1988. En la literatura espafola es fundamental la sintesis
de DiEz, José A. y MoULINES, C., Ulises, Fundamentos de Filosofia de la Ciencia, Ariel,
Barcelona, 1997.

o Fundamentos de Filosofia de la Ciencia, Ariel, Barcelona, 1997, p. 26.
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La ciencia, como actividad y como resultado, es distinta al arte,
a la religién o, en general, a la cultura. «Guste o no guste», afirma
Alex Rosenberg, «la tinica contribucién de la civilizacién europea
al resto del mundo puede ser la ciencia natural. Es, probablemente,
lo tnico de entre todas las cosas desarrolladas en Europa que todas
las demads sociedades, culturas, regiones, poblaciones y etnias que
han sabido de ella, han adoptado de Europa» .Y, sigue diciendo,
aunque no hay acuerdo en qué rasgos caracteristicos de la cultura
occidental estan relacionados con la génesis y el desarrollo de la
actividad cientifica, la relacion existio y llevé a todo el resto del
mundo a adoptar, en mayor o menor medida, esta tradicién. La
razén, concluye el autor mencionado, parece clara: «la ciencia
cuenta con una historia muy larga de éxito predictivo continua-
do» 66,

La historia de la ciencia muestra, siguen indicando Diez y
Moulines ¢7, cémo, a lo largo de su desarrollo, las hipdtesis —y sus
supuestos auxiliares— han podido sujetarse a distintos modos de
contrastacién que responden a un «patrén comun». Es decir, las
hipdtesis son «afirmaciones que se someten a prueba» y acerca de
las cuales «buscamos evidencia a favor o en contra». Y la «piedra
de toque» de la evaluacién de hipdtesis es la prediccion: si ademads
de afirmar una hipétesis, queremos contrastarla, debemos estar en
condiciones de «predecir en qué circunstancias empiricas se obser-
vard tal fendmeno». La contrastacion permite detectar, mediante la
observacion y, con frecuencia, mediante la realizacién de un expe-
rimento, «datos» y exige que «los procedimientos para su recogida
o deteccién no presupongan la verdad o falsedad de la hipotesis».
La aceptacion —siempre provisional— de los resultados de la con-
trastacion dependera de «la cantidad, calidad y variedad» de las
que se hayan realizado y de otros factores —como la simplicidad, la
unidad y la integracion tedrica— que no podemos desarrollar en esta
sede 8.

65 Philosophy of Science. A contemporary Introduction, London and New York,
Routlegde, 2003, p. 14. Para un panorama de la historia de la ciencia, véase GRIBBIN, John,
Science, A History (1543-2001), Allen Lane, London, 2002.

%  «a long running record of continual predictive success», ibid., p. 15. «Ninguna
otra institucion cultural de magnitud similar —la religion, el arte, las instituciones politi-
cas— parecen haber tenido tal origen tinico en una cultura tnica». Ibid.

67 Fundamentos de Filosofia de la Ciencia, cap. 3, pp. 61 ss. Los episodios de la
historia de la ciencia que recogen ambos autores son la mecanica aristotélica y sus proble-
mas; el barémetro de Torricelli; la prediccion por el astronomo Halley de la érbita del
cometa que lleva su nombre; la teoria del flogisto, de Stahl, contrastada y refutada por
Lavoisier; el control de la fiebre puerperal por Semmelweis; las anomalfas de la orbita de
Urano y el descubrimiento de Neptuno por Leverrier; la sucesion de teorias ondulatoria y
corpuscular de la luz; la teorfa del éter como sistema de referencia; el ADN y el modelo de
Watson y Crick; la extincion de los dinosaurios; la deriva continental, y, por dltimo, la
relatividad general. La moderna filosofia de la ciencia ha internalizado la historia de la
ciencia y, con ella, la mejor aportacion de Thomas Kuhn.

68 DfEz/MOULINES, Fundamentos, cap. 3, pp. 61-90.
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La crisis de identidad de la metaciencia como disciplina y, con
ella, la pérdida de la confianza secular en los cientificos y su cultu-
ra estallé en la década de los afios sesenta del siglo pasado y se
prolongdé hasta finales de los ochenta. Sus raices, con todo, eran
anteriores.

Ya en 1950 el gran fil6sofo norteamericano, W. V. O. Quine
habia minado uno de los pilares del edificio metacientifico, al criti-
car los dos «dogmas» empiristas de la distincién entre enunciados
analiticos (verdaderos por su propio significado) y sintéticos (ver-
daderos si corroborados empiricamente) y de reductibilidad de
todos los enunciados sintéticos a enunciados de protocolo. Con
ello puso de manifiesto que el conocimiento empirico podia servir
de base a la justificacidén de diversas y contrapuestas teorias, es
decir, que la empresa de la metaciencia dirigida a establecer crite-
rios de evaluacién de teorias estaba sujeta a una infradeterminacion
irremediable.

En la tradicion filoséfica del neoempirismo objeto de la célebre
critica de Quine, los enunciados analiticos son verdaderos en virtud
del significado de sus términos y los sintéticos lo resultan en virtud
de los hechos. Asi, los primeros no ainaden informacién alguna
sobre la realidad, carecen de contenido empirico, son tautologias;
los segundos, en cambio, cobran significado gracias a sus condi-
ciones de verificacion. El problema residia entonces en que las
leyes cientificas eran enunciados generales mientras que toda expe-
riencia tiene cardcter singular, de modo que la tarea de verificar
una ley parecia harto dificil. El neoempirismo abordaba la cuestion
mediante los denominados enunciados protocolares, que describen
experiencias y cuya verificacidn consiste en la ocurrencia de la
experiencia misma: todo enunciado sintético significativo puede
reducirse 16gicamente a enunciados de protocolo.

Quine puso de manifiesto que la idea conforme a la cual los
enunciados analiticos pueden derivarse a partir de un enunciado
l6gicamente verdadero por el procedimiento de sustituir sindnimos
por sinénimos (de la afirmacién «Todos los solteros son solteros»
puede obtenerse la de que «Todos los solteros son no casados»)
colapsa, pues no disponemos de una nocién clara de sinonimia: en
particular y aunque la extension de los enunciados de que se trate
se mantenga la misma, no podemos garantizar que su intencién
permanezca igual, es decir, que conserven su significado. Asi, y en
otro ejemplo famoso de QUINE, las expresiones «criaturas con
corazén» y «criaturas con riiién» son verdaderas de los mismos
objetos, pero no significan lo mismo.

Sin embargo, demolida la distincién, y admitida entonces la
idea de que los enunciados analiticos de las ciencias formales (16gi-
ca y matematicas) podian verse afectados por la critica empirica,
Quine creia pragmdticamente que, por lo normal, ocupaban un
lugar més central en las teorias cientificas que los tradicionales
enunciados sintéticos, mas periféricos y candidatos mads serios a
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ser descartados en la contrastacién de una teoria. Pero, en cualquier
caso las teorias, afladia, se evaltian como un todo (holismo), pues el
contenido empirico pertenece a toda el conjunto de enunciados de
la teorfa y no sélo a una clase de ellos. El holismo quiniano demo-
lia asi el segundo dogma del empirismo, el reductivismo, es decir,
la tesis de la reductibilidad de los enunciados de la teoria a los
enunciados protocolares: el andlisis de las teorfas debe ser global.

Luego, desde 1961, historicistas radicales, constructivistas
sociales y filésofos posmodernos sostuvieron, con base en la obra
de Thomas Kuhn, que las teorias cientificas sucesivas son incon-
mensurables, en el sentido de que no podian ser evaluadas: los
paradigmas sucesivos —por ejemplo, el de la quimica del flogisto al
del oxigeno y la oxidacién de Lavoisier— son tan radicalmente dis-
tintos entre si que resultan inconmensurables, irreductibles el uno
al otro.

Asi, durante una generacion, infradeterminacion e inconmensu-
rabilidad fueron la gran coartada del relativismo cientifico, el arma
preferida de critica a la ciencia, proveniente sobre todo de quienes,
desde las ciencias sociales blandas, las ciencias normativas —como
el derecho— y algunos modos de entender las humanidades, afirma-
ban que la ciencia era una actividad social y politica como cual-
quier otra, sin ningun tipo de cualidad especifica —ni, mucho menos,
grado de excelencia— que permitiera situarla al margen de las luchas
por el poder mismo % o que la hiciera acreedora de consideracién
especial o de trato privilegiado.

Mas, por otra parte, el rigor nominalista del holismo quiniano y
la buena base histdrica de la obra de Kuhn prestaron buenos servi-
cios a la reflexion sobre la naturaleza de la actividad y el conoci-
miento cientificos, que internaliz6 la mejor historia de la ciencia y
cay6 en la cuenta de que las redes de teorias son estructuras reticu-
lares mucho mas complejas de aquello que la Concepcion Hereda-
da —las tesis bdsicas sobre la ciencia, construidas antes y después
de la Segunda Guerra Mundial- daba a entender.

