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AUDIENCIA PROVINCIAL DE MADRID
Sentencia de 13 de octubre de 2014
Seccion 14.2

Rec. n.° 85/2014

SUMARIO:

Responsabilidad extracontractual. Prescripcion de acciones. Talidomida. La
Audiencia provincial entiende que las acciones ejercitadas por la asociacién de victimas
del firmaco Talidomida han de entenderse prescritas por haber transcurrido en exceso
el plazo de un afio de conformidad al articulo 1.968.2 Cédigo Civil. La sentencia del
Juzgado de primera instancia sefialé que los denominados dafios tardios que tengan
su causa en el farmaco son, una posibilidad, por lo que su determinacion se debera de
realizar a través de la correspondiente investigacion cientifica. Ahora la Audiencia en su
sentencia establece que entender que no han prescrito las acciones ejercitadas en la
demanda por la existencia de esta posibilidad, y por lo tanto dejar abierto el plazo de
prescripcion sine die, es contraria a la doctrina jurisprudencial. Sin perjuicio de que una
vez que se determine por la correspondiente investigacion cientifica que los
denominados dafios secundarios, tardios o de aparicién tardia, pueden considerarse
como secuelas derivadas de la talidomida, «los afectados de manera individual»
podrian ejercitar acciones legales. No pueden efectuarse generalizaciones y que esto
lo podran hacer los afectados «tras los correspondientes informes clinicos en los que
se compruebe y se les diagnostique estas secuelas (0 huevos dafios) y sus efectos
invalidantes». Podrian ejercitar (si asi lo entendieren) las acciones correspondientes
por las mismas (no por las anteriores ya prescritos), pues entonces (tras estos nuevos
diagnésticos) si se iniciaria un nuevo plazo de prescripcion de un afio, al ser en ese
momento cuando quedaria concretado el alcance de los mismos (nuevos dafios).
Véase la Sentencia de 19 de noviembre de 2013, del Juzgado de Primera Instancia n°
90 de Madrid.

PRECEPTOS:
Cadigo Civil, arts. 1.089, 1.091, 1.093, 1.101, 1.104, 1.108, 1.144, 1.816, 1.902, 1.903,
1.968.2,1.969 y 1.973.
Ley 1/2000 (LEC), arts. 6, 10, 11, 12.2, 15.2, 217, 218, 219.2, 221, 265, 269, 399, 424,
428, 429, 454 y 519.
Ley Orgénica 6/1985 (LOPJ), arts. 9.4y 11.
RD 1006/2010 (ayudas a las personas afectadas por la talidomida), arts. 2 y 5.
Constitucién Espafiola, arts. 9.3 y 24.

PONENTE:

Dofia Sagrario Arroyo Garcia.

Audiencia Provincial Civil de Madrid

Seccién Decimocuarta
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Recurso de Apelacion 85/2014

O. Judicial Origen: Juzgado de 12 Instancia n® 90 de Madrid

Autos de Procedimiento Ordinario 217/2012

APELANTE: GRUNENTHAL PHARMA; S.A.

PROCURADOR D./Dfia. MANUEL LANCHARES PERLADO

APELADO: AVITE, ASOCIACION DE VICTIMAS DE LA TALIDOMIDA EN ESPANA

PROCURADOR D./Dfia. MARIA SOLEDAD VALLES RODRIGUEZ

SENTENCIA

ILMOS/AS SRES./SRAS. MAGISTRADOS/AS:

D. JUAN UCEDA OJEDA

Dfia. PALOMA GARCIA DE CECA BENITO

D. SAGRARIO ARROYO GARCIA

En Madrid, a trece de octubre de dos mil catorce.

VISTO, Siendo Magistrado Ponente D. SAGRARIO ARROYO GARCIA

La llma. Audiencia Provincial de esta Capital, constituida por los Sres. que al margen
se expresan, ha visto en tramite de apelacién los presentes autos civiles de Procedimiento
Ordinario 217/2012 seguidos en el Juzgado de 1? Instancia n° 90 de Madrid, en los que
aparece como parte apelante GRUNENTHAL PHARMA, S.A, representada por el Procurador
D. MANUEL LANCHARES P'ERLADO, y defendida por el Letrado D. VICENTE SIERRA
ROCAFORT y D? NATALIA GOMEZ BERNARDO, y como parte apelada AVITE, ASOCIACION
VICTIMAS DE LA TALIDOMIDA EN ESPANA, representada por la Procuradora Dfia.
SOLEDAD VALLES RODRIGUEZ y defendida por el Letrado D. IGNACIO MARTINEZ
GARCIA, todo ello en virtud del recurso de apelacién interpuesto contra Sentencia dictada por

el mencionado Juzgado, de fecha 19/11/2013 .

Se aceptan y se dan por reproducidos en lo esencial, los antecedentes de hecho de la
Sentencia impugnada en cuanto se relacionan con la misma.
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ANTECEDENTES DE HECHO
Primero.

Por Juzgado de 12 Instancia n° 90 de Madrid se dicté Sentencia de fecha 19/11/2013 ,
cuyo fallo es del tenor siguiente: "Que ESTIMANDO EN PARTE la demanda interpuesta por
AVITE, ASOCIACION DE VICTIMAS DE LA TALIDOMIDA EN ESPANA, representada por la
Procuradora Sra. Vallés Rodriguez, contra GRUNENTHAL PHARMA S.A, representada por el
Procurador Sr. Lanchares Perlado, DEBO DECLARAR Y DECLARO como afectados por la
talidomida a los socios de AVITE de los incluidos en el listado contenido en auto de 6 de
noviembre de 2012 que perciban o pudieran percibir en el futuro las ayudas econdémicas
establecidas en el Real Decreto 1006/2010 y que acrediten esta condicién en ejecucion de
sentencia mediante la presentacion de la correspondiente resolucion administrativa, excepto
las personas que estén recibiendo ayudas de la Fundaciéon Contergan, y DEBO CONDENAR Y
CONDENO a la demandada a indemnizar a cada uno de ellos con la cantidad de 20.000 euros
por cada punto porcentual de minusvalia que les haya sido reconocido por la Administracién
espafiola, méas intereses legales desde la fecha de interposicion de la demanda con el
incremento previsto legalmente a partir de esta resolucion. No se hace especial condena en
costas".

Segundo.

Notificada la mencionada resolucion, contra la misma se interpuso recurso de
apelacion por la parte demandada GRUNENTHAL PHARMA, S.A, al que se opuso la parte
actora AVITE, ASOCIACION VICTIMAS DE LA TALIDOMIDA EN ESPANA, y tras dar
cumplimiento a lo dispuesto en los articulos 457 y siguientes de la LEC , se remitieron las
actuaciones a esta seccion, sustanciandose el recurso por sus tramites legales.

Tercero.

Por Providencia de esta Seccién, se acordé para deliberacion, votacién y fallo el dia 16
de septiembre de 2014.

Cuarto.

En la tramitacion del presente procedimiento han sido observadas las prescripciones
legales, excepto el plazo para dictar sentencia debido al cimulo de asuntos pendientes de
resolucion.

FUNDAMENTOS JURIDICOS

No se aceptan los razonamientos juridicos del fundamento de derecho tercero de la
resoluciéon que ha sido apelada.

Primero. Sintesis de la demanda.
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Por la representacion procesal de AVITE, ASOCIACION DE VICTIMAS DE LA
TALIDOMIDA EN ESPANA, se interpuso demanda contra FARMACEUTICA GRUNNENTHAL,
con base, en sintesis, a los siguientes hechos:

1.- AVITE es una asociacion constituida en el afio 2003 con la intencién de agrupar a
las personas afectadas por la talidomida en Espafia y que ejercita la presente accién para la
proteccion de los derechos de sus asociados con amparo en los arts. 6.1.3, 11y 15.2 de la Ley
de Enjuiciamiento Civil , y, de igual modo, con base al art. 221 de la misma Ley Procesal ,
pretendiendo que los socios de AVITE que se consideran y sean reconocidos como afectados
por la talidomida sean indemnizados, y a tal efecto, mediante Asamblea celebrada el 12 de
marzo de 2011 se acordd, por mayoria absoluta, demandar a la farmacéutica responsable.

2.- A finales de la década de los afios 50 del siglo XX la farmacéutica alemana
Grinenthal sintetizé, patentd, comercializé y distribuyd por todo el mundo, directamente o a
través de otros laboratorios o empresas del grupo, un farmaco con un principio activo llamado
talidomida. El farmaco se comenzé a vender masivamente en el afio 1957 como sedante para
paliar las nauseas y mareos de las embarazadas, distribuyéndose como un producto
absolutamente seguro y carente de riesgos bajo diversos nombres comerciales. Meses
después de ser administrado a las pacientes comenzaron a hacerse frecuentes nacimientos de
nifios con graves malformaciones, principalmente, focomelias, ausencia de extremidades y
otras agenesias. Médicos y pacientes establecieron bien temprano la relacién entre la
talidomida y esas malformaciones. A finales del afio 1961 ante la evidencia de sus efectos fue
retirada del mercado en Alemania. Como consecuencia de estos hechos, en 1968, se siguio en
Alemania un procedimiento llamado "proceso Contergan" en el que, dos afios después, los
afectados alemanes llegaron a un acuerdo indemnizatorio a través de una fundacién costeada
principalmente por Grunenthal. Tras el acuerdo alcanzado el procedimiento fue archivado por
un auto del Tribunal Regional de Aquisgran de 18 de diciembre de 1970 en el que, no obstante,
se establecia de forma contundente la relacion causal entre la talidomida y las malformaciones
y la conducta imprudente de los responsables de Grinenthal, por no haber adoptado las
medidas exigibles a un productor de medicamentos cuidadoso y ordenado, cuestionando,
también, su publicidad y el contenido del prospecto y el proceso experimental seguido antes de
su puesta en el mercado. En definitiva, la Sala aprecié una "conducta imprudente punible" de
los responsables del laboratorio, aunque, al haberse procedido a la indemnizacién y al pago de
las costas del proceso, optd por sobreseer el caso por falta de interés publico en continuarlo.

3.- Se realiza una relacién histérica de la talidomida en distintos paises, sobre todo en
Alemania, y sus consecuencias legales, auto del Tribunal Regional de Aquisgran de 18 de
diciembre de 1970; se sefiala que el caso de Espafia es singular, pues en nuestro pais desde
el afio 1957 hasta el afio 1965 estuvo distribuyéndose y comercializandose a través de tres
laboratorios y siete nombres comerciales diferentes, uno como representante de Grunenthal -
MEDINSA- (a través de las especialidades Softenén, Noctosediv, Enterosedic comprimidos y
Enterosediv suspensivo), otro hoy desaparecido -Nessa- (Gluto Naftil) y Laboratorios Peyva
(Imidan y Varial comprimidos), cuyo propietario y mentor don Francisco fallecié hace mas de 30
afios. En todo el mundo se retiré6 en noviembre de 1961 pero en Espafia no se hizo hasta el
afio 1965 y en ese periodo fue indicado a mujeres embarazadas, se causaron dafios a los
nacidos que tienen relacién causal directa con la ingesta de la talidomida por sus madres
gestantes, sin que pueda considerarse que la accién esté prescrita, ya que estos dafios han de
ser considerados como dafios continuados, progresivos e inciertos en la medida en que se
ignora la evolucién final de los mismos, e incluso con la posibilidad de que la progenie de los
afectados herede la teratogenia.
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4.- El Real Decreto 1006/2010, de 5 de agosto, ha regulado la concesién de ayudas a
personas afectadas por la talidomida en Espafa durante el periodo de 1960 a 1965, y en la
demanda solicita que a los miembros de la asociacién que tienen reconocida la cualidad de
talidomidico con base en este Real Decreto les sea reconocida de forma directa la
indemnizacion de 20.000 euros por punto de minusvalia.