Laidea, en efecto, de que la ciencia y su historia no son, respec-
tivamente, distintas a la moda y a la crénica de la sucesién de esti-
los, no se tiene en pie: el relativismo epistémico y la nivelacién de
la ciencia para situarla en el mismo plano que otras actividades
cualitativas y criticas pronto pusieron de manifiesto que la critica al

6 Desde dentro la propia filosofia de la ciencia, la obra mds radical fue probable-
mente la de FEYERABEND, Paul, Against the Method, Verso, Londres, 1975, cuyo lema era
«Todo vale» —Anything Goes—. Desde fuera, quizds algunas de las mds influyentes fueron
las ya citadas de MERTON, Robert K., The Sociology of Science, publicada en 1973, y
BLOOR, David, Knowledge and Social Imagery, publicada en 1975. Desde el feminismo,
véase LONGINO, Helen, Science as Social Knowledge: Values and Objectivity in Scientific
Inquiry, Princeton University Press, 1995.
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cienti(fici)smo y el intento de destronar a la ciencia no podian
impedir que la ciencia misma siguiera moviéndose: la tierra no es
plana. Como ha sintetizado Rosenberg 70, 1a defensa de la objetivi-
dad de la ciencia pasa por la de la racionalidad de sus cambios,
tarea que exige, ciertamente, internalizar la historia de la ciencia y
mostrar como una referencia puede servir de base a la contrasta-
cién realizada por miembros distintos de la comunidad cientifica,
hombres y mujeres de distintas generaciones y movidos por intere-
ses personales o de grupo también distintos, pero con un mismo
nivel de rigor. En el cambio intratedrico, escriben Diez y Mouli-
nes’!, hay progreso «cuando las redes que componen una evolu-
cidn tedrica son cada vez mds ramificadas y al mismo tiempo su
dominio de aplicaciones exitosas cada vez mayor». En el interteo-
rico, las relaciones de incorporacion (de una teoria por la sucesiva)
o de suplantacion (de la antigua por la nueva) representan, respec-
tivamente, cambios racionales, en el primer caso, porque «las leyes
de la teoria incorporadora son a la vez mas amplias y l6gicamente
mas fuertes (tienen mas consecuencias) que las leyes de la teoria
incorporada» y, en el segundo, porque «la teoria suplantadora
explica las anomalias de la teoria suplantada».

11. CONOCIMIENTO COMUN, CORPUS DE DOCTRINAS
PRACTICAS -DE NATURALEZA NORMATIVA-,
PSEUDOCIENCIAS (CIENCIA BASURA) Y CONO-
CIMIENTOS CIENTIFICOS

Asi los «conocimientos cientificos» a que se refieren la Directi-
vay el Real Decreto-Legislativo son cuerpos estructurados en redes
de teorias o modelos que permiten explicar y predecir la realidad y
que pueden ser contrastados repetida e independientemente por
observadores o experimentadores distintos pero situados en condi-
ciones andlogas. La ciencia explica, predice y admite contrasta-
cion. Se distingue asi del conocimiento ordinario (el «sentido
comuny), que es siempre aplicado y mayormente informal, aunque
permita interactuar razonablemente en la vida social y, con fre-
cuencia, defina nuestra propia identidad como miembros de la
colectividad y al margen de la comunidad cientifica. El articulo
comentado descarta que las regularidades generalmente conocidas
y asequibles al gran publico puedan, por si solas, fundamentar la
excepcidn alegada en su caso por el fabricante —aunque no excluye,

70 Philosophy of Science, capitulo 7, pp. 157 ss.
7t Fundamentos, cit., p. 461.
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por supuesto, a las verdades cientificamente bien establecidas por
el simple hecho de que sean del conocimiento comun: la notorie-
dad no perjudica, antes bien, aligera la carga de la prueba—.

Tampoco bastan para fundamentar la excepcion doctrinas meta-
fisicas, refractarias a todo modo de contrastacion empirica, ni prac-
ticas sociales o cuerpos de normas o creencias —morales, ideoldgi-
cas, sociales (mores), politicas, religiosas— sobre tal o cual estilo de
vida ni, en particular, sobre la peligrosidad o existencia de defectos
en tal o cual producto. Asi, tipicamente, muchas culturas privile-
gian el consumo de algunos productos al tiempo que excluyen o
limitan severamente el de otros —sea la carne de determinados ani-
males, el consumo de tal o cual alcaloide o el de alcohol destila-
do-. La ciencia puede, con el paso del tiempo, contribuir a incre-
mentar nuestro conocimiento sobre los efectos individuales o
sociales del acatamiento de tales reglas o tabues o, reciprocamente,
del consumo de los productos de que se trate, segin su frecuencia
y dosis, pero la pauta prohibitiva o limitativa, la regla en si misma,
que puede tener un fundamento cultural mas que apreciable, cobra
relevancia a efectos de la excepcion Unicamente si la ciencia da
raz6n de los efectos benéficos de la decisidon o pauta normativa, es
decir, de los dafios que se producirian en ausencia de prohibicién o
de limitacion efectivamente aplicadas. Pero, mientras tanto, la sim-
ple existencia de una pauta de exclusion social —de un tabi— no
permite desechar la aplicacion de la excepcion.

Otra cosa es la prueba o la sospecha fundada de fraude en el
comportamiento de los fabricantes de la industria que, a sabiendas,
conspirarian para ocultar al organismo regulador y a la comunidad
su conocimiento incipiente sobre la mas que probable existencia de
riesgos en el producto que contintian produciendo y comercializan-
do. En la historia de la responsabilidad de producto, tres casos
importantes de dafios masivos, probablemente incrementados por
la inercia o mala fe de algunos de sus productores, han sido los
relacionados con el tabaco 72, el amianto 73 o el VIH 74.

72 Ruiz GARCiA, Juan Antonio/SALVADOR CODERCH, Pablo, «El pleito del tabaco en
los EE.UU. y la responsabilidad civil. Presupuestos econémicos, epidemioldgicos, cultura-
les y legales», InDret 3/2002 e InDret 4/2002. En la década de los 50 del siglo pasado,
cientificos anglosajones empezaron a difundir estudios que acreditaban una relacion esta-
disticamente significativa entre consumo de tabaco y determinados tipos de cancer, si bien
a finales de los afos veinte y en la Alemania de Weimar, otros cientificos habian publicado
ya informacién estadistica y epidemiolégica al respecto (pp. 7 ss.).

73 AZAGRA MALO, Albert, La tragedia del amianto y el derecho espariol, Atelier,
Barcelona, 2007. Aunque las referencias a los dafios del amianto pueden remontarse a los
afnos 20 y 30 del siglo XX, su reconocimiento por la comunidad cientifica se produjo
en 1964 y 1965 con la publicacién de dos estudios epidemioldgicos dirigidos por SELIKOFF,
Irving J., médico del Mount Sinai School of Medicine de Nueva York (pp. 33 y 34).

74 SEUBA TORREBLANCA, Joan Carles, Sangre contaminada, responsabilidad civil y
ayudas piiblicas. Respuestas juridicas al contagio transfusional del SIDA y la Hepatitis,
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Ni, reflejamente, es suficiente el buen sentido de la razén
practica del Tribunal que valora, en su conjunto, la prueba pre-
sentada por las partes, admitida y practicada en el juicio para ser
finalmente valorada por el Juzgador segtin los criterios de la sana
critica. El articulo analizado, como otros que se refieren especifi-
camente al estado de los conocimientos cientificos o tecnoldgi-
cos, exigen un plus adicional a los saberes generales que se pre-
suponen en el Tribunal y los especificos que caracterizan al
conocimiento y aplicacion del derecho, al oficio del jurista. De lo
contrario, el legislador no se habria referido especificamente a la
ciencia o a la tecnologia.

Sin embargo, obsérvese bien, lo anterior no implica que el Tri-
bunal haya de seguir el dictamen pericial de tal o cual cientifico o
experto: en ningun caso establece el articulo comentado tasa algu-
na de pruebas o peritajes cientificos (o tecnoldgicos), sino que se
limita a senalar que el fabricante se exonerard si prueba que el
defecto no era cognoscible, en el momento de la comercializacién
del producto, a la luz del estado de los conocimientos cientificos:
su constancia puede, ciertamente requerir un peritaje o varios, pero
también puede ser notoria o resultar, por ejemplo, de la jurispru-
dencia anteriormente establecida para casos idénticos (por ejem-
plo, en los casos de contagio de enfermedades, causado por virus
de Hepatitis C antes de la fecha —en torno a julio de 1989 7>— que
los tribunales vienen estableciendo como crucial a efectos del
conocimiento de su existencia). Es decir, el fabricante debe alegar
y tratar de probar los elementos del supuesto de hecho de la excep-
cion, que luego el Juzgador valorard de acuerdo con las reglas
generales. El articulo comentado obsta, en principio, a la inferencia
directa y no fundada en los limites del estado de los conocimientos
cientificos de la concurrencia de la causa de exclusion, pero, como
decimos, no tasa la prueba ni limita la libertad de su apreciacion,
de acuerdo con las reglas de la sana critica. No establece, en suma,
ninguna prueba de peritos.