5.- Tras la aprobacion del Real Decreto 1006/2010, en la Asamblea general de la
Asociacion celebrada el 12 de marzo de 2011 se aprobd por amplia mayoria la interposicion de
la demanda civil por dafios contra la farmacéutica responsable. Se tuvieron distintas reuniones
con los representantes de Grinenthal, con base a las mismas la farmacéutica considera a la
Asociacion como interlocutor valido, admite su responsabilidad, dispuesta a pedir perdon, con
intencion de examinar peticiones concretas, rechaza la idea de indemnizar plenamente los
dafios por falta de medios, por lo que no fue posible alcanzar un acuerdo indemnizatorio
ajustado al perjuicio causado y a las particularidades del caso en Espania.

6.- El primer dafio de la talidomida fue la muerte, pues aproximadamente el 40% de las
victimas fallecieron después de los primeros dias del nacimiento. Los sobrevivientes no pueden
soportar la actividad laboral hasta la edad de la jubilacién, entre las que se incluyen las
anomalias congénitas secundarias a la talidomida. Las principales sintomatologias que
sufrieron y sufren se refieren al oido, extremidades (sistema esquelético), ojos, cara, sistema
nervioso central, aparato respiratorio, corazén y vasos sanguineos, abdomen y visceras, asi
como el importantisimo perjuicio estético.

7.- Se pretende que los socios de AVITE o sus herederos sean indemnizados, para
determinar los perjudicados contamos con el riguroso protocolo del Organismo Publico
cientifico mas solvente, el Instituto de Salud Carlos Ill, a los efectos de determinar los
beneficiarios de ayudas previstas en el RD 1006/2010, pero también podran incluirse aquellos
gque "se consideran" afectados por la talidomida (avalados por los correspondientes informes
clinicos y periciales) que podran adherirse a los efectos del articulo 221 LEC

8.-Se ejercita la accion de responsabilidad civil, basada en los articulos 1902 , 1089 ,
1091 , 1104 del Cadigo Civil y, esencialmente, en los Reales Decretos 2464/1963, de 10 de
agosto, del Ministerio de la Gobernacién de especialidades farmacéuticas y Real Decreto de 18
de abril de 1860 que regulaba las ordenanzas para el ejercicio de la profesién de farmacia, asi
como la Orden de 5 de abril de 1941 y las leyes de 25 de noviembre de 1944 y de 17 de julio
de 1947.

Segundo. Declinatoria por falta de jurisdicion.

Por la representacion procesal de la demandada se planted declinatoria por falta de
jurisdiccion, por corresponder la jurisdiccion para conocer del presente procedimiento a los
Juzgados y Tribunales del Orden Contencioso-Administrativo. Tras la oportuna tramitacion se
dict6 auto de fecha 13 de abril de 2012 por el que se desestima la declinatoria planteada. Al no
haberse recurrido, la resolucion es firme.

Tercero. Contestacion a la demanda.

Por la demandada se contest6 a la demanda y se opuso a las pretensiones de la
actora, con base, en sintesis, a las siguientes consideraciones:

A.- Cuestiones procesales
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1.- Defecto legal en el modo de proponer la demanda (demanda defectuosa en la
actual terminologia LEC 2000)

1.1.- Titularidad de la accién, legitimacion activa y pluralidad de partes

Sélo las personas fisicas que, presuntamente, hayan sufrido las consecuencias de la
administracion de la talidomida a sus progenitoras durante la gestacion, son los titulares de la
accion dirigida al resarcimiento de dichos dafios personales, accién de contenido patrimonial y,
por tanto, de naturaleza individual, que depende de las concretas circunstancias de cada uno
de los afectados. En definitiva, la suma de los intereses individuales no da lugar al interés
colectivo, y asi lo establece el art. 10 LEC "como titulares de la relacién juridica u objeto
litigioso".

En cuanto a la legitimacion extraordinaria representativa, a los efectos del articulo 11
LEC , no puede confundirse la legitimacién para intereses colectivos, con el hecho de que
AVITE ejercite las acciones legales de las que es titular un colectivo, pues la primera hace
referencia a la finalidad de una pretension (interés colectivo), mientras que la segunda hace
referencia a la existencia de una pluralidad de litigantes, es decir, un litisconsorcio activo
derivado de la acumulacién de acciones individuales.

1.2.- Infraccidn del art. 399 LEC respecto de los requisitos esenciales de la demanda

1.2.1.- Defecto legal en lo que se refiere a la identificacion de los actores en el
procedimiento

En la demanda se confunde entre la titularidad de la accion con la legitimacion procesal
de las asociaciones para iniciar una accién en beneficio de los socios.

La demandante, pretendiendo ampararse en la proteccion de datos de caracter
personal, no ha facilitado en las presentes actuaciones la identidad de los socios miembros de
la Asociacion ni demas circunstancias particulares que identifican a esos titulares de las
acciones individuales de resarcimiento de dafios y perjuicios.

De conformidad al Auto AP Barcelona Seccién 162 31-5-2011 (auto 135/2011 ), al
establecer que el articulo 11-2- d) LO 15/1999 exime del necesario consentimiento del
interesado cuando estos datos tengan por destinatarios a los jueces y tribunales.

El articulo 221 LEC establece que la sentencia tiene la obligacién de "determinar
individualmente los consumidores y usuarios que han de entenderse beneficiarios con la
condena”. Al haberse aprobado en Asamblea (segin la demanda) la interposicion de la
demanda no habria dificultad para cumplir este requisito. En definitiva, la actora, debe
proporcionar todos los datos de identificacion de sus asociados ( art. 399 LEC ), con
independencia de que AVITE ejercite la accion en su nombre.

1.2.2.- Defecto legal en lo que se refiere a los hechos bésicos en los que se debe
fundamentar la pretension

La actora no sélo omite identificar a las personas cuyas acciones individuales ejercita,
sino que omite cualquier mencién a las circunstancias esenciales que conforman el sustento
factico de la pretension, asi las fechas de nacimiento de los socios de la Asociacion, los
medicamentos suministrados (los distribuidos por la demandada o por terceros) y fechas en
que se produjo la administracion del medicamento (hecho dafioso), y estos datos se
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encuentran en poder de la actora (al haber rellenado sus socios el formulario que se aporta
como documento 6).

1.2.3.- Defecto legal en lo que se refiere al petitum en relacion con procesos
amparados en el art. 15.2 LEC

a) Defecto consistente en la falta de establecimiento, por la demandante, de la cuantia
de cada reclamacion individual

La actora no ejercita un "interés colectivo" sino una acumulacion de las acciones
individuales de los presuntos socios de la asociacion, por lo que a los efectos del articulo 219.2
LEC la actora debié de indicar la cantidad maxima reclamada por cada una de las acciones
individuales (socios de AVITE), y al no haberlo infringe el indicado precepto.

b) Defectos consistentes en la infraccion de lo previsto en el articulo 221 LEC

A los efectos del art. 221.1.1° la actora no es una Asociacién de Consumidores y
Usuarios, y aungque lo fuera, la demanda infringe los requisitos del citado precepto (al respecto
SAP Sevilla 22 enero 2004 ), sin que en el presente supuesto nos encontremos ante un caso
en que "la determinacién individual no sea posible", pues los socios de la actora son facilmente
identificables, lo que se confirma por la cita de la SAP Madrid 29-1-2000 (La Ley 22806/2002),
y la alusién que se hace en la demanda al articulo 15.2 LEC .

c) Defectos en relacion con los términos del suplico

Al hacerse referencia a hechos futuros e inciertos (resolucion administrativa), lo que
esta prohibido por la Ley ( SAP Barcelona 12 noviembre 2001 , la Ley 203444/2001), al no
determinarse a qué sentencia firme se refiere (a la civil que puedan solicitar individualmente los
socios, a los recursos administrativos a los efectos del RD 1006/2010), no sélo se refiere a los
socios actuales (no identificados) sino también a los futuros, lo que no puede ser de recibo.

1.3.- Efectos de la subsanacién de la demanda en la audiencia previa

De subsanarse en la Audiencia Previa se deberia ordenar a la demandante la
correccion de los defectos y conceder nuevo plazo parea contestar a la demanda ( SAP Murcia
12-9-2006 JUR 2006/287229).

2.- Falta de legitimacion activa "ad processum"”

AVITE no es una asociacién de consumidores y usuarios por lo que carece de
legitimaciéon "ad processum" para accionar por la via del articulo 221 LEC ; AVITE no ha
acreditado cumplir con los requisitos necesarios para el valido ejercicio de acciones judiciales
en nombre de aquellos socios que sean menores de edad o incapacitados, por lo que respecto
de los mismos precisaria de autorizacidn expresa de sus progenitores o tutores, o autorizacién
judicial; de igual modo, carece de legitimacion respecto de aquellos socios que hayan fallecido,
pues los herederos no son ni pueden ser socios de AVITE ( articulo 8 de los Estatutos); AVITE
no ha acreditado suficientemente (pues no lo son los documentos 5 y 6 de la demanda) haber
dirigido a sus asociados la comunicacion prevista en el articulo 15.2 LEC .
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3.- Falta del debido litisconsorcio pasivo necesario de las administraciones publicas

El auto de 13-4-2012 aunque desestima la declinatoria por falta de jurisdiccién, en su
fundamento de derecho segundo remite a su analisis de fondo a la interposicién, en la
contestacion, de litisconsorcio pasivo necesario de las administraciones publicas, que de
estimarse determinaria el acogimiento de oficio de la falta de jurisdiccién civil.

3.1.- La existencia de una falta de litisconsorcio pasivo necesario de la Administracion
del Estado

Cuando la demandante ejercita una accion de responsabilidad civil derivada de la
administracion de un medicamento, y en los términos en que se describe dicha accion en la
demanda, es claro que la indicada responsabilidad so6lo puede ser analizada con la
concurrencia de la Administracion del Estado como parte demandada.

La Ley del Seguro Obligatorio de Enfermedad de 14 -12-1942 (BOE 27-12), por lo que
el hecho dafioso (segun la demanda la administracion de la talidomida durante la gestacién) se
incardinaba como una prestacion sanitaria por las administraciones publicas; y ademas se
efectla una triple imputacién a la Administracién en el regulatorio (insuficiente regulacion de las
especialidades farmacéuticas) en el supervisor (en la demanda se dice que se retird en el afio
1965) y en el administrativo (al negarse por las autoridades de la época la existencia de
afectados). La alegacion que se efectlia de contrario respecto de la solidaridad impropia implica
el reconocimiento de la responsabilidad de las administraciones publicas.