Aunque el articulo comentado se refiere al «estado» de los conoci-
mientos, ello no ha de entenderse como si exigiera que se trate de
conocimientos undnimes o mayoritariamente aceptados por la comu-
nidad cientifica a modo de una pragmatica communis opinio. No se
excluyen, por tanto, opiniones minoritarias, revolucionarias o, incluso,
excéntricas. El «estado», o «situacion en que se encuentra (...) algo, y

Civitas, Madrid, 2002. Las primeras conjeturas sobre la sangre como medio de transmision
del VIH se realizaron en julio y diciembre de 1982, pero no alcanzaron consenso cientifico
hasta 1984 (pp. 71 ss., p. 242, pp. 292 ss.).

75 STS, 3.%, 25 de noviembre de 2001 (Ar. 550; MP: Jests Ernesto Peces Morate) y
su progenie. Véase SEUBA TORREBLANCA, Joan Carles, cit., pp. 320 ss.
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en especial cada uno de sus sucesivos modos de estar» (RAE, 1.* acep-
cién), no implica estabilidad —mucho menos predominio— sino que
puede caracterizarse por mayor o menor grado de fluidez, por un ritmo
acelerado de cambio, es decir, por la existencia de debate cientifico o
controversia tedrica sobre la cuestion de que se trate.

Ahora bien, ha de tratarse de conocimientos precisamente
cientificos y, por ello, quedan excluidas las pseudociencias 7°:
rhabdomancia, cartomancia, astrologia, parapsicologia, psicoa-
nélisis, etc. y otros conjuntos de pseudosaberes caracterizados
negativamente por su falta de rigor metodolégico, por lo laxo o
ad hoc de sus hipdtesis —respectivamente incontrastables o blin-
dadas frente a cualquier intento de refutacién—, o por su antinatu-
ralismo radical 77.

Asi, no bastara para impedir la exoneracion del fabricante, la
prueba de que «alguien ya lo habia dicho»: no toda profecia es pre-
diccién cientificamente aceptable. Otra cosa supondria asumir
como cientifica cualquier afirmacién falazmente validada por la
regla Post hoc ergo propter hoc.

Tampoco la mera especulacién forma parte del estado de los
conocimientos cientificos y técnicos: en ciencia, ni es cierto que
todo vale, ni que el primero en afirmar una consecuencia deba ser
reconocido como descubridor. Mas dudoso resulta, en cambio, si
siempre puede descartarse la conjetura mas o menos fundada que
todavia no es calificable como hipdtesis cientifica, pero que se
formula como un elemento de un programa aceptable de investi-
gacion en el seno de la comunidad cientifica. Las conjeturas, en
ese sentido, razonables —que circulan como propuestas de investi-
gacidn sensatas para la comunidad cientifica— deben ser tenidas
en cuenta por el fabricante de la misma manera que lo son en la
comunidad en la que se generan. En cualquier caso, puede resul-
tar util complementar el grado de certeza cientifica de una infor-
macion con la entidad del peligro a que dicha informacién apun-
ta. Asi, cuando el peligro presumido en un producto es
verdaderamente grave, cabe exigir al fabricante que no excluya la
consideracion de opiniones aisladas o hipdtesis no definitivamen-
te contrastadas pero que posean una minima fundamentacién
cientifica.

76 Véase el andlisis cldsico —realizado desde la perspectiva de la Concepcién Hereda-
da y con un sesgo conceptualista— de BUNGE, Mario, La Investigacion Cientifica. Su Estra-
tegia y su Filosofia, 3.” ed. espafiola (trad.: Manuel Sacristdn), Ariel, Esplugues de Llobre-
gat, 1973 (1.% ed. en inglés: 1967), pp. 54 ss.

77 Unareflexion refrescante sobre la impostura intelectual del constructivismo social
del postmodernismo puede verse en SOKAL, Alan/BRICMONT, Jean, Fashionable Nonsense:
Postmodern Intellectuals’Abuse of Science, Picador, New York, 1998.
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12.  CONOCIMIENTOS GENERALMENTE ACEPTADOS,
OPINIONES MINORITARIAS Y LOS FACTORES DE
DETERMINACION DE LA BUENA CIENCIA EN DAU-
BERT V. MERRELL DOW PHARMACEUTICALS, INC.,
509 U.S. 579 (1993): DE LA TALIDOMIDA A BENDEC-
TIN

En los dltimos quince afios, un buen punto de referencia para
abordar las cuestiones desarrolladas en este epigrafe viene consti-
tuido por el canon establecido por el Tribunal Supremo federal de
los EE.UU. en Daubert v. Merrell Dow Pharmaceuticals, Inc., 509
U.S. 579 (1993) y su progenie sobre la cuestion legal relativa a en
qué casos y circunstancias un Tribunal puede aceptar o rechazar las
proposiciones de prueba de peritos (testigos peritos, expert witnes-
ses, en la terminologia norteamericana) presentadas por las partes.

Es obvio que una respuesta estricta favorecerd a los imputados
o demandados, mientras que otra més laxa hara lo propio con los
acusadores, querellantes o demandantes.

La respuesta tradicionalmente aceptada, desde Frye v. United
States, 293 F. 1013.C. Cir. 1923, un caso en el que se discutia la
admisibilidad de la prueba obtenida por mediacién de un poligrafo
(detector de mentiras) en un proceso penal, era que el estado de los
conocimientos venia dado por la aceptacion generalizada de la tesis
de que se trate en cada &mbito propio de conocimiento.

«Es dificil determinar cudndo un descubrimiento o principio
cientifico cruza la frontera entre los estadios de lo experimental y
lo demostrable. En algin lugar en esta zona de penumbra, habrd
que reconocer la fuerza probatoria del principio y aunque los tribu-
nales pueden recorrer mucho trecho a la hora de admitir el testimo-
nio de expertos deducido de un principio o descubrimiento bien
conocidos, debe quedar suficientemente establecido que las premi-
sas de su deduccién habian conseguido aceptacion general en el
campo al que pertenecen» (1014).

En el sistema legal norteamericano, en el cual el derecho de
dafos es bdsicamente derecho estatal y es decidido por jurados,
Frye suponia que el Juez podia denegar la préictica de la prueba
pericial propuesta por una parte y, por lo tanto, impedir que el jura-
do oyera al perito si consideraba que los fundamentos de la prueba
no habian logrado aceptacion general entre los expertos del corres-
pondiente dmbito del conocimiento.

Pero en 1975, 1a Regla 702 Federal Rules of Evidence habia
establecido que las opiniones de expertos cientificos o técnicos son
admisibles como prueba si son relevantes y sirven de ayuda al Juez
o al Jurado para establecer los hechos del caso:
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«Cuando los conocimientos cientificos, técnicos u otros espe-
cializados puedan servir al Jurado para entender las pruebas o esta-
blecer los hechos del caso, podra tenerse en cuenta el testimonio de
un perito experto por razén de conocimiento, habilidad, experien-
cia, formacién o educacién en el que exprese su opinioén» («If
scientific, technical, or other specialized knowledge will assist the
trier of fact to understand the evidence or to determine a fact in
issue, a witness qualified as an expert by knowledge, skill, expe-
rience, training, or education, may testify thereto in the form of an
opinion or otherwise»).

El entendimiento, mas estricto o mds amplio, de la expresion
«cientifico» resultaba crucial para responder a la cuestion plantea-
da e histéricamente resuelta por Frye, que, como acabamos de ver,
privilegiaba la cultura dominante, los saberes establecidos en cada
campo de especialidad.

La duda estaba fundada, pues, al menos literalmente, la
Regla 702 era mds ambigua que el canon tradicionalista de Frye: la
demarcacion entre ciencia e impostura intelectual, entre conoci-
miento cientifico, por una parte, y especulacion sin fundamento o
conjetura interesada, por la otra, nunca ha coincidido con la que
media entre las concepciones dominantes, saberes heredados y tra-
dicionalmente aceptados y las teorias emergentes, minoritarias, o
—como habia escrito Kuhn— «revolucionarias»: la ortodoxia cienti-
fica no cubre todo el campo del conocimiento cientifico, no explica
sus cambios, ni, por tanto, sirve como canon de demarcacién entre
ciencia y pseudociencia.

En la préctica, el canon de Frye, de la aceptacion general, fue
puesto en tela de juicio con ocasion de un litigio que, histéricamente,
constituye el reverso del escandalo de la talidomida, con cuya narra-
cion inicidbamos este articulo. Se trata del caso del medicamento
Bendectin (principios activos: doxylamina —C,;H,,N,O- y piridoxi-
na o vitamina B -CgH,;NO;—), aprobado por la FDA en 1956 para el
tratamiento de la ndusea matinal del embarazo (morning sick-
ness)’s.

En un giro més de una historia sarcdstica’, Bendectin habia
sido comercializado en los Estados Unidos por Richardson Mer-
rell, Inc (luego Merrell Dow), sucesor legal del mismo laboratorio
que traté —sin éxito— de conseguir la aprobacion de la talidomida
por la FDA. Sin embargo, Bendectin nunca fue un medicamento

78 Para una discusion sobre el caso Bendectin, véase SANDERS, Joseph, Bendectin on
Trial: A Study of Mass Tort Litigation, University of Michigan Press, Ann Arbor, 1998.