3.2.- Inaplicabilidad de la teoria de la solidaridad impropia. Fraude procesal prohibido
en el articulo 11 LOPJ

Como destacé el Ministerio Fiscal en la declinatoria planteada, incluso el mero hecho
de asumir la solidaridad impropia implicaria que el Tribunal civil prejuzgue la responsabilidad de
las administraciones publicas, y la alusién a la misma en la demanda no es mas que un fraude
procesal (prohibido por el art. 11 LOPJ ) pues se intenta no traer al proceso a todos aquellos
posibles responsables y eludir la obligatoriedad de iniciar su accién ante la jurisdiccién
contencioso-administrativa. Al respecto Auto AP Madrid Seccién 102 3-11-2004 (auto 270/2004
AC 2005/46).

3.3.- Inaplicabilidad al caso de la doctrina jurisprudencial dictada en relacién con la
accion directa contra el asegurador

No cabe aplicar la doctrina emitida por la Sala de Conflictos del Tribunal Supremo en
relacion a la accién directa contra el asegurador, pues no se ejercita una accion frente al
asegurador de una Administracion Publica, sino que se trata de hechos en los que la
demandante reconoce la existencia de sujetos privados junto con las Administraciones
Publicas.

3.4.- Las consecuencias de la existencia de una falta de litisconsorcio pasivo necesario
de la Administracion del Estado

De estimarse la excepcion la demandante deberia ampliar la demanda, incluyendo

como demandado a la Administracién del Estado, y a continuaciéon declarar de oficio la falta de
jurisdiccién, tal y como se indico en el auto de 13-4-2012.
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4.- Falta del debido litisconsorcio pasivo necesario en relacién con aquellos laboratorios
que, en el periodo de tiempo relevante, distribuyeron medicamentos cuyo principio activo era la
talidomida

En la demanda se reconoce que, en el periodo de tiempo relevante, existieron otros
laboratorios que distribuyeron en Espafia especialidades farmacéuticas cuyo principio activo
era la talidomida, y pese a tal reconocimiento opta por dirigir la demanda exclusivamente contra
Grinenthal Fharma, por lo que se construye una aplicacion ilegal de la solidaridad impropia.

4.1.- Aspecto factico de la cuestion: laboratorios espafioles que fabricaron y
distribuyeron en Espafia medicamentos cuyo principio activo era la talidomida

Laboratorios Peyva fabric6 y comercializd las especialidades Imidan y Varial
comprimidos, cuyo propietario fue don Francisco , y por su fallecimiento la actora debe dirigir su
reclamacién contra sus herederos. A su vez, farmacoldgicos Nessa SA fabricé y comercializ6 la
especialidad Gluto Naftil (documentos 14 a 16). Las anteriores no fueron las Unicas
especialidades, cuyo principio activo era la talidomida, que se distribuyeron en Espafia (aparte
de las distribuidas por MEDINSA), pues "Instituto Farmacologico Latino SA", import6 el principio
activo (probablemente desde ltalia, donde Grinenthal nunca comercializ6 productos con
talidomida), y vendié en Espafia la especialidad "Insonid", en tres presentaciones distintas (con
autorizacién de 11-6-1959 (documento 17). De hecho MEDINSA era la que tenia menor cuota
de mercado (documentos 10 a 12, 18 y 43).

4.2.- Aspecto juridico. Inaplicabilidad de la teoria de la solidaridad impropia y su
confusion con la responsabilidad por hecho ajeno

La demandante no alega la solidaridad impropia que solo podria determinarse en
sentencia ( SSTS 17-6-2002 y 30-1-2008 ) sino la imputaciéon a Grunenthal Fharma por un
hecho ajeno (el pago de dafios por las malformaciones congénitas que supuestamente sufren
sus asociados por productos distribuidos por Griinenthal Fharma o por terceros completamente
ajenos a la misma), que se encuentran taxativamente regulados en el articulo 1903 CC , y
ninguno de ellos cubre este supuesto.

5.- Cosa juzgada parcial

En la demanda se alude a tres asociados (cuyos nombres no facilita) cuyas concretas
pretensiones estarian afectadas por los efectos de cosa juzgada derivados de la renuncia
suscrita con la Fundacién alemana Contergan a interponer cualesquiera demandas
relacionadas con la talidomida. Aunque como se deriva del documento 41 existen nueve
personas en Espafa (desconociendo si son o no socios de AVITE) reconocidos por la
fundacion, por lo que los efectos de la cosa juzgada se extenderan a todos ellos. Renuncia
sometida al derecho aleman, por otra parte similar al articulo 1816 CC .

B) Excepciones "ad causam" determinantes de la desestimacion de la demanda

1.- Prescripcién de las acciones ejercitadas por el transcurso del plazo legalmente
establecido

Se trata de una cuestion que la propia actora reconoce (documento 19) pues en su
pagina 3 se expresa: "Desgraciadamente, todo esta prescrito...".
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1.1.- Base factica de la excepcion de prescripcion de la accion

Es un hecho acreditado que la comercializacion de medicamentos cuyo principio activo
era la talidomida fue prohibida por las autoridades sanitarias espafiolas mediante Orden de 18
de mayo de 1962, por lo que es imposible que ninguna persona nacida desde enero de 1963,
como muy tarde, sufra una malformacion congénita causada por la talidomida. Aunque por la
demandada se retir6 desde principios de diciembre de 1961. De los 180 socios de la actora,
sélo 48 nacieron entre 1959 y 1964 (documento 40 de la demanda). A los efectos de
determinar el plazo hébil para el ejercicio de la accién se debe de partir, indiscutiblemente, de
la naturaleza extracontractual de la accién ejercitada, como se reconoce en la demanda.

1.2.- Computo del "dies a quo" para el ejercicio de la accién

Para la responsabilidad civil por los dafios alegados como derivados de la
administracion de productos farmacéuticos, la jurisprudencia ha establecido que el "dies a quo"
para el computo del plazo de prescripcion debe establecerse en el momento en que se
diagnostica la concreta enfermedad en la que se funda la accién ejercitada ( STS 19-1-2011 ).
En el presente caso desde el momento del nacimiento, o en su caso, desde que los afectados
alcanzaron la mayoria de edad.

1.3.- Improcedencia de la aplicacion de la teoria de los dafios continuados

No nos encontramos ante dafios continuados sino ante dafios permanentes ( STS 11-
5-2004 ) que quedaron consolidados en el momento del nacimiento, por lo que pudieron
ejercitarse desde ese momento, o al alcanzar la mayoria de edad los afectados.

De entenderse que nos encontramos ante dafios continuados, su aplicacion no puede
dejar sin contenido el instituto de la prescripcion ( STS 19-1-2011 ya citada).

1.4.- Los Tribunales extranjeros en jurisdicciones como Estados Unidos y Bélgica han
declarado que acciones similares a las ahora ejercitadas estan prescritas

Respecto de EEUU la decisién de la Corte de Apelaciones, Seccién 32 de 22-1-1975,
declar6 que una accién idéntica habia prescrito (documento 20) y Decision de la Corte de
Distrito Sur de Florida de 7-3-1988 también declaré que la accion estaba prescrita (documento
21).

Sentencia del Tribunal de Primera Instancia de Bruselas de 21-11-2011 (documento
22).

No son de aplicacion las SSTS 5-7-2011 , 5-6-2008 y 13-2-2007 .

El alcance definitivo del dafio se conocié desde el momento del nacimiento,
independientemente de su reconocimiento oficial, y en todo caso, consta que todos los socios
de AVITE tienen reconocida la invalidez desde el nacimiento (en el Libro de familia) y por actos
posteriores muy anteriores al ejercicio de la accién (documentos 22, 36, 35, 34, 33,32 y 37 con
relacién a algunos socios).

1.5.- Improcedencia del resto de circunstancias supuestamente impeditivas de la
prescripcion
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En todo el mundo, y también en Espafia, siempre se ha tenido conocimiento de la
existencia de los sucesos de la talidomida, tanto a nivel general (documento 30 a 32), y a nivel
especifico, asi respecto del socio n°® NUMO009 el documento 22 de la demanda, por lo que los
médicos integrados en el sistema publico de salud, conocian y no ocultaron, la posibilidad de
que la talidomida fuera la causa de las malformaciones; la Fundacion Contergan ha concedido
ayudas a personas en Espafia desde 1972 (documento 41); no es cierto que el RD 1006/2010
suponga el reconocimiento de los demandantes como afectados, en todo caso, la accién de
resarcimiento de dafios y perjuicios no depende de un reconocimiento previo administrativo de
la condicion de afectado, y por ultimo, de los 180 socios, s6lo 24 han obtenido el
reconocimiento de ayudas con base al RD 1006/2010.

Es incierto que la inexistencia de prescripcion derive de una supuesta mutageneidad. El
articulo de la revista "The Lancet" que se cita de contrario (paginas 60 y 61 de la demanda)
publicado en el afio 2004, dispone en su inciso final: "con los métodos actuales de laboratorio
no se ha descubierto que la talidomida sea un mutagénico”, lo que ha sido confirmado por la
Agencia Europea del Medicamento (AEM) en el informe del Comité Cientifico (CHMP) de 2008
(documento 23) y en la pagina web de la actora (documento 19) consta: "parece confirmado
que los efectos de la talidomida, no se transmiten ni heredan...". Es falso que el reconocimiento
de la demandada de su responsabilidad, supuestamente, impida el cémputo del plazo de
prescripcion, pues, en todo caso, no tendria efectos interruptivos a los efectos del articulo 1973
CC, pues de ser cierto, se hubiera producido una vez transcurrido el plazo de prescripcion. No
es cierto que la talidomida genere nuevos problemas, pues el documento 28 de la demanda no
indica que el dafio en el equilibrio pueda aparecer, por primera vez, 50 afios después de los
sucesos de la talidomida, sino que la Fundacion (a los efectos de los pagos compensatorios)
reconoce ahora ese dafio como un posible efecto de la exposicion a la talidomida.

1.6.- La prescripcion como un derivado del principio de seguridad juridica reconocido
en nuestra Constitucion: la falacia de la interpretacion restrictiva

De conformidad a la jurisprudencia (ya citada) una interpretacién excesivamente laxa
de la normativa legal en materia de prescripcion conduce a la vulneracién del principio de
seguridad juridica ( SAP Sevilla 22-4-1993 , SAP Madrid (Seccion 10%) 8 noviembre 2005 ).

1.7.- Los demandantes estaban en posicién de iniciar las acciones legales mucho
tiempo antes de junio 2011 (fecha de interposicidn de la demanda de conciliacién)

A tales efectos la carta recibida por el Sr. Baldomero de las autoridades sanitarias de
fecha 6-5-1980 (documento 25 de la demanda), documental emitido por TVE el 11-1-2004
(documento 25), rueda de prensa convocada por la actora en el afio 2004 (documento 26),
carta de la hoy demandada de fecha 7-12-2005 rechazando las pretensiones de AVITE
(documento 27), reportaje de la publicacién "Cermi" en diciembre de 2006 en el que se incluye
la concentracién llevada a cabo por socios de AVITE ante la sede de la demandada el 26-10-
2006 (documento 28). A su vez, se han de tener en cuenta los articulos en medios periodisticos
de la época (documentos 30 a 32).

1.8.- Conclusion
Se trata de dafios permanentes (no continuados), ninguna de las alegaciones

efectuadas en la demanda desvirtlan las consecuencias de la flagrante existencia de
prescripcion de la accion ejercitada.
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2.- Falta de legitimacion activa "ad causam"

Soélo existe legitimacion activa "ad causam" respecto de aquellos socios que acrediten
que sus malformaciones han sido causadas por un preparado de talidomida distribuido por la
demandada, por lo que se debera acreditar qué preparado de talidomida fue administrado
durante el embarazo, de ente los distribuidos por la demandada , y una revision clinica que
permita diferenciar quiénes sufren malformaciones congénitas causadas por la talidomida y
quiénes sufren otro tipo de malformaciones congénitas.

3.- Falta de legitimacion pasiva "ad causam" de Griinenthal Pharma
3.1.- En relacion con el desarrollo de la talidomida como principio activo

La demandada no tiene legitimacion pasiva pues la entidad que desarrolld, sintetizé y
patenté la talidomida como principio activo fue Griinenthal GmbH, a principios de los afios 50,
con la primera patente en Alemania en el afio 1954 e inicié la comercializacién en ese pais en
octubre de 1957, entidad del mismo grupo empresarial, pero con personalidad juridica propia y
distinta de Griinenthal Pharma S.A, y ésta se limit6 a llevar a cabo la distribucién en Espafia de
los productos con talidomida desarrollados por Griinenthal GmbH.

3.2.- En relacién con otros fabricantes distribuidores

Existieron otros laboratorios que distribuyeron y desarrollaron la talidomida en Espafa
de forma independiente de Grinenthal, y antes que MEDINSA, por lo que para que surja
responsabilidad, la actora debera acreditar, respecto de cada uno de sus socios, que sus
progenitoras consumieron un preparado de talidomida distribuido por MEDINSA, durante el
periodo relevante de la gestacion. Al respecto SAP Madrid Seccion 192 3-6-2005 .

C) Hechos

1.- Planteamiento y resumen de las razones determinantes de la desestimacién de la
demanda

La actora busca obtener una declaracion de dafios sin proporcionar la informacion
minima indispensable en relacion con los requisitos para apreciar la responsabilidad
extracontractual. No se conoce la identidad de los socios ni las supuestas malformaciones
congénitas que sufren. El reconocimiento de una ayuda humanitaria (RD 1006/2010) no
permite establecer una relacion de causalidad entre las anomalias congénitas y la talidomida,
pues el Real Decreto no requiere de una prueba razonable, sino tan solo que "no pueda
descartarse" que el "origen" de las malformaciones "pueda haber sido” la talidomida. Se han
debido aportar pruebas de las que pueda derivarse que a las progenitoras de los socios se les
administré, en el "periodo sensible" de la gestacion (entre la quinta y la octava semana de
gestacion), un preparado con talidomida comercializado y distribuido por MEDINSA. No se ha
demostrado la acciéon u omisién negligente; en todo caso, la talidomida fue desarrollada y
probada en fase experimental conforme al conocimiento cientifico disponible en aquel momento
y bajo los estandares de diligencia existentes. En cuanto a las malformaciones congénitas la
decision del Tribunal de Aaquem no declara la responsabilidad de Chemie Grinenthal GmbH,
las conclusiones que extrae la demandante se refieren a un punto distinto (la polineuritis), ajeno

www.cef.es Mésteres Cursos Oposiciones Editorial Barcelona Madrid Valencia



Revista practica del
Derecho CEFLegal.-

www.civil-mercantil.com

y distinto al que funda la demanda. No hay prueba de que MEDINSA distribuyera sus
preparados de talidomida en Espafia para el tratamiento de nauseas en el embarazo.
MEDINSA retir6 sus preparados de talidomida en diciembre de 1961 y para mayo de 1962,
como muy tarde, no quedaba preparado alguno. Las administraciones publicas retiraron el
producto a lo largo de 1962, no hubo ocultacién, sino un amplio conocimiento publico de los
sucesos de la talidomida.

2.- AVITE

La demandante no sélo representa a supuestas victimas de la talidomida, pues en sus
Estatutos (pagina 3) se hace referencia "y otras inhabilidades" (documento 36), para
convertirse en socio no se requiere ninguna evaluacién médica o cientifica (documento 6).

3.- Grunenthal GmbH y sus relaciones comerciales con MEDINSA. Aclaracién de la
terminologia empleada en los siguientes epigrafes

La demandada es la sucesora de MEDINSA, la entidad que distribuyé algunos
preparados de talidomida en Espafia, con base a los acuerdos de distribucién y
comercializacién con "Chemie Grinenthal GmbH" o "Grunenthal GmbH" que sintetizd la
talidomida por primera vez y titular del registro farmacéutico de los preparados distribuidos por
MEDINSA.

4.- La talidomida

La talidomida como principio activo fue descubierta y desarrollada por "Chemie
Grinenthal GmbH" (en la actualidad "Grinenthal GmbH") a principios de los afios 50 del
pasado siglo y patentada en el afio 1954. Por sus propiedades quimicas era un sedante cuya
principal ventaja frente a otros productos del mercado (como los barbitricos) era la ausencia
de toxicidad aguda (riesgos derivados de sobredosis). Era practicamente imposible cometer un
suicidio mediante una sobredosis de talidomida. La especialidad Contergan (nombre del
medicamento comercializado en Alemania por Chemie Grunenthal GmbH) comenzé su
comercializacion en el afio 1957 tras un periodo de tres afios de ensayos preclinicos y clinicos.

5.- La talidomida en Espafia

5.1.- Otras especialidades farmacéuticas cuyo principio activo era la talidomida
comercializadas en Espafa por terceros independientes de la demandada

En el periodo temporal relevante otras compafiias (distintas a la demandada)
comercializaron, distribuyeron y vendieron otros preparados de talidomida en Espafia, de forma
totalmente independiente de MEDINSA, y sin relacién con Chemie Grunenthal GmbH, quién ni
las autorizé, ni en Espafia ni en ningan otro lugar. Lo hicieron violando los derechos exclusivos
derivados de la patente de Chemie Griinenthal GmbH en Espafia. Al socio Eugenio se le
administré "Imidan" (documento 39).

5.2.-La comercializacion por MEDINSA de especialidades cuyo principio activo era la
talidomida
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Respecto de la especialidad "Softenon" se comenz6 su venta en noviembre de 1960,
tras la correspondiente autorizacién administrativa en junio de 1960 (documento 33), de lo que
se deriva que otros laboratorios comenzaron su venta con anterioridad. Asi en las ediciones de
"Vademécum Internacional de Especialidades Farmacéuticas" de 1959, 1961 y 1962
(documentos 10 a 12) a pesar de incluir especialidades distribuidas por Peyva, no contenian
referencia alguna a MEDINSA. En el "Diccionario Espafiol de Especialidades Farmacéuticas"
correspondiente al primer trimestre de 1960 se reflej6 el lanzamiento por NESSA del preparado
"Gluto-Naftil" (documento 15) y en la edicién anual de 1963 (redactada en 1962) se hace
referencia a los preparados de PEVYA y NESSA, pero no a los de MEDINSA (documento 40).
Las cifras de ventas de "Softenon" en Espafia fueron muy reducidas, s6lo nueve personas han
presentado pruebas a la fundacion Contergan de sufrir malformaciones congénitas causadas
por un preparado de talidomida distribuido por MEDINSA.

5.3.-La extremadamente limitada incidencia de malformaciones inducidas por
talidomida en Espafia

La Asociacion Espafiola para el Registro y Estudio de las Malformaciones Congénitas
en torno a los afios 2003-2004 evalué y llevé a cabo un censo de casos en los que los defectos
congénitos pudieran estar relacionados con la talidomida en Espafia. De los 80-90 historiales
meédicos analizados, sélo se identific6 4 casos como probables y 10 mas como posibles
(documento 44). A tales efectos, se ha de tener en cuenta la declaracién de la reputada Dra.
Africa , los articulos cientificos espafioles publicados y el que sélo 23 o 24 hayan accedido a
las ayudas conforme al RD 1006/2010.

5.4.- Conclusion

Se pretende incluir a personas que por la fecha de nacimiento no pueden haber sido
afectadas por un preparado de talidomida, se trata de convertir la "solidaridad impropia" en
responsabilidad por un hecho ajeno, no es cierto que los demas laboratorios mencionados en
la demanda fueran los Unicos que distribuyeran talidomida en Espafia.

6.-Las malformaciones congénitas

Las malformaciones congénitas (segun los Ultimos estudios) afectan a entre el 2% y el
4% de todos los nacimientos (vivos 0 no). En concreto "se ha estimado que alrededor del 25%
de las malformaciones son atribuibles a factores genéticos y cromosomicos conaocidos, el 10%
a factores ambientales conocidos (p.ej. virus) y el 65 % a causas desconocidas". El hecho de
que una persona haya nacido con un defecto congénito no permite atribuir el defecto, "per se",
a la administracion de la talidomida. Asi se deriva del articulo publicado en el periédico El
Mundo el 23-3-2010 firmado por la Dra. Dofia Africa (Presidenta del Centro de Investigacion
sobre Anomalias Congénitas).

7.-La relacion de causalidad en general
Se han de descartar todos los que tengan una causa genética, cromosomicos o por
otros factores de riesgo. Los tribunales se han pronunciado sobre errores en diagndsticos

prenatales que no detectaron las malformaciones en las extremidades (SSTS 4- 11-2010 (
sentencia 669/2010) y 31-5-2011 ( sentencia 344/2011 ).
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7.1.-Las anomalias congénitas que la demandante pretende atribuir a la talidomida
exigen ser diferenciadas, desde el punto de vista clinico, de otros sindromes

La actora no da informacion de las anomalias congénitas de sus socios.

La Dra. Dofia Africa en un articulo publicado en octubre de 2011 "Talidomida: 50 afios
después” (documento 46) en la pagina 6 resefia una lista de determinados sindromes que
pueden implicar presentaciones clinicas similares a las que tradicionalmente se atribuyen a la
talidomida. Se pueden citar el sindrome de Poland (documento 48), sindrome de Roberts (SC
Focomelia) (documento 49), sindrome Holt-Oram (documento 50), complejo Fémur-Peroné-
Cubito (Complejo FFU) (documento 51) y otros.

7.2.- Factores ambientales susceptibles de causar malformaciones congénitas similares
a las que se atribuyen a la talidomida y que por tanto requieren ser excluidas en cada uno de
los casos individuales

Siempre se ha de valorar la importancia del factor genético en sentido amplio, al ser el
principal factor conocido causante de malformaciones congénitas, y existen factores
ambientales susceptibles de producir diferentes tipos de malformaciones congénitas
(documentos 45, 52 y 53).

7.3.- Consecuencias que pueden extraerse de lo anterior

Para analizar cual puede ser la causa de una malformacion congénita sera necesario
un andlisis clinico (por un experto en la materia) respecto de cada uno de los casos. Al
respecto las conclusiones de la Dra. Africa (documento 46).