79 Para lo que sigue, véanse STEPHENS/BRYNNER, Dark Remedy, pp. 197 ss. y
JupsoN, Horace Freeland, Anatomia del fraude cientifico, Critica, Barcelona, 2006,
pp. 414 ss. [traduccién, de David Leon, del original en inglés, The Great Betrayal: Fraud
in Science, Harcourt, Orlando (F1.) 2004].
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epidemioldgicamente problemdtico: entre 1957 y 1983 habia sido
consumido por mds de treinta millones de mujeres norteamerica-
nas sin haber causado problemas de malformaciones fetales.

Mas, desde finales de los afios setenta, crecieron los temores de
que el medicamento pudiera estar en la raiz de dafios similares
—aunque menores en escala— a los producidos por la talidomida y
cuando, en 1978, una familia de Orlando, Florida, se puso en con-
tacto con el Dr. William McBride —el mismo médico australiano
que, en 1961, habia hecho saltar las alarmas sobre la talidomida y
que, gracias a ello, habia alcanzado renombre mundial—, éste inicié
una campafia contra Bendectin que coadyuvé a aumentar los nume-
rosos pleitos contra el laboratorio que lo comercializaba, hasta que,
en 1983, Merrell-Dow retiré voluntariamente el producto del mer-
cado. Pero los procesos ya iniciados continuaban y demandantes y
el laboratorio demandado acudian, en defensa de sus encontradas
tesis, a testigos peritos de las mas diversas procedencias, formacio-
nes y calidades.

McBride era médico, no investigador, y aunque presté testimo-
nio como experto en muchos de los casos sobre Bendectin, acab6
por sustanciarse la prueba de que su opinién contraria al medica-
mento no estaba fundamentada en resultados obtenidos por el equi-
po de investigacion que dirigia. Entonces McBride fue expedienta-
do por fraude e inhabilitado para ejercer la medicina en su pais
natal 80,

El ambiente enrarecido que rodeé al caso Bendectin sugiere la
actitud de la cautela con que deben abordarse los andlisis de Dau-
bert, la Sentencia que resolvié la cuestion de los pleitos pendientes
y provocoé la consiguiente reforma de la Rule 702 de las Federal
Rules of Evidence, a la que en seguida habremos de referirnos.

En Daubert, los demandantes, dos nifios pequefios nacidos con
malformaciones graves y sus padres, alegaban que los dafos se
debian a que las madres de aquéllos habian consumido Bendectin
durante el embarazo. El laboratorio demandado negaba la causali-
dad y, en primera instancia, el Tribunal de Distrito, vistos los peri-
tajes presentados por ambas partes, aplicé el canon de Frye, resol-
vi6 que las tesis de los demandantes no cumplian con el requisito
de la aceptacion general y rechazo su reclamacion. La resolucion
fue confirmada en apelacién y los demandantes recurrieron ante el
Tribunal Supremo federal, que acept? el caso.

80 Afios después, en 1998, la sancion fue parcialmente levantada y se le volvié a permi-
tir ejercer como médico aunque no como investigador, condicién que, tal y como se sefiala en
el texto, en realidad nunca habia tenido: su informacion sobre la talidomida derivaba —correc-
tamente— de su experiencia como médico que la habia recetado, pero no como epidemiélogo.
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Ambas partes acompafaron a sus alegatos varios escritos de
apoyo (briefs of amici curiae) suscritos por cientificos prestigiosos
de especialidades distintas. De entre ellos destacan dos: Bayer y
otros, por los demandantes 8'; y Bloembergen y otros, por los
demandados 82, facilmente recuperables en la red, opuestos en apa-
riencia, pero caracteristicamente coincidentes en (des)centrar el
thema decidendi en un debate académico sobre metaciencia:

Por los demandantes encabezaba el escrito Ronald BAYER, Colum-
bia, un especialista en Ciencias Sociomédicas con numerosas publi-
caciones sobre la catastrofe del SIDA 83. El escrito tira por elevacién
a favor de una vision historicista y sociologista de la ciencia —en
linea con las tesis de Thomas Kuhn (1922-1996), entonces muy
influyentes— y en contra de limitar la calificacién de buena ciencia
a la que ha alcanzado un consenso generalizado y ha sido difundida
por publicaciones prestigiosas sujetas a control por pares (peer
review). El nuevo conocimiento no suele conseguirse por acumula-
cion sino por auténticas revoluciones que trituran la antigua orto-
doxia:

«Como cientificos, médicos, historiadores de la ciencia y
socidlogos, miembros de la “comunidad cientifica”, [...] discrepa-
mos de la premisa, adoptada por la Sentencia recurrida, segtn la
cual la tnica “ciencia buena” es la “aceptada generalmente” y
publicada en revistas sujetas a control por pares [peer review]; e
igualmente, rechazamos la idea de que el andlisis cientifico y las
conclusiones que podrian divergir de aquello que el Tribunal consi-
dera como el “consenso” publicado sean tan poco fiables como
para resultar absolutamente indignas de consideracion. La calidad
de una linea de investigacién cientifica o de una opinién depende
de la solidez de sus premisas y de la profundidad y coherencia de
su razonamiento, no de que hayan aparecido publicadas en una
revista concreta o de su popularidad entre otros cientificos. Incluso
en el caso de que fuera posible determinar la existencia y naturale-
za de un “consenso” [...], demasiado a menudo los puntos de vista
dominantes y la sabiduria convencional han acabado en el desvin
de la historia de la ciencia. Si el propdsito de las Federal Rules of
Evidence es permitir al jurado adoptar la decisién mas informada
posible [...] serfa un grave error exigir que, para resultar admisible,
todo anadlisis cientifico hubiera de estar apoyado por consenso y
publicado de un modo determinado.»

81 Brief of Amici Curiae Ronald Bayer et al. in support of petitioners.

82 Brief of Amici Curiae Nicolaas Bloembergen et al. in support of defendants.

83 Ademads de Bayer, suscribian el escrito Stephen Jay Gould, Harvard, un prestigioso
tedrico de la evolucion, Gerald Holton, Harvard, fisico; Everett Mendelsohn, Harvard, histo-
riador de la ciencia; Dorothy Mekin, NYU, socidloga; David Rosner, historiador, Kathleen Joy
Propert, bioestadistica, asi como el epidemi6logo Peter F. Infante, y especialistas en medicina
medioambiental e industrial, como Philip Landrigan, Robert Morris, Herbert Needleman y
William Nicholson.
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«En primer lugar, el Tribunal asume que la ciencia siempre
progresa por acumulacion continuada de verdades irrefutables y
objetivas, gradualmente incorporadas a un consenso reflejado por
la literatura cientifica. Pero esto es incorrecto. “Una nueva teoria,
por muy especifico que sea su alcance, raramente o nunca es solo
incremento del conocimiento precedente. Su asimilacion exige la
reconstruccion de la teoria anterior y la reevaluacion de los hechos
anteriores, es decir, un proceso intrinsecamente revolucionario.”
[...] En palabras del filésofo espafiol José Ortega y Gasset, “el que
descubre una nueva verdad cientifica, tuvo antes que triturar casi
todo lo que habfa aprendido, y llega a esa nueva verdad con las
manos sangrientas por haber yugulado innumerables lugares comu-
nes”. La rebelion de las masas, Cap. XIV (1930)».

«[...] la exclusién como testimonio cientifico de aquello que el
demandado califica como “herejia” es antitética con la bisqueda de
la verdad. Los adelantos de la ciencia frecuentemente se originan
en algo que alguna vez muchos denunciaron por su falta de ortodo-
xia.»

«[...] La publicacion de un estudio en una revista sujeta a con-
trol por pares no implica que el trabajo sea generalmente aceptado,
ni siquiera que sea correcto. Y reciprocamente, el hecho de que un
estudio no haya sido todavia publicado en una revista sujeta a con-
trol por pares no significa que el trabajo y cualquier opinién que se
base en €l resulten poco fiables y que no puedan servir para ayudar
a resolver cuestiones de hecho.»

Por los demandados, se producia una refleja huida de la cues-
tién concreta hacia la abstraccidn y la filosofia de la ciencia. Sinto-
maticamente, no encabezaba el alegato un epidemidlogo, sino un
fisico distinguido, Nicolaas Bloembergen, Harvard, premio Nobel
de fisica (1986). Seguian otros cinco Nobel, de fisica, de nuevo,
(Arno A. Penzias), de quimica (Dudley R. Herschbach, Jerome
Karle, William N. Lipscomb) y hasta de economia (Wassily Leon-
tieff), ademas de algunos especialistas médicos 8 y fisicos %3.