8.- El descubrimiento de la relacion entre la administraciéon de talidomida durante la
gestacion y las malformaciones

8.1.- Aclaracion

Se trata anomalias congénitas que siempre han existido. Asi el documento 56
demuestra que, pese a su rareza, han existido siempre.

8.2.- Primeros informes de Chemie Griinenthal GmbH en relacién con la asociacion
entre determinadas malformaciones y la administracion de talidomida durante la gestacion

La sospecha de la existencia de una asociacion entre determinadas malformaciones
congénitas y la administracion de la talidomida se plante6 por primera vez por el Dr. Jose
Ramon (pediatra alemén) a Chemie Griinenthal GmbH, en una conversacion telefonica el 15-
11-1961, seguida de carta de 16-11-1961, existiendo diversas reuniones, a las que también
asistieron autoridades sanitarias alemanas. El 24-11-1961 Chemie Griinenthal GmbH recibi6
una carta de su licenciatario inglés en la que le informaba que habia recibido un informe de un
obstetra en relaciéon a unos casos de malformaciones congénitas que podrian ser asociadas a
la talidomida, el obstetra resultd ser mas tarde el médico australiano Dr. Luis Pablo . El 26-11-
1961 Grinenthal decidio retirar los preparados, lo que comunico a las autoridades alemanas y
a sus distribuidores.
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9.- La relacién de causalidad especifica entre las malformaciones que sufren cada uno
de los afectados y la administracion de talidomida en el periodo relevante

No puede establecerse con relacién al socio NUM015 nacido el NUMOOO -1959 antes
de que fuera registrada la primera especialidad por Nessa a mediados de 1959.

9.1.- Larelevancia de la fecha de nacimiento de los presuntos afectados

El primer medicamento introducido por MEDINSA en Espafia con el principio activo de
la talidomida tuvo lugar en noviembre de 1960 y teniendo en cuenta el periodo de la gestacion
durante el cual la administracion de la talidomida puede causar malformaciones al embrion
(entre la quinta y la octava semana de gestacion) sélo quienes hubieran nacido a partir de junio
de 1961 pueden, en teoria, haber sido afectados por un preparado de talidomida distribuida por
MEDINSA. Asi el caso del socio de AVITE n°®° NUMO017 nacido el NUMO0O1 -1960. Por lo tanto,
los nacidos antes de junio de 1961 no pueden considerase afectados por la administracion de
talidomida de MEDINSA. De conformidad al documento 40 de la demanda, en 12 casos su
nacimiento fue anterior a la indicada fecha. En diciembre de 1961 MEDINSA paraliz6 toda la
comercializacion de preparados con talidomida en Espafia (dado el tiempo transcurrido no
puede determinarse qué productos de MEDINSA estaban en el mercado), pero es cierto que el
18-5-1962 las autoridades espafiolas dictaron una Orden circular prohibiendo su
comercializacién, y en mayo de 1962 MEDINSA comunica a Grunenthal la incautacion de los
preparados, y que apenas se encuentran en el mercado espafiol ejemplares de SOFTENON.
Por lo que la tedrica responsabilidad sélo podria extenderse, como muy tarde, a enero de 1963.
De conformidad al documento 40 de la demanda, 13 casos nacieron después de esa fecha. La
composicion del medicamento "Entero-Sedic" (posterior a la retirada) no incluia talidomida en
su composicion.

9.2.- Los efectos teratogénicos de la talidomida

Desde la primera sospecha del Dr. Jose Ramén , la ciencia médica es unanime en el
sentido de que la talidomida sélo es susceptible de producir determinadas malformaciones si se
administra entre la quinta y la octava semana de la gestacion (documento 46).

10.- El Real Decreto 1006/2010 de 5 de agosto por el que se regula el procedimiento
de concesion de ayudas a las personas afectada por la talidomida en Espafia durante el
periodo 1960-1965

10.1.- El Real Decreto 1006/2010 no se basa en criterios de causalidad
Respecto del mismo se ha de tener en cuenta el dictamen del Consejo de Estado en
sesion celebrada el 22-7-2010 (documento 58), sin que pueda extrapolarse el periodo temporal

(1960-1965) al presente procedimiento.

10.2.- En particular motivos por los que ser beneficiario de ayudas humanitarias no
equivale a ser una "victima de la talidomida"

El Real Decreto 1006/2010 no se basa en criterios de causalidad, por lo que no puede

servir, sin més, como base para el reconocimiento de la cualidad de afectado por la talidomida
y respecto de los afectados que no han obtenido las ayudas del Real Decreto destacar que no
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se aporta base alguna para el reconocimiento, ni documentacién médica de ningun tipo, siendo
asi que ni tan siquiera se describen sus patologias omitiendo referencias concretas a la
situacién de cada socio, cuando no todas las minusvalias pueden valorarse en idénticos
términos.

11.-Conclusiones que deben extraerse de todo lo anterior con relaciéon a la causalidad

AVITE ha de acreditar que las progenitoras de sus socios consumieron los productos
distribuidos por MEDINSA, durante la fase sensible de su gestacion, y en ningun caso las
personas nacidas antes del mes de junio de 1961 o después de enero de 1963. De igual modo,
se debe descartar que las malformaciones tengan su causa en circunstancias ajenas a la
administracion de la talidomida. No se acredita el acto o la omision negligente de MEDINSA.

12.- AVITE ni tan siquiera alega que la demandada haya llevado a cabo alguin acto u
omisioén negligente

La decision de la Corte Penal de Aquisgran de 1970 (alegada en la demanda aunque
de forma engafiosa), ninguna referencia contiene respecto de las actividades de MEDINSA o a
la distribucion de los productos con talidomida en Espafia en general.

MEDINSA no desarrollé la talidomida sino que distribuy6 los productos con talidomida
de conformidad con un contrato de licencia y con la titularidad del registro farmacéutico que
Chemie Griinenthal GmbH habia obtenido para estos productos en Espafia.

13.- La diligencia de Grunenthal GmbH en el desarrollo del farmaco
13.1.- El desarrollo del conocimiento cientifico existente en el periodo relevante

La demandante silencia que cuando Grinenthal GmbH desarrolld y testo la talidomida
en los afios 50, los efectos teratogénicos de la talidomida no eran previsibles bajo el estado de
los conocimientos cientificos existentes en aquel momento y el estandar de desarrollo y
experimentacién de especialidades farmacéuticas existente entonces. Asi resoluciéon del
Tribunal Regional de Aquisgran (traducciéon aportada como documento 17 de la demanda,
tercer parrafo de la pagina 41, dos Ultimas lineas de la pagina 42 y siguientes en la pagina 43,
y pagina 43). En consecuencia, no es cierto que esta decisiéon declare la falta de diligencia de
Grunenthal GmbH en relacion a los efectos teratogénicos de la talidomida, sino al contrario. De
igual modo, Don. Luis Pablo en un articulo publicado en octubre de 1963 (documento 59) al
sefialar: "...hasta 1961, se asumia que cualquier no-toxico, al margen de las hormonas
esteroides, podia ser administrado a una embarazada con seguridad...", esta también es la
opinion del profesor Tuchmann Duplessis (documento 60), y la doctora Africa (documentos 28 y
46).

13.2.- La experimentacion animal y sus limitaciones en general

La experimentacién animal, a diferencia de lo que ocurre en la actualidad, era el Unico
medio disponible en la época para testar un farmaco en fase de desarrollo. Al respecto
documento 62 en el que se recogen declaraciones del Dr. Jose Ramén en septiembre de 1962.

Los resultados obtenidos de la experimentacion animal no pueden ser simplemente
extrapolados al ser humano.
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13.3.- La experimentacion animal en relacién a la talidomida

Ni siquiera en la actualidad es posible detectar, con absoluta certeza, los efectos
teratogénicos de nuevas sustancias en el hombre a través de la experimentacion animal.
Grinenthal GmbH desarroll6 y testé la talidomida de conformidad con el estado de los
conocimientos y el estandar existente para el desarrollo y experimentacién animal
predominante en la época. Ello incluyd el testado de la talidomida en diversas especies
animales en las que- y asi se descubrié posteriormente como resultado de la tragedia de la
talidomida- es sin embargo imposible identificar las propiedades teratogénicas de la talidomida,
porque las especies animales que se utilizaban en aquel momento no son sensibles a los
efectos teratogénicos de esa sustancia. Al respecto documento 17 de la demanda, pagina 44,
parrafos primero, segundo, tercero y cuarto).

14.- Los preparados de talidomida de MEDINSA no estaban indicados para el
tratamiento de las nauseas en el embarazo

Asi se deriva del prospecto de Softenon que se aporta como documento 33. De igual
modo, el resto de las compafias que distribuian productos con talidomida en Espafia
(documentos 10 y 11).

15.- La diligencia de la retirada del farmaco del mercado

Es completamente falso que MEDINSA continuara vendiendo especialidades con
talidomida después de noviembre de 1961 (documentos 68 a 78).

16.- Conocimiento general del asunto de la talidomida en Espafia

En los dltimos 50 afios, pocos asuntos han tenido un seguimiento tan continuado e
intensivo en los medios de comunicacién, tanto generales como especializados, como el de la
talidomida, por lo que la teoria de la ocultacién alegada por AVITE carece de base razonable.
De esta manera, y respecto al afio 1962, con relacién a revistas especializadas se aportan los
documentos 80, 81 y 72. A nivel de las autoridades publicas, las mismas tuvieron pleno
conocimiento de los sucesos de la talidomida en la época, y ademas, el "desastre de la
talidomida" tuvo amplia repercusién, tanto en medios escritos como audiovisuales, asi respecto
de medios escritos, los documentos 30,31,32 y 82, y hasta el "NODQO" emiti6 en 1962 un
reportaje sobre el tema de la talidomida; de todo ello se deduce que desde 1962 en adelante
ha existido un conocimiento publico (tanto respecto de los profesionales como en general), por
lo menos, de las iniciales sospechas sobre los graves efectos teratogénicos de la
administracion de talidomida en la gestacion, la retirada de los productos del mercado y la
gravedad de los mismos fue confirmada con posterioridad.

17.-Desde un punto de vista legal ninguna responsabilidad se puede imputar a la
demandada

17.1.- Inimputabilidad de la conducta teniendo en cuenta el desarrollo cientifico
existente en la época

A tales efectos informes del Consejo de Estado de fecha 22-11-2001 (BOE referencia
n® 2971/2001), reiterado en otros informes de fechas 16-1-2003 (BOE referencia n° 3659/2002)
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y 21-12-2004 (BOE referencia n° 3204/2004). SAP Madrid Seccién 192 3-6- 2005 referida a
implantes mamarios.

17.2.- Inimputabilidad de la conducta de terceros

Las propiedades teratogénicas de la talidomida no eran previsibles conforme al estado
de conocimientos cientificos de la época, los productos con talidomida de MEDINSA se
retiraron del mercado a finales del 1961, y los del resto de las compafiias, como muy tarde, a
finales de 1962; no hubo ocultacion alguna, sino al contrario, pleno conocimiento publico, sin
gque puedan atribuirse a la demandada(en cuanto sucesora de MEDINSA) la responsabilidad
por los dafios que puedan haber sido causados por conductas de terceros.