Asi, también en esta ocasion, el debate estaba claramente cen-
trado més en la discusion metacientifica sobre los rasgos de la
buena ciencia y los modos correctos de su desarrollo —su metodo-
logia— que en la aplicacion de la Regla 702 a los hechos del caso
concreto. Preocupaba ademads la cuestion de las limitaciones cogni-
tivas de los jurados, de la gente corriente, a la hora de distinguir
entre conocimiento cientifico y retdrica cientifica dirigida a impre-
sionar y captar al jurado. Presuponia asi una brecha insalvable entre

84 Erminio Costa, especialista en neurociencias, John B. Little, radiobiélogo,
Donald B. Louria, especialista en medicina preventiva, Dimitiros Thichopoulos, epidemio-
logo, y A. Alan Moghissi y Brooke T. Mossman, pat6logos.

85 Arthur Langer y Robert Nolan, especialistas en ciencias medioambientales,
Richard S. Lindzen, meteorélogo, A. Frederick Spilhaus, geofisico, Richard Wilson, espe-
cialista en cambio climatico, Frederick Seitz, presidente emérito de The Rockefeller Uni-
versity.

ADC, tomo LXI, 2008, fasc. I



42 Pablo Salvador Coderch-Antoni Rubi Puig

la capacidad de apreciacién de la buena ciencia de la comunidad
cientifica, por un lado, y de la comunidad en general, algo que, en
los afios siguientes iba a generar bastante controversia. Y si el escri-
to primeramente resefiado arrancaba de una posicién muy particu-
lar —el historicismo kuhniano—, el alegato de Bloembergen por los
demandados es un canto al racionalismo critico de la filosofia de la
ciencia de Karl Popper (1902-1994) y a la autosuficiencia de las
comunidades cientificas a la hora de demarcar las fronteras de la
buena ciencia:

«[...] El impacto y la influencia de la retérica cientifica pueden
facilmente captar y confundir a un jurado. El testimonio de una
opinién basada en técnicas cientificas o en una metodologia que no
son generalmente aceptadas no es fiablemente valido. El testimo-
nio debe estar fundamentado en hechos o datos razonablemente
aportados por expertos en el campo de que se trate.»

«[...] Hay una diferencia fundamental entre la presentacion de
prueba para establecer la “verdad” en ciencia, por un lado, y hacer
lo propio en un proceso legal, por el otro. En este tltimo, la prueba
se encamina a alcanzar una conclusién concreta. Dado el sesgo que
ello implica, la propensién a ser selectivo es muy fuerte. Y a menu-
do, los experimentos realizados estdn relacionados con vistas al
caso en litigio o han sido llevados a cabo con la idea de un litigio
potencial. Por el contrario, las revistas cientificas estan tipicamente
centradas en el progreso en un campo particular y en conseguirlo
con una metodologia correcta. La revista no influye sobre el senti-
do de las conclusiones.»

«[...] La “ortodoxia” cientifica debe ser contrastada en el labo-
ratorio, en los seminarios, en los pasillos de los congresos cientifi-
cos y en las paginas de las revistas, pero no en la sala de vistas de
un tribunal. Ronald Bayer, et al. utilizan la expresién “buena cien-
cia” [Bayer Br. at 3 and passim]. “Buena ciencia” es ciencia bien
hecha, no necesariamente ciencia que produce los resultados desea-
dos. Es imposible predeterminar qué resultados serdn correctos. En
este sentido, buena ciencia es ciencia que se sujeta al escrutinio del
control por pares, no sélo en el proceso de publicacion, sino tam-
bién después, cuando la comunidad cientifica examina los datos
publicados, los resultados obtenidos, la teoria y entonces trata de
reproducir datos y resultados.»

«[...] Como Sir Karl Popper [...] sefial6, la empresa de la cien-
cia empieza con un método deductivo para derivar hipétesis luego
contrastadas mediante observacidon o experimentacién. Karl R.
Popper, The Logic of Scientific Discovery, 32 (1959). Para que una
teoria pueda calificarse como “cientifica”, debe establecerse qué
hipétesis son susceptibles de ser falseadas mediante la observacion
o la experimentacion y los datos obtenidos con la contrastacion
deben poder ser reproducidos. Id. at 40-41, 46. Una hipétesis puede
ser falseada o rechazada, pero no puede, en dltima instancia, ser
verificada, pues el conocimiento siempre es incompleto. [...] La
reproducibilidad [...] exige que otros cientificos puedan compro-
bar la correccién de las observaciones o predicciones de una hip6-
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tesis. Los experimentos cientificos siempre deben ser, por supues-
to, reproducibles» 8.

«[...] La cuestién en este caso es simplemente si la ley deberia
imponer responsabilidad sobre la base de un testimonio que esta-
blece una conclusién sobre una materia cientifica pero que se basa
en una metodologia y en unos principios que no estan generalmen-
te aceptados por otros cientificos en el momento en que el testimo-
nio de que se trata es prestado. Un tribunal no puede proceder con
un principio distinto, pues si admite conclusiones basadas en una
metodologia y en unos principios que hoy no estan aceptados por
la comunidad cientifica, pero que pueden llegar a estarlo en el futu-
ro, el Tribunal estd actuando bajo el dominio de la especulacidn.
Hoy no se puede decir qué resultard aceptado dentro de 50, 10 afios
0, incluso, dentro de tan s6lo uno. Como el proceso debe terminar,
pero la ciencia va a continuar sin descanso, los estandares de los
discursos respectivos deben ser distintos.»

«[...] Los demandantes, en esencia, querrian que el Tribunal
admitiera el testimonio de cualquier individuo que estuviera en
posesion de credenciales formales, pero sin consideracion a si la
investigacion y andlisis llevados a cabo por el experto de quien se
trate se conforman o no con las normas cientificas. Un Tribunal
—este Tribunal— debe estar a las salvaguardas procesales para evitar
que sean presentadas conclusiones injustificadas, por muy atracti-
vas que puedan resultar, a un jurado de legos, cuando en realidad
no son el resultado de una investigacion cientifica llevada a cabo de
buena fe.»

«[...] Cuando el testimonio preparado es prestado por alguien
que es presentado como un experto, pero la sustancia del testimo-
nio nunca ha sido publicada con anterioridad ni contrastada por la
comunidad cientifica, se niega a la parte que intenta discutir seme-
jante testimonio la oportunidad de mostrar que los métodos segui-
dos en su preparacion han sido ampliamente criticados o rechaza-
dos por la comunidad cientifica, o que las teorias aplicadas o las
conclusiones alcanzadas han sido rechazadas o falseadas por otros
cientificos. Aunque el proceso de publicacién y de control por

86 «In deciding which expert testimony to admit and which to reject, the court must
strike a balance between the risk of rejecting potentially relevant “good science” and
admitting “bad science”. The problem is that non-scientists, whether judges or jurors, often
cannot distinguish between “good science” and “bad science”. The expertise provided by
the peer review process of experts in a field evaluating proposed theories and the procedu-
res used to arrive at them is of great assistance in providing judges with a benchmark.

There is superficial appeal to the argument in the Bayer brief that because “truth” in
science often changes, the courts should not look to “generally accepted” principles as a
standard for admissibility of expert testimony, but the Bayer amici are wrong in suggest-
ing that research in the laboratory is the same as presentation of testimony in court.
Bayer, et al. state some correct fundamental principles and then subtly extend them
beyond their realm of applicability. Most important is the notion that in seeking the
truth, one must thoroughly examine unorthodox ideas. We agree: in science one must
never dismiss a conclusion that is arrived at through sound research techniques simply
because it is in disagreement with conclusions that were previously generally accepted.
The search for an explanation that reconciles such differences is often the spur to scien-
tific inquiry. However, the Bayer amici seem to be arguing on this basis that unorthodox
results should therefore, per se, be acceptable in the courtroom. This is a stretch to
absurdity.»
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pares no “garantizan” la “correcciéon” de las conclusiones o de las
opiniones defendidas por el experto, ofrecen por lo menos alguna
seguridad significativa de que otros cientificos del mismo campo
han tenido la oportunidad de examinar y contrastar los métodos del
experto, de considerar si son correctos o equivocados y de refutar-
los si eran incorrectos.»

En Daubert, el magistrado Harry Blackmun redact6 la ponen-
cia de la mayoria que anul6 la Sentencia del tribunal federal de
apelacion y le devolvi6 el caso para que lo resolviera de acuerdo
con los factores normativos de decision que la mayoria establecia.
Para empezar, sefialaba, en la Regla 702, la «aceptacién general»
de una tesis no es condicion necesaria de admisibilidad del testi-
monio del perito que la sustenta:

«El juez de primera instancia debe determinar si el experto
prestard testimonio sobre (1) conocimiento cientifico que (2) sirva
de ayuda al jurado para comprender o determinar un hecho rele-
vante en el caso. Ello requiere una evaluacién preliminar sobre si el
razonamiento o metodologia subyacentes son cientificamente vali-
dos y atinentes a los hechos [...].» Confiamos en la capacidad de
los jueces federales para llevar a cabo este control. Como hay
muchos factores que podran ser tenidos en consideracién, no pre-
tendemos establecer una lista o un criterio de los admisibles, pero
algunas observaciones generales resultan apropiadas:

[...] «La metodologia cientifica se basa hoy en la formulacién
de hipétesis y en su contrastacion con el objeto de comprobar si
resultan falsadas» 87.