18.-Inexistencia de actos propios de Griinenthal Pharma o de Griinenthal GmbH

En las reuniones de los representantes de AVITE con la directora de Responsabilidad
Corporativa de Griinenthal GmbH (Dra. Maria Antonieta ) no se reconoci6 la responsabilidad.

18.1.- Confidencialidad de las reuniones mantenidas entre AVITE y Grinenthal GmbH.
Mala fe de la demandante

Se efectud la grabacion oculta y no consentida; desde la primera reunion se acordoé la
confidencialidad de las mismas, para evitar lo que con la demanda se realiza, es decir,
tergiversar la naturaleza y contenido de las mismas.

18.2.- Inexistencia de actos propios al no reunir los requisitos necesarios para que
pueda aplicarse la teoria de los actos propios, el contexto de las reuniones corrobora de forma
clara que cualesquiera cuestiones sobre responsabilidad legal no formaban parte del objeto de
las mismas, pues se trataba de la posibilidad de establecer proyectos humanitarios.

19.- Inexistencia de dafio. Improcedencia de la valoracion efectuada de contrario

La demandante se limita a incluir una larga lista de anomalias congénitas potenciales
sin concretar cuales son las que sufren los socios de AVITE, ni cuales estan sufriendo.

Cuarto. Resolucion de las excepciones procesales en primera instancia.

Mediante auto de fecha 6 de noviembre de 2012 (folios 1249 y siguientes de las
actuaciones), tras la celebracién de la audiencia previa (22-10-2012), en la que por la actora
AVITE se aporta escrito con la identificaciéon de las personas que integran el grupo de
afectados al que se refieren las actuaciones (resefiado en el antecedente de hecho Unico), en
la citada resolucion tras referir en el fundamento de derecho primero las alegaciones de las
partes, en el fundamento segundo se resuelve sobre las excepciones procesales planteadas.

I.- Falta de legitimacién activa "ad processum" procede su desestimacion, pues resulta
facilmente subsumible la legitimacion en el articulo 11.2 LEC como grupo de afectados
organizados dentro de una asociacién. Es evidente que la asociacion no litiga por y para si sino
ejercitando las acciones que corresponden a sus asociados, como perjudicados o afectados
por la accion dafiosa que describen en la demanda. Cuestion distinta es si los sujetos
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afectados deben estar identificados e integrados en el relato de los hechos, lo que conecta con
otra de las excepciones planteadas.
Il.- Sobre la falta del debido litisconsorcio pasivo necesario

Respecto de la Administracion sanitaria

Se ha de partir de una breve reflexion sobre la relacion de causalidad como
presupuesto para el reconocimiento de la responsabilidad patrimonial, teniendo en cuenta que
ésta no opera del mismo modo en el supuesto de comportamiento activo (de la Administracion),
que en el omisivo, pues en este Ultimo, no basta que la intervencion de la Administracién
hubiera impedido la lesion (lo que conduciria a una ampliacion desmesurada de la
responsabilidad de la Administracion), siendo preciso que exista algun otro dato en virtud del
cual quepa objetivamente imputar la lesiébn a dicho comportamiento omisivo de la
Administracion, y este dato sélo puede ser la existencia de "un deber juridico de actuar" ( SSTS
27-1 , 31-3 y 10-11-2009 , y 16-5-2008 ). Al no existir ninguna conducta positiva de la
Administraciéon o de sus agentes que pueda relacionarse casualmente con los dafios sufridos
por los actores en la época a la que se contraen los hechos y si, como parece, no existia
ninguna norma que impusiera a la Administracion un deber concreto de control previo sobre la
comercializacion o dispensacién de medicamentos, no parece posible encontrar titulo de
imputacion de responsabilidad alguno frente a la Administracion. A tal efecto resulta
extraordinariamente ilustrativa la Exposicion de Motivos de la Ley del Medicamento (Ley
25/1990 de 20-12, en la actualidad derogada por la Ley 29/2006 de 26-7) al evocar,
precisamente, la catastrofe de la talidomida (en expresion literal), como punto de inflexién en
una nueva organizaciéon normativa uniforme. Por lo que procede la desestimacion de la
excepcion.

b) Otros laboratorios 0 sujetos participes en la comercializacion/distribucion del
medicamento.

La alegacion viene dada por la comercializacién y distribucién de otros medicamentos
con el mismo principio activo (Imidan y Gluco-Naftil) y la intervencién de otros laboratorios-
Farmacoldgicos (NESSA y Laboratorios PEVYA) que, a juicio de la demandada, constituyen un
supuesto tipico de imputacion por hecho ajeno. La jurisprudencia requiere la existencia de un
nexo comun o comunidad de riesgo procesal entre los litisconsortes, de modo que pueda
preverse que todos ellos quedaran afectados por la resolucion de manera directa y no
meramente refleja, lo que en el supuesto analizado en modo alguno se advierte, teniendo en
cuenta el extraordinario tiempo transcurrido desde la pretendida comercializacion y la forzada
comunicacion de responsabilidad a los sujetos desaparecidos del trafico mercantil y societario,
lo que conduce a desestimar la excepcion.

.- Cosa Juzgada parcial

La renuncia alegada lo fue con la fundacién COTERGAN, lo que, sin perjuicio de los
efectos o vinculos que con dicha fundacion se declaren, en su caso, probados, es lo cierto que,
en principio, formalmente son distintas las partes, lo que conduce a la desestimacion de la
excepcion.

IV.- Defecto legal en el modo de proponer la demanda por falta de identificacion de los
demandantes y de los términos del suplico
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La excepcién debe ser acogida por las siguientes consideraciones: En primer lugar,
porque la accién principal deducida (el reconocimiento de afectado de la talidomida) requiere
una individualizacién del sujeto inherente a la calificacion y, en segundo término, porque tras la
calificacién hipotética de la afectacion (conforme a la demanda) seguira la determinacion de los
dafios y su eventual cuantificaciéon, también individualizada. Por lo que se aceptan las
aclaraciones y precisiones de la parte demandante (AVITE) (art. 424.1 LEC).

En la parte dispositiva se desestiman las excepciones de falta de legitimacion activa
"ad processum", falta de litisconsorcio pasivo necesario y cosa juzgada parcial, y se estima la
excepcion de defecto legal en el modo de proponer la demanda con relacion a la falta de
claridad tanto de las partes como del petitum, y aceptar las precisiones y aclaraciones
efectuadas por la parte demandante, AVITE, en el sentido de incluir nominativamente dentro
del grupo de afectados a las personas mencionadas en el escrito presentado por ésta en el
acto de la audiencia previa sefialada para el 22 de octubre de 2012, que constan identificados
en el antecedente Unico de esta resolucién, dejando sin efecto los apartados b) y c) del suplico
inicialmente consignado en el escrito rector de estos autos.

Contra el mencionado auto, por la representacion de la demandada, se interpuso
recurso de reposicién, alegando, en sintesis, en cuanto a la falta de legitimacién "ad
processum" el no haberse pronunciado respecto de los articulos 221 y 15.2 LEC y demas
concordantes; respecto del litisconsorcio pasivo necesario de las Administraciones Publicas
pues es la propia demandante quién imputa esta responsabilidad, por lo que debe ser llamada
la Administracién, y no puede juzgar una cuestién procesal, con base a una argumentacion de
fondo cuyo conocimiento le estd vedado y que, ademas, contradice lo demostrado por esta
parte en cuanto al régimen de autorizacién de especialidades farmacéuticas; en relacion al
litisconsorcio pasivo necesario de otros laboratorios no es cierto que estén desaparecidos,
como se recoge en la contestacion, y el tiempo transcurrido no es base suficiente para
desestimar la excepcion; la transaccion tiene efectos de cosa juzgada; no puede entenderse
subsanado el defecto legal en el modo de proponer la demanda, pues el que se aporte por la
actora un documento redactado por ella misma (y no reconocido por esta parte) no es un modo
véalido de identificar a los demandantes, se debi6 de aportar los DNI de cada uno de ellos, que
obran en poder de la actora, en el documento aportado no se realiza individualizacién alguna
de las cantidades reclamadas en este procedimiento, por lo que no es susceptible de subsanar
el defecto declarado en el auto, al respecto SAP Madrid Seccion 252 24-11-2008, en todo caso,
se dehié de dar traslado a esta parte para efectuar alegaciones.

Tras efectuar alegaciones e impugnar el recurso por la representacion de la parte
actora, por auto de 19-12-2012 se desestima el recurso de reposicién y se acuerda mantener
en todos sus pronunciamientos el auto recurrido.

Quinto. SENTENCIA DE PRIMERA INSTANCIA.

La sentencia de fecha diecinueve de noviembre de dos mil trece , estima en parte la
demanda en los términos resefiados en el primer antecedente de la presente resolucién, con
base a los siguientes fundamentos:

1. - En los fundamentos de derecho primero y segundo se recogen las alegaciones de
las partes en sus respectivos escritos de demanda y contestacion, asi como la resolucién de
las cuestiones procesales planteadas y resueltas mediante auto de 6 de noviembre de 2012, a
lo que debe afadirse, que la citada resolucion fue confirmada por auto de 19-12-2012; por lo
tanto, al haberse resefiado en los anteriores fundamentos primero y tercero de la presente
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resolucién las alegaciones de las partes, obviamos reiterar la sintesis efectuada en la sentencia
de instancia.

2.- En el fundamento de derecho tercero se resuelve sobre la prescripcion alegada por
la demandada

"A nadie se le escapa que el tiempo transcurrido desde que se pusieron en el mercado
medicamentos con talidomida y el momento de la interposicion de la demanda - con entrada en
este Juzgado el 17 de febrero de 2012-excederia, prima facie, de cualquier plazo legal que
pudiera resultar aplicable (responsabilidad contractual, responsabilidad extracontractual, dafios
causados por producto defectuoso...), no siendo en absoluto habitual en Derecho encontrarse
con supuestos como el que nos ocupa en el que para el ejercicio de la accidon se dejan
transcurrir por los afectados mas de cincuenta afios".

"Sabedora de esta circunstancia la asociacidn accionante alude en su escrito rector a la
doctrina elaborada por el Tribunal Supremo en torno al concepto de dafios continuados,
sosteniendo que este es el caracter de los que padecen sus asociados porque se trata de
patologias croénicas e irreversibles, cuyo alcance definitivo aiin no se ha establecido por la
ciencia médica. La parte demandada, por el contrario, considera que no se trata de dafios
continuados sino de dafios permanentes, consolidados y consumados en el momento en el que
se produjeron que no es otro que el del nacimiento de todos los afectados".

Tras resefiar la doctrina general sobre el instituto de la prescripcion sefiala: "Lo
relevante en este caso es la determinacién del momento inicial para que la prescripcion inicie
sus efectos . No existe duda cuando las consecuencias dafiosas se producen y agotan de
modo univoco e inmediato pero en los casos en los que la aparicién o consumacion del dafio
se dilata a lo largo del tiempo o en los que solo es posible conocer con exactitud su dimensién
cuando ha pasado tiempo, la cuestion es méas imprecisa y a la resolucién de estos casos
obedece la doctrina de los dafios continuados destacada por la parte demandante”.