[...] «Otra consideracién pertinente es si la teoria o técnica han
sido sometidas a control por pares y publicadas. Aunque la publi-
cacion (que es un elemento del control por pares) no es condicién
de admisibilidad, [...] 1a sumision al escrutinio de la comunidad
cientifica es un componente de la “buena ciencia”, en parte porque
incrementa la probabilidad de que fallos sustanciales en la metodo-
logfa sean detectados.»

[...] «Adicionalmente [...] el tribunal debera considerar la tasa
de error conocida o potencial.»

[...]J«Finalmente, la “aceptacion general” sigue teniendo peso
en la decision que habra de adoptarse.»

La mayoria de Daubert cambi6 asi la jurisprudencia: la «acep-
tacion general» dejaba de ser la piedra de toque de la buena ciencia
para pasar a constituir un elemento mds a considerar en su evalua-

87 EI Tribunal Supremo citaba aqui expresamente a GREEN, E. & NEssoN, C., Prob-
lems, Cases, and Materials on Evidence 649 1983: «tal es la metodologia de la ciencia por
contraposicion a otros campos de investigacién». HEMPEL, C., Philosophy of Natural Scien-
ce (1966), 49: «los enunciados que conforman una explicacion cientifica deben poder ser
objeto de contrastaciéon empirica»; POPPER, K., Conjectures and Refutations: The Growth
of Scientific Knowledge, 37 (5" ed. 1989): «el criterio del estatuto cientifico de una teoria
es su falsabilidad, refutabilidad o contrastabilidad».
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cién, pero no el tnico ni siquiera el dominante, sino s6lo uno entre
otros. Por el otro, rechazaba aceptar un laxo «Todo vale» y se aco-
gia muy explicitamente a la metodologia clasica de la ciencia
expresada por la denominada «Concepcién Heredada», con la
correccidn, también explicita, del racionalismo critico popperiano,
indudablemente una opcién risquée para un tribunal de justicia. Si
la resolucién puede parecer centrada entre dos extremos, también
puede verse como un intento de sustituir la vaguedad de la tesis
tradicional de la aceptacion general por el acogimiento de la meto-
dologia neopositivista de la ciencia y los estdndares pragmaticos de
la evaluacion por pares y publicacién en revistas de prestigio en
cada especialidad.

El marchamo de la buena ciencia seguia hasta cierto punto
dependiendo de la posicion dominante piblicamente asumida en
cada sector de la comunidad cientifica y, desde luego, quedaba
antes en sus manos y en las del juez que admitia o rechazaba tal o
cual testimonio que en las del jurado. La acusacién de elitismo no
se harfa, como veremos, esperar.

Sin embargo, el Tribunal hizo frente a las aprensiones manifes-
tadas por las partes en el proceso y, particularmente, las contenidas
en los dos escritos de amici curiae antes citados para tratar de jus-
tificar una posicion intermedia entre ambos:

— A la preocupacion, manifestada por los demandados, de que
el abandono del estdndar de la «aceptacion general» diera lugar a
una «entrada gratis» con la confusion consiguiente de los jurados
ante «afirmaciones absurdas e irracionalmente pseudocientificas»,
contesto el Tribunal tilddndola de excesivamente pesimista sobre la
capacidad de los jurados y del sistema procesal: «un careo vigoro-
so0, la presentacion de pruebas contrarias y una instruccion cuida-
dosa sobre la distribucion de la carga de la prueba» son, sefiald,
medios suficientes y apropiados para discutir pruebas débiles pero
admisibles. Ademads, siempre queda la posibilidad de que el Juez,
vista la claridad de la ley aplicable, se niegue a dejar el caso en
manos del jurado y lo resuelva directamente.

— Y ala aprension, expresada por los demandantes —y, mds en
particular, por el escrito de Bayer—, de que el refuerzo del poder de
control del Juez podria llevar a la asfixia de la heterodoxia y de la
creatividad en beneficio de una ortodoxia represora y en detrimen-
to de la bisqueda de la verdad, contest6 el Tribunal que aunque el
debate abierto es parte esencial del andlisis cientifico y legal, «hay
diferencias importantes entre la busqueda de la verdad en la sala de
vistas de un tribunal y la que tiene lugar en un laboratorio: las con-
clusiones cientificas estdn sujetas a revision perpetua. El derecho,
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en cambio, debe resolver disputas de forma definitiva y pronta».
Ciertamente, en la prictica, la funcion de guardidn atribuida al Juez
podria impedir ocasionalmente que un jurado supiera de innova-
ciones o puntos de vista de verdadero interés, pero tal es «el equili-
brio alcanzado por las Rules of Evidence, disefiadas para la resolu-
cién de disputas concretas y no para la bisqueda exhaustiva de una
compresion césmicax.

El entonces presidente del Tribunal, William Rehnquist, redac-
té un voto particular, al que se adhiri6 el magistrado John Paul
Stevens, en el cual manifestaba las dudas que le suscitaba la gene-
ralidad de los criterios explicitados en Daubert: jeran aplicables
sOlo a la ciencia, también a la técnica y a otros saberes practicos?,
pero, sobre todo, expresaba su perplejidad como juez ante la dife-
rencia esencial entre los debates sobre cuestiones legales que suele
caracterizar a la mayor parte de los procesos judiciales y la discu-
sién sobre la esencia de la buena ciencia, situada por las partes y
sus amici curiae en un filoséfico plano metacientifico, plano al
que, ademads, el Tribunal se habia dejado indebidamente llevar:

[...] «Los distintos escritos presentados en este caso se diferen-
cian claramente de los escritos tipicos en la circunstancia de que no
tratan de casos resueltos o de la interpretacién de la ley [...] sino
que lo hacen sobre definiciones de conocimiento cientifico, méto-
do cientifico, validez cientifica y control por pares, en resumen,
sobre cuestiones muy alejadas de la formacién y experiencia de los
jueces. Ello no quiere decir que tales materiales no sean utiles o
incluso necesarios para decidir como aplicar la Regla 702, pero lo
insdlito de la materia objeto de nuestra decision deberia llevarnos a
proceder con gran cautela a la hora de decidir mds de lo que tene-
mos que resolver, pues podriamos acabar abarcando mds de lo que
podemos aferrar.»

Rehnquist, un magistrado pragmatico y conservador que domi-
né el Tribunal durante muchos afios, confesaba con sincera humil-
dad su ignorancia sobre las disputas de los filésofos y, en particu-
lar, sobre la filosofia falsacionista de Sir Karl Popper:

[...] «Nadie me ganard en confianza en los Jueces federales,
pero me siento absolutamente perdido a la hora de entender qué se
quiere decir cuando se afirma que el estatus cientifico de una teoria
depende de su “falsabilidad”, y sospecho que algunos de aquéllos
también lo estardn.»

[...] «<No dudo que la Regla 702 confia a los Jueces responsabi-
lidades como guardidn para decidir cuestiones sobre la admisibili-
dad del testimonio de un experto. Pero no creo que les imponga la
obligacion o les confiera la autoridad para actuar como cientificos
aficionados.»
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Estas criticas son acertadas. A la vieja intuicién de que la fun-
cion de los Tribunales de Justicia es resolver casos de acuerdo con
la ley y el derecho suma la de que la filosofia falsacionista de Pop-
per fue —como €l mismo se habria encargado de recordarnos— un
hito mas en una busqueda sin término, pero ninguna piedra de
toque sobre la bondad de la ciencia. Naturalmente, nadie discute
hoy que, desde un punto de vista cualitativo, la aceptabilidad de
una ley cientifica o de toda una teoria dependen de la cantidad,
calidad, dureza y variedad de los tests a que se ven sujetas 88, pero
la tesis de que las hipdtesis cientificas son falsables —de que pue-
den sujetarse a un universal y decisivo modus tollens— no es, estric-
tamente hablando, correcta, pues nada se deriva de una ley general
por si sola: la contrastacién de cualquier hipdtesis requiere la adop-
cion de asunciones auxiliares, es decir, de afirmaciones adicionales
sobre las condiciones bajo las cuales la hip6tesis misma serd con-
trastada 8%, no es, por asi decirlo, simple deduccién .

Y, cuando, en el Tribunal de Apelaciones del Noveno Circuito,
el Juez Kozinski, —otro prestigioso juez federal- hubo de aplicar
disciplinadamente la bateria de consideraciones sobre la buena
ciencia establecida por Daubert, no dejé de reflejar expresamente
las aprensiones de Rehnquist y la huida del caso que representaba
la discusion basica asumida por el Tribunal Supremo:

«Aunque [los jueces federales] carecemos de una educacién
estrictamente cientifica y no podemos compararnos con los testi-
g0s cuyo testimonio vamos a evaluar, es nuestra responsabilidad
determinar si el testimonio proveniente de estos testigos propues-
tos alcanza la consideracion de “conocimiento cientifico”, consti-
tuye “buena ciencia” y “deriva de la aplicacién del método cientifi-
co”».

«La tarea es atin mds desalentadora cuando la disputa concier-
ne cuestiones que estdn en el filo de la investigacion cientifica,
donde el hecho confina con la teoria y la certeza deviene probabili-
dad [...].»

88 Véase, por ejemplo, LOSEE, A Historical Introduction to Philosophy of Science,
cit., p. 179.

89 Es la critica habitual al deductivismo de Popper: véase, por todos, ROSENBERG,
Philosophy of Science, cit., p. 113.

% Ademads, y como explican DiEz y MOULINES, Fundamentos, cit., pp. 432-434, el
falsacionismo ingenuo es inaceptable de hecho y de derecho: de hecho, porque la historia
muestra que no siempre se abandona una teoria tras una o mas contrastaciones desfavora-
bles; las anomalias empiricas plagan las teorias, pero no son necesariamente letales. Y de
derecho, porque los denominados datos empiricos a los que acudimos para la contrastacion
nunca son neutrales, sino que —como el propio Popper habia reconocido— estdn tedrica-
mente «cargados», presuponen conceptos tedricos y lo que hay, en el fondo, es un «con-
flicto entre hipdtesis tedricas». Como concluyen los autores citados, «Popper tiene razén al
decir que cuando las cosas van mal algo hay que hacer, pero no la tiene al decir que lo que
hay que hacer es cambiar de teoria». No siempre ha sido asi.
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«Nuestra responsabilidad es entonces, si no hemos malentendi-
do al Tribunal Supremo, resolver disputas entre cientificos respeta-
dos y dotados de buenas credenciales en dreas de su propia especia-
lidad, en las cuales no existe consenso acerca de qué es “buena
ciencia” y, ocasionalmente, inadmitir su testimonio porque no deri-
va de la aplicacion del “método cientifico”. Conscientes de nuestra
posicidn en la jerarquia del sistema judicial federal, tomamos aire
profundamente y abordamos esta embriagadora tarea» °1.

Entonces y descendiendo al caso concreto para aplicar las con-
sideraciones de Daubert, el Tribunal de apelacion sefialo:

[...] «Después de haber examinado cuidadosamente los testi-
monios de los expertos presentados por una y otra parte [...] con-
cluimos que ninguno de los expertos en cuestion ha basado su tes-
timonio en investigaciones independientes o previas a este litigio.»

[...] «El derecho de daiios californiano [aplicable al caso] no
s6lo exige que Bendectin incrementara la probabilidad de dafio,
sino que lo hiciera de tal modo que resultara mas probable causarlo
efectivamente que no causarlo. En términos estadisticos, esto signi-
fica que los demandantes prueben no sélo que la ingestién de Ben-
dectin incrementara de algiin modo la probabilidad de malforma-
ciones fetales, sino que lo hiciera en més del doble, pues
Unicamente entonces podria decirse que resulta mas probable que
Bendectin sea la causa de los dafios que lo contrario. Dado que la
tasa de dafios en los miembros del cuerpo es de uno por cada mil
nifios nacidos, los demandantes deben probar que, entre los nifios
cuyas madres consumieron Bendectin, la incidencia de tales defec-
tos fue superior a dos por mil.»

13. SECUELAS DE DAUBERT: MODIFICACION DE LA
REGLA 702 DE LAS FEDERAL RULES OF EVIDENCE

En los afos que siguieron, el Tribunal revalidé Daubert en dos
ocasiones 22 y, en esta década, hizo lo propio el Tribunal de Apela-
ciones del 11.° Circuito federal, en Rider v. Sandoz Pharmaceutical
Corp. [295 F.3d 1194 (11th Cir. 2002)], donde se discuti6 si Parlo-
del, un medicamento indicado para interrumpir la lactancia mater-
na (principio activo: bromocriptina, un alcaloide), incrementaba

91 Daubert v. Merrel Dow Pharmaceuticals, Inc., 34 F.3d 1311 (9" Cir. 1995); cita-
do por HENDERSON/TWERSKI, Products Liability: Problems and Process, 5" ed. Aspen,
New York, 2004, pp. 121-122.

92 General Elec. Co. v. Joiner [522 U.S. 136 (1997)], un caso en el cual el deman-
dante alegaba que su exposicion a bifenilos policlorinados (PCB’s) le habia provocado
céancer de pulmoén; y Kumho Tire Co. v. Carmichael [526 U.S. 137 (1999)], caso en el que
los actores argumentaban que el accidente de circulacién que habian sufrido se debi6 al
reventén de un neumadtico defectuoso.
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las probabilidades de un derrame cerebral. El Tribunal, aplicando
Daubert, resolvié que la reclamacion no estaba suficientemente
fundada, pues no habia conseguido superar el anélisis multifacto-
rial que aquella sentencia establecia: 1) si la teorfa alegada por los
demandantes ha sido o no contrastada; 2) si ha sido sujeta a control
por pares; 3) si se conoce la tasa de error real o potencial, y 4) si la
teoria aplicada o la metodologia empleada son generalmente acep-
tadas por la comunidad cientifica 3.

Por su parte, el legislador federal llevo a la ley los estandares
establecidos en Daubert y modificé en 2000 la Regla 702 de las
Federal Rules of Evidence:

«Cuando los conocimientos cientificos, técnicos u otros especia-
lizados puedan servir al Jurado para entender las pruebas o establecer
los hechos del caso, podra tenerse en cuenta el testimonio de un peri-
to experto por razén de conocimiento, habilidad, experiencia, forma-
cién o educacion en el que exprese su opinidn si (1) el testimonio estd
suficientemente fundado en hechos o datos fiables, (2) el testimonio
es producto de principios y métodos fiables y (3) el testigo aplica los
principios y métodos a los hechos del caso de forma fiable» («If
scientific, technical, or other specialized knowledge will assist the
trier of fact to understand the evidence or to determine a fact in issue,
a witness qualified as an expert by knowledge, skill, experience, trai-
ning, or education, may testify thereto in the form of an opinion or
otherwise, if (1) the testimony is sufficiently based upon reliable
facts or data. (2) the testimony is the product of reliable principles
and methods, and (3) the witness has applied the principles and
methods reliably to the facts of the case»).

14. EVALUACION Y CONCLUSIONES

En el sistema judicial norteamericano, Daubert, en la jurisdic-
cién federal y en la tltima década del siglo pasado ha jugado, con
la prueba de la causalidad, un papel semejante al que interpretaria
State Farm v. Campbell®4, en aquella jurisdiccion y en las estatales
en la década inicial de este siglo con las indemnizaciones puniti-

9 Obsérvese que la Sentencia omite una de las consideraciones de Daubert: la exis-
tencia o el mantenimiento de controles o estandares, pero que quizds puede entenderse
subsumido en las expresamente citadas.

94 State Farm Mutual Automobile Insurance Co. v. Campbell [538 U.S. 408 (2003)].
El Tribunal Supremo Federal declaré inconstitucional un veredicto que condenaba a una
aseguradora a satisfacer una indemnizacién por dafios punitivos de 145.000.000 $ y resol-
vié que, como regla de principio, una indemnizacién punitiva no puede superar el importe
que resulte de multiplicar la indemnizacién compensatoria por 10. Véase, para un resumen
de la sentencia y sus antecedentes, SALVADOR CODERCH, Pablo/AzAGRA MALO, Albert ,
«Juan Ramon Romo v. Ford Motor Co.: Indemnizacién sancionatoria a la baja»,
InDret 1/2004.
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vas: ambas sentencias han reducido el poder de los jurados, sea ya
y en el primer caso (limitadamente a la jurisdiccion federal) %5 la
de determinar la causalidad a partir de la opinién indiscriminada de
un presunto experto, sea ya y en el segundo (en el derecho federal
y estatal) la de dictar un veredicto sobre dafios punitivos por varias
docenas o centenares de veces del importe de los dafios compensa-
torios.

Ello y la variada recepcion de la trilogia de Daubert en las juris-
dicciones estatales explican que la literatura y la abogacia mas
proximas a los demandantes potenciales tiendan a criticar ambos
precedentes, pues uno y otro habrian reforzado la posicién de los
demandados, muchas veces compaiiias mercantiles, a la hora de
defender sus respectivas posiciones en un pleito de derecho de
dafios, particularmente en los casos de dafios potencialmente masi-
vos causados por medicamentos o productos quimicos (foxic
torts) 0.