Se resefia la doctrina jurisprudencial sobre la prescripcion respecto de los dafios
continuados, con cita de las SSTS 13-3-2007 , 15 octubre de 2008 , 22 de febrero 1991 ; 15 de
octubre de 2008 ; 16 de marzo 2010, y con base a esta doctrina jurisprudencial entiende que lo
determinante es establecer el inicio del computo del plazo: "Por ello, como se ha dicho, se
estima que el inicio del computo del plazo de prescripciéon debe establecerse, en el momento
en que resulta conocida la enfermedad y determinada la relacion causal con la parte
demandada, es decir en el momento en que los actores tienen un conocimiento cabal y exacto
de sus graves enfermedades o de los defectos permanentes originados, pues hasta que no se
determina este alcance no puede reclamarse por ellas ( STS 20 de mayo de 2009 , 14 de julio
de 2008 y 13 de julio de 2003 )".

"En el presente caso, es cierto como alega la parte demandada que el quebranto
principal derivado de la ingesta de talidomida era apreciable en el mismo momento del
nacimiento de los afectados y también parece incuestionable que, dado el tiempo transcurrido
desde que se produjeron los hechos, la mayoria de las secuelas y demas efectos perversos
habran quedado ya consolidadas al tiempo de interposicion de la demanda, porque muchos de
los padecimientos a los que se refiere la demandante no son sino consecuencias légicas y
previsibles, desde el punto de vista médico, del dafio principal que, segun los estudios y
articulos médicos obrantes en autos, viene constituido, fundamentalmente, por las
malformaciones de sus extremidades superiores o inferiores, de manera que se trata de
dolencias (v.g: lesiones de espalda o columna, dolor, artrosis, tensién o debilidad muscular...),
gue se generan al tratar de compensar las funciones de las que se carece con la activacion de
organos limitrofes o0 a los que afecta de forma directa la carencia de la funciéon por la
sobrecarga de miembros y érganos originariamente sanos. Desde este punto de vista las
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lesiones padecidas por quienes pudieran estar afectados por la ingesta prenatal de la
talidomida hace tiempo que podrian estimarse consolidadas con secuelas, aunque de la
documentacién técnica obrante en autos (informe Heidelberg y articulos de médicos
especializados en la materia) resulta con claridad que existe un empeoramiento generalizado y
progresivo en los afectados”.

"Sin embargo, no podemos ignorar en este ambito el contenido del informe Heidelberg
de fecha 21 de diciembre de 2012, mencionado por la actora en su escrito de demanda y traido
a las actuaciones en el acto de la audiencia previa. Lo que resulta de este informe el cual,
segun reza en el mismo, fue encargado por la Fundacién Contergan "para conocer la actual
situacion vital y las necesidades futuras de asistencia de los hombres y mujeres afectados por
el Contergan”, es que en fechas recientes se ha sabido que los afectados por la talidomida
pueden padecer dafios que se denominan en el propio informe "dafios secundarios, tardios o
de aparicion tardia" y que se distinguen expresamente de los que llama "dafios continuados” a
los que se ha hecho referencia anteriormente. Se trata de dafios que, si bien pudieran tener
también un origen prenatal, no se habian manifestado o conocido como vinculados a la
talidomida hasta fechas recientes, de hecho, no fueron objeto del cuestionario ni de las
entrevistas del estudio Heidelberg pero "fueron puestos de manifiesto al informar los afectados
de dolencias que eran reconducibles como dafios tardios" (pg. 195 y 202 del informe). Son
padecimientos asociados al sistema nervioso, al sistema vascular (arterias, venas y tejido
linfatico) y de la musculatura que segun el informe habrian sido constatados por las dos
terceras partes de los médicos que han atendido a afectados por la talidomida y que se
concretan, entre otros factores, en la imposibilidad de extraer sangre, problemas para medir la
tension arterial, disminucién circulatoria por espesor vascular reducido, debilidad muscular no
relacionada con la edad o desarrollo muscular atipico, desarrollo atipico de los vasos y nervios
periféricos...Se trata de dafios absolutamente diferentes a los que podrian considerarse como
secuenciales de la teratogenia, pues nada tienen que ver con el acortamiento de extremidades,
pero que se han objetivado en un nimero importante de afectados, por lo que el informe
vincula su existencia a la ingesta del medicamento y aconseja realizar una investigacion
sistematica de los mismos por cientificos independientes para valorar sus consecuencias
directas e indirectas ya que "las personas afectadas por el Contergan se ven en peligro por
ellos".

Por lo que concluye: "Esto implica que, a pesar del tiempo transcurrido desde los
hechos, en la actualidad no se tiene un conocimiento cierto, cabal, seguro, exacto y
absolutamente definitivo sobre el alcance de las lesiones y secuelas producidas por la
talidomida, es decir, los dafios derivados de su ingesta no estan plena y absolutamente
determinados ni consolidados, por lo que, en aplicacion de la doctrina jurisprudencial descrita
anteriormente, la accion rectora del procedimiento no puede considerarse prescrita”.

3.- En el fundamento de derecho cuarto se resuelve sobre "LA LEGITIMACION DE LA
DEMANDADA. GRUPO DE EMPRESAS"

Frente a la pretension de la actora de dirigir su demanda frente a un grupo de
empresas que identifica genéricamente "Farmacéutica Grinenthal" se constata que " no se
tiene constancia de que "Farmacéutica Griinenthal”, frente a la que genéricamente se dirige la
demanda, tenga personalidad juridica propia mas alla de la personalidad de las mercantiles
que conforman el grupo y, en principio, la circunstancia de conformar un grupo empresarial no
es suficiente para sentar una presuncion de identidad juridica entre todas las sociedades del
mismo, cuando, en este caso, se ignora cudles y cuantas lo conforman y como es la
organizaciéon del mismo".
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A su vez, se tiene en cuenta que: "Se ha personado en las actuaciones Griinenthal
Pharma S.A, en su propio nombre y asumiendo expresamente la cualidad y condicion de
demandada. La cuestion llegd a quedar incluida en el capitulo de cuestiones controvertidas en
el acto de la audiencia previa y se reiter6 en fase de conclusiones. Teniendo en cuenta lo
expuesto y lo establecido en los art. 6. 32y 52y 7. 42y 62 de la Ley de Enjuiciamiento Civil ,
asi como en el art. 24 de la Constitucién , no teniendo constancia de que el grupo empresarial
frente al que dice dirigirse la actora tenga personalidad juridica propia, ni tampoco de que como
tal grupo haya comparecido a través de Grinenthal Pharma S.A, no es posible emitir un
pronunciamiento declarativo o de condena frente a un grupo de empresas en abstracto que se
identifica por la actora como "Farmacéutica Grinenthal" sin ofrecer mas detalles sobre su
configuracién, composicion o estructura... Por todo lo expuesto debe considerarse que la
posicion de demandada ha sido ocupada en este procedimiento por la mercantil Griinenthal
Pharma S.A, con la que, ademas, se han seguido todas las actuaciones procesales desde su
personacion en autos para plantear declinatoria, sin perjuicio de lo que pueda resultar de la
aplicacion de la doctrina de los grupos de empresas en cuanto a la exigencia de
responsabilidad a las entidades que lo conforman”.

A tales efectos se destaca la sentencia de la Audiencia Provincial de Zaragoza de 11
de octubre de 2007 (Seccién 4 &) referida al intento de emplazamiento de una empresa
alemana en el domicilio de la filial espafiola.

Respecto de la legitimacion de Grinenthal Pharma S.A desde el punto de vista
sustantivo, se distinguen dos aspectos: "El primero tiene que ver con su condicién de mera
distribuidora en Espafia de los productos con talidomida fabricados por Grinenthal GmbH; el
segundo con el hecho de que se hubieran vendido en Espafia productos con el principio activo
de la talidomida por otros laboratorios distintos y ajenos a Grinenthal a través de la excepcion
de falta de litisconsorcio pasivo necesario, que fue expresamente rechazada por auto de 6 de
noviembre de 2012, e igualmente en cuanto a excepcion de fondo vinculada a la relacién
causal".

En el primer aspecto entiende que es de aplicacion la doctrina sobre los grupos de
sociedades desarrollada por la jurisprudencia del Tribunal Supremo, y como ejemplo se hace
referencia a la sentencia de la Audiencia Provincial de Madrid, seccion 92, de 20 de junio de
2005 , y en cuanto al caso concreto se sefiala: "En este caso el documento n° 33 de la
contestacion evidencia que MEDINSA, de la que la entidad demandada se dice sucesora, no
era una simple distribuidora de los medicamentos desarrollados por Griinenthal GmbH o
Chemise Grinenthal Pharma GmbH, sino que se identifica la misma como "concesionaria para
Espafia". La demandada no ha desplegado prueba alguna tendente a acreditar su
desvinculacion de la matriz , mas alla de referirse a su distinta personalidad juridica, no hay
documentos mercantiles que permitan establecer de manera cierta cual es el grado de
participacion o de vinculacién entre una y otra, pero, como se ha dicho, Griinenthal Pharma S.A
no es una simple sucesora de la empresa distribuidora de los medicamentos, sino la filial en
Espafia de la empresa matriz fabricante de los medicamentos, como reconocié en prueba de
interrogatorio su representante legal, lo que permite presumir que existe una unidad funcional y
de fines. De este modo, no es solo que pudiera atenderse a la doctrina jurisprudencial sobre la
extension de responsabilidad en los grupos de empresas, en virtud de la cual se produce una
unidad econdmica funcional y una unidad de intereses aunque las partes integrantes
pertenezcan juridicamente a sociedades formalmente independientes, sino que por su
condicién de filial en Espafa de la empresa matriz Grinenthal Pharma S.A asume frente al
usuario la responsabilidad de la bondad los productos que distribuyd, pues constituye frente a
aquél el dltimo eslabdn en la cadena de fabricacion, promocion y distribucion para el consumo
de los medicamentos desarrollados por la matriz (dominante) del grupo, sin que pueda
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escudarse en su condicién de "mera distribuidora”, cuando, ademas, los documentos obrantes
en autos evidencian, como luego se examinard, que tuvo pleno conocimiento de que se
estaban produciendo nacimientos con bebés que padecian malformaciones y que se habia
vinculado el fendbmeno a la ingesta de medicamentos con talidomida fabricados por la sociedad
matriz, medicamentos que MEDINSA estaba distribuyendo en Espafia. Es destacable en este
punto cémo en el escrito de contestacion se incluyen argumentos a través de los cuales se
trata de sostener el buen hacer de Grinenthal GmbH y como la unidad funcional y de fines e
intereses se evidencia a estos efectos, sin perjuicio de lo que se ha resuelto en parrafos
anteriores sobre la entidad que ocupa la posicion de demandada. Asi, en el tramite extrajudicial
promovido por la asociaciébn demandante se dirige reclamacion a la mercantil Grinenthal
Pharma S.A (documento n° 38 de la demanda) y responde D@ Maria Antonieta en nombre de
Griunenthal GmbH, como persona "responsable de las cuestiones sobre la talidomida en todo el
mundo"”, esta persona es quien asiste a las reuniones celebradas en Madrid instando a la
Asociacion reclamante a ponerse en contacto con D? Cristina , "persona de contacto sobre el
tema en Grinenthal Espafa”.