En Ia literatura secundaria reciente mads critica que ha analiza-
do la Sentencia comentada y su grado de acierto a la hora de ofre-
cer al Juez indicaciones normativas sobre la buena ciencia, destaca
un articulo publicado en 2005 por los profesores Margaret A. Ber-
ger, una distinguida especialista en derecho procesal sobre la prue-
ba, y Aaron Twerski, uno de los escritores mds reputados sobre
responsabilidad del fabricante y antiguo coponente del dltimo Res-
tatement sobre la materia %7. Parten en €l de la consideracién obvia
de que Daubert ha alzado un obstéculo en el camino de los deman-
dantes que alegan haber sufrido dafios por el uso o consumo de tal
o cual producto, usualmente un medicamento —de hecho, los casos
Bendectin y Parlodel constituyen las dos referencias del articulo—y
sobre cuya potencial toxicidad no hay constancia en la comunidad
cientifica. En tal caso, sefialan los autores, dificilmente prevalece-
rian los demandantes en un juicio sobre defecto de producto. Salvo
en un punto, con todo: la incertidumbre sobre la toxicidad, la impo-
sibilidad actual de la ciencia de dar respuesta a todas las preguntas
no elimina la incertidumbre misma, ni —por tanto— la conveniencia
de informar a los consumidores sobre el hecho mismo de la incerti-
dumbre:

«Defendemos», escriben Berger y Twerski, «que ha llegado la
hora de que los tribunales reconozcan el derecho de los pacientes a
prestar su consentimiento informado sobre los riesgos asociados al

% En los distintos Estados, la recepcién de Daubert ha sido desigual. Véase BERNS-
TEIN, David E./JACKSON, Jeftrey D., «The Daubert Trilogy in the Status», 44 Jurimetrics J.
351 (2004): 22 siguen la regla, pero solo 7 incluyen sus extensiones posteriores; 5 jurisdic-
ciones mas aplican Daubert como regla orientativa.

9%  Veéase la sintesis reciente que ofrece CuPP, Richard L., Jr., «Believeing in Pro-
ducts Liability: Reflections on Daubert, Doctrinal Evolution, and David Owen’s Products
Liability Law», 40 U.C. Davis L. Rev. 511 (2006). Para la literatura anterior, en HENDER-
SON, James A./TWERSKIL, AARON D., Products Liability, cit., p. 123.

97  BERGER, Margaret A. y TWERSKI, Aaron, «Uncertainty and Informed Choice:
Unmasking Daubert», 104 Michigan L. Rev. 257 (2005).

ADC, tomo LXI, 2008, fasc. I



Riesgos de desarrollo y demarcacion judicial de la buena ciencia 51

consumo de un medicamento que no requeriria a los demandantes
probar que el agente téxico fue la causa del dafio sufrido por el
demandante» 98.

La tesis, que los autores limitan de momento a medicamentos
no terapéuticos (lifestyle drugs) % propone un paso mds en la linea,
ya defendida anteriormente por la propia Margaret BERGER y otros
autores, segun la cual, la incertidumbre cientifica bloquea la causa-
lidad —y limita por tanto su apreciacién por los jurados—, pero no la
obligacion de advertir y prevenir: los fabricantes, en general, y los
laboratorios farmacéuticos, en particular, deberian informar al
publico sobre los riesgos potenciales de un producto, aunque ello
no pudiera sustanciarse cientificamente, como exige Daubert 190,
El remedio propuesto serfa la indemnizacién por dafios morales
derivados de la privacion de la posibilidad de decidir informada-
mente sobre el consumo del producto.

Berger y Twerski afirman que, en ocasiones, los andlisis de
seguridad y toxicidad realizados por el fabricante y por la agencia
reguladora no permiten afirmar una relacién causa-efecto entre el
consumo del producto de que se trata y la produccion de tales o
cuales dafios, pero que ello es asi por las limitaciones propias del
proceso de investigacion y desarrollo que no deja lugar para hacer-
lo todo: para excluir, por falta de dimensién de los ensayos, efectos
adversos extraordinariamente raros, para tener en cuenta posibles
otras sustancias que algunos consumidores podrian llegar a usar
ademds del producto analizado, para conocer —hoy— efectos rela-
cionados con la dotacién genética de algunos pacientes, etc. La
doctrina propuesta serviria, en su opinion, para restaurar el equili-
brio roto por Daubert.

A favor de Daubert, en cambio, se ha puesto de manifiesto que
el intento del Tribunal Supremo federal en resaltar la distincién
entre buena ciencia y pseudociencia —o, como es mas frecuente
escribir hoy, ciencia basura (junk science)— ha ejercido una influen-
cia benéfica sobre el sistema legal, en tanto en cuanto ha llamado la
atencion sobre la necesidad de exigir credenciales fiables a los
expertos presentados por las partes respondiendo ademas al desi-
derdtum natural de cualquier ciudadano —es decir, de cualquier
miembro potencial de un jurado— quien, idealmente, ansia gestio-
nar sus asuntos o adoptar decisiones que le conciernen tras infor-

9% Ibid., p. 259.

9 «[I]ts purpose is to avoid discomfort or to improve lifestyle» (Ibid., p. 259);
«[W]hen a drug is prescribed not for therapeutic purposes, but rather, for aesthetic or pal-
liative relief» (Ibid., p. 288). La categoria es mas amplia que las sustancias que, en derecho
espafiol, son productos de higiene personal y cosméticos [art. § m) y n) de la Ley 29/2006, de
26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios].

100 BERGER, Margaret A., «Eliminating General Causation: Notes Toward a New
Theory of Justice and Toxic Torts», 97 Columbia L. Rev. 2117 (1997). También, PORAT,
Ariel/STEIN, Alex, «Liability for Uncertainty: Making Evidential Damage Actionable», 18
Cardozo L. Rev. 1891 (1997); y Li FELDMAN, Heidi, «Science and Uncertainty in Mass
Exposure Litigation», 74 Texas L. Rev. 1 (1995).
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marse por boca del mejor profesional en lugar de tener que hacerlo
después de oir a cualquiera que se autoerige como tal. La funcién
de Daubert es primariamente didéctica.

En la literatura secundaria, este punto de vista ha sido resaltado
por Edward Cheng y Albert Yoon, en un articulo recientemente
publicado en el que se pone de manifiesto que los resultados prac-
ticos de la aplicacién de Daubert no discrepan sustancialmente de
los obtenidos con el viejo estandar de Frye. La diferencia radica en
el énfasis, puesto ahora en la buena ciencia, en lugar de en aquella
que resultaba generalmente aceptada 101,

Parecidamente, David Bernstein ha sostenido que la litigacién
de Bendectin en los afios setenta y ochenta del siglo pasado confi-
gurd un ejemplo tipico de manipulacion de la sensibilidad de los
pacientes por grupos de intereses que pretendian llenar las salas de
vista de los tribunales con ciencia basura 192: la propuesta de BER-
GER/TWERSKI, sefiala, amplia injustificadamente los errores poten-
ciales de decisién derivados de la alegacién de dafios puramente
emocionales que ademds carecen de base causal.

En conclusidn, el esfuerzo realizado desde Daubert en pro de
filtrar y mejorar la evidencia cientifica —y, en general, la calidad de
los peritajes— ha merecido la pena, es positivo y, sobre todo, una
vez descartado el criterio de la aceptacion generalizada anterior-
mente aplicado, caen por su base las criticas contra el nuevo con-
junto de estandares —por lo demds, muy flexibles— a los que se cen-
suraria de permanecer anclados en la ortodoxia, en detrimento de
tesis minoritarias, de teorias emergentes o, incluso, de hipotesis
osadas. No es asi. Buena ciencia no es equivalente a saber absoluto
o imperfectible, como no lo es a saberes establecidos o dominan-
tes. Bajo Daubert no hay lugar a desconsiderar los sesgos deriva-
dos de los intereses particulares de las comunidades cientificas y
de expertos; antes bien, estd claro que los mds no tienen por qué ser
los mejores, que la suma de autoridades no es un factor de deci-
sidén, como en cambio lo era en Frye. Los criterios de Daubert y la
misma idea de que no constituyen un numerus clausus permiten al
Juez evaluar la propuesta de testimonio cientifico (o técnico) y
excluir «ciencia basura» de las salas de vista.

Por dltimo, una acotacién importante a la hora de valorar la
evaluacién normativa que supone Daubert debe partir de la consta-
tacion de que, nuestro sistema juridico —en el derecho espafol— no
existe la dicotomia de funciones entre un Juez y un Jurado, entre la

101 CHENG, Edward K. y YOooN, Albert, «Does Frye or Daubert Matter? A Study of
Scientific Admissibility Standards», 91 Va. L. Rev. 471 (2005).

102 BERNSTEIN, David F., «Learning the Wrong Lessons from “An American Trage-
dy»: A Critique of the Berger-Twerski Informed Choice Proposal”, 104 Mich. L. Rev. 1961
(2006).
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decision sobre el derecho aplicable y la que tiene como objeto los
hechos y, concretamente, la causalidad. En nuestro derecho, ambas
funciones corresponden a un Juez de carrera, tipicamente, al Juez
de Primera Instancia y, por ello, las aprensiones manifestadas desde
la perspectiva del sistema procesal norteamericano y de la preva-
lencia del juicio de jurados no tienen lugar aqui: el intento, en
nuestra cultura, de forzar al alza la calidad de los peritajes cientifi-
cos y tecnoldgicos, la ambicién por atraer al caso a la buena ciencia
en lugar de limitarse a la ortodoxia —a las concepciones cientificas
dominantes— o, acaso peor aun, a la ciencia basura no es ajeno a la
regulacion de la excepcion de riesgos de desarrollo: el mejor senti-
do de ambas expresiones —«state of art» o «estado de los conoci-
mientos cientificos»— coincide con la busqueda de la excelencia,
no con la detentacién del poder en la academia o en las laboratorios
ni con la pseudociencia.
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