Respecto del segundo aspecto se sefiala: "...cuestiond también la demandada su
legitimacién pasiva con el argumento de que existieron otros laboratorios en Espafia que
fabricaron y distribuyeron productos con talidomida en el periodo al que se refieren los hechos,
vinculando la objecidn a la prueba de la relacion causal entre la conducta que se le atribuye y el
dafio por lo que serd examinada seguidamente".

4.- EL fundamento de derecho quinto se refiere a la "LA RESPONSABILIDAD DE LA
DEMANDADA. FALTA DE DILIGENCIA"

En este fundamento se hace referencia a los requisitos del articulo 1902 CC , y su
evolucién doctrinal y jurisprudencial, y tras referir las alegaciones de la demandada en su
contestacion, se sefiala:

" A nadie se le escapan las especiales circunstancias que concurren en este
procedimiento, derivadas fundamentalmente del largo tiempo transcurrido desde que se
produjeron los hechos hasta que se reclama por los perjudicados, lo que dificulta sobremanera
la posibilidad de obtener una prueba certera sobre todos y cada uno de los extremos que
vienen exigiéndose jurisprudencialmente para apreciar la responsabilidad y establecer la
obligacién de reparar el dafio causado, esencialmente el elemento causal.... No se pasa por
alto que la accion de la demandante no se basa en esta especifica regulacién de productos
defectuosos, inexistente en aquel momento, sino en la legislacidon sustantiva que regula la
responsabilidad extracontractual, con mencién genérica al cumplimiento de las obligaciones,
pero, sin duda, su espiritu puede ser tenido en cuenta en orden a poner de manifiesto la
proteccion reforzada que histéricamente se ha ido otorgando a los dafios derivados del
consumo de medicamentos, lo que resultaba, igualmente, de las previsiones del art. 28 de la
antigua Ley de Proteccion de los Consumidores de 1984 ...Asi, es un hecho absolutamente
notorio que la talidomida tenia efectos teratogénicos y que en aquella época fue el origen de
polineuritis en muchos bebés nacidos de madres que hubieran ingerido medicamentos con tal
sustancia durante la gestacion. Los estudios clinicos realizados sobre el fenédmeno han sido
abundantes... y las conclusiones similares en cuanto a establecer la clara incidencia de la
talidomida en el aumento considerable de malformaciones congénitas a principios de los afios
60, en definitiva, en cuanto sus efectos perversos y adversos...La notoriedad del hecho y el
profundo estudio que se ha realizado sobre el fendmeno a lo largo de estos cincuenta afios
eximen a la parte demandante de acreditar el efecto dafiino de la talidomida y las
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consecuencias lesivas derivadas de su ingesta por mujeres embarazadas...Es completamente
obvio que si se puso en el mercado un medicamento que ocasiond por su consumo las graves
y lamentables consecuencias antes descritas fue porque no se adoptaron todas las
prevenciones exigibles para evitarlas o porque, las adoptadas, resultaron manifiestamente
inadecuadas e insuficientes... Ademas, en el prospecto de uno de los medicamentos
distribuidos por la entonces MEDINSA, el Softenon, se indicaba, curiosamente, que era "de
accion segura, insipido e inocuo" (documento n° 33 de la contestacion), sin prevision alguna de
contraindicacion. Esto provocaba unas expectativas de seguridad, de atoxicidad, que no se
correspondian con el producto, generando una situacion de riesgo permanente vinculada a la
falta de diligencia de los laboratorios y MEDINSA era responsable de asegurarse de la
fiabilidad del prospecto de un medicamento que distribuia y para cuya adquisicién se ignora si
era precisa receta médica porque este punto no ha sido suficientemente aclarado (documento
n° 20 de los presentados en la audiencia previa por la demandante). No debe olvidarse que el
mero cumplimiento de todas las reglamentaciones administrativas o laborales no es suficiente
para excluir la concurrencia de culpa, o mejor la ruptura del nexo causal, cuando dichas
normas a la postre aparecen como insuficientes, pues pese a su cumplimiento se ocasiona un
dafio ( STS 25 de abril de 2002 y 21 de marzo de 2000 , entre otras), siendo destacable, por
otro lado, que tampoco se ha articulado en este procedimiento prueba técnica sobre la
adecuacion de la conducta del fabricante a las exigencias y conocimientos cientificos del
momento cuando el resultado dafioso evidencia que la experimentacion no fue suficiente,
adecuada ni acertada y cuando la exigencia en el campo comercial en el que nos encontramos
ha de ser, por motivos obvios, la maxima posible. La actuacion culposa en la fabricacién de los
medicamentos es extensible a la entidad que distribuy6 el producto en Espafia por los motivos
expuestos en el fundamento juridico anterior. Pero es que, ademas, le es atribuible a la entidad
Grunenthal Pharma S.A un comportamiento negligente absolutamente propio puesto que ha
resultado probado (documento n° 18 de los traidos por la actora al acto de la audiencia previa)
que, a sabiendas de los posibles efectos adversos del medicamento, la distribuidora MEDINSA,
a la que la demandada sucede, opt6 por "no informar a los médicos espafioles del motivo de la
interrupcién de las ventas" y por dar los "colabores externos una informacion parcial y no toda
la informacién”. Es decir, conociendo los efectos nocivos del medicamento que ya estaba en el
mercado y su gravedad se optd por no ponerlo en conocimiento de los profesionales médicos y
por informar "parcialmente" a los colaboradores externos, que son, precisamente, los que tratan
con los médicos y farmacéuticos en el proceso de distribuciéon y venta para el consumo. El
mencionado documento es una carta fechada el 21 de diciembre de 1961, dirigida por Chemise
Grunenthal GmbH a MEDINSA, en la que se alude a un telegrama de 27 de noviembre que se
habria remitido a la distribuidora para parar las impresiones de los nuevos prospectos y para
pedir la interrupcién de las ventas, y en la que, haciendo mencién a una misiva de 5 de
diciembre en la que MEDINSA habria indicado que "no informaran a los médicos espafioles del
motivo de la interrupciéon de las ventas y que a sus colabores externos les quieren dar una
informacion parcial y no toda la informacion”, Griinenthal adjunta copia de "la carta dirigida a
todos los médicos alemanes, de contenido textual idéntico que las representaciones de Suiza,
Paises Bajos, Bélgica y Portugal y otros paises" manifestando que les parece importante que
"toda su plantilla de colaboradores externos esté informada de forma exacta y objetiva para que
estén a disposicion de contestar adecuadamente las preguntas que pueda plantear algun
médico". Es decir, la distribuidora del Softenon en Espafia, conocedora de que se habia
ordenado por la matriz paralizar las ventas, conocedora del motivo de esta orden y conocedora
de los posibles efectos dafiinos del medicamento en recién nacidos, habia decidido "no
informar" a los médicos de los motivos de la interrupcién de la venta, supuestamente por "la
escasa distribucion del medicamento en Espafia”, escasa distribucién que no se acredita y que,
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en cualquier caso, nunca justificaria una omision de informacién que, sin duda, contribuy6 a
agravar la incidencia de la distribucién y el consumo de los productos dafinos (en) Espafia. Y,
finalmente, no puede olvidarse en este punto, que Griinenthal ha asumido publica y
mundialmente la responsabilidad por los dafios derivados de la fabricacion, distribucion y
consumo de los medicamentos con talidomida que produjo, por lo que no cabe ahora sostener
su actuar diligente con base en argumentos que carecen de base técnica y probatoria
suficiente".

5.- El fundamento de derecho sexto se refiere a "LA ACCION EJERCITADA Y EL
DANO. NEXO CAUSAL. REAL DECRETO 1006/2010"

"El hecho de que se haya admitido la legitimacién de la demandante para reclamar en
nombre de sus asociados, con base en el art. 11.2 de la Ley de Enjuiciamiento Civil , no implica
que puedan relajarse las normas para apreciar la concurrencia de la responsabilidad atribuida a
la adversa y en la que se basa la peticion de condena, cuando los perjudicados en este caso
no solo son personas facilmente determinables sino que han quedado plenamente identificados
como "grupo de afectados" en el auto mencionado de 6 de noviembre de 2012, ... y cuando en
la misma resolucion se determind, por un lado, que la asociacién litiga ejercitando las acciones
que corresponden a sus asociados por la accion dafiosa que se describe en la demanda, y por
otro lado que "la accién principal ejercitada-el reconocimiento de afectado por la talidomida-
requiere una individualizacion del sujeto inherente a la calificacion" y posteriormente, una
cuantificacion "también individualizada" de la indemnizacion que corresponda. La parte actora
alude al art. 221.1.1° parrafo segundo y en el plenario lo hizo al art. 519 de la Ley de
Enjuiciamiento Civil y parece considerar que, con base en los mismos, habra de ser la
ejecucioén de sentencia el momento procesal en el que se determine quiénes pueden estimarse
beneficiados por la condena, por lo que dulcifica la acreditacion del nexo causal. Sin embargo,
es exigible en esta fase procesal acreditar la existencia de una relacién causal entre la
conducta negligente atribuida a la demandada y el dafio por el que se reclama, en conexion
directa con el factor de imputabilidad".

Tras hacer una breve relacién en cuanto a los hechos significativos respecto de la
patente del principio activo de la talidomida en Alemania por Chemise Griinenthal GmbH en el
afio 1954 y la comercializacién en dicho pais desde octubre de 1957, su introduccién en
Espafia al menos desde junio de 1959 y quiénes la distribuyeron y comercializaron concluye:
"...siendo relevante que la primera en desarrollar el principio activo fue la sociedad alemana
Chemise Griinenthal GmbH y que cuando se introdujo en Espafia ya estaba siendo
comercializada en Alemania desde hacia varios afios, sin que consten acciones entabladas
frente a quienes pudieran estar violentando su derecho de patente. Teniendo en cuenta lo
expuesto, los primeros casos de afectados por la ingesta de medicamentos con talidomida
comercializados en Espafia pudieron empezar a evidenciarse, incluso aceptando la
determinacion del llamado periodo critico...al que alude la demandada con base en el articulo
de la Dra. Africa (documento n° 46 de la contestacion), en el primer trimestre de 1960. La
circunstancia de existir varios laboratorios que distribuyeron medicamentos con el principio
activo de la talidomida...no puede servir para negar la responsabilidad que podria exigirse a
Grinenthal Pharma S.A porque, en contra de lo sostenido por esta en el escrito de
contestacion, teniendo en cuenta la naturaleza de la accion ejercitada y las circunstancias
concurrentes, es plenamente aplicable a este supuesto la doctrina de la solidaridad impropia
mencionada por la demandante en el escrito rector. No parece cuestionable que, dado el
tiempo transcurrido desde los hechos y la escasa prueba sobre la forma en la que se
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comercializaban estos productos, se torna practicamente imposible acreditar qué medicamento
concreto fue suministrado y consumido por las madres gestantes de los afectados, de manera
que no seria posible establecer la participacidn precisa que ha de atribuirse en el hecho dafioso
a cada uno de los laboratorios que distribuyeron productos con talidomida, ni individualizar los
comportamientos. Ademas, no puede olvidarse que fue Grinenthal el primer laboratorio que la
sintetiz6. En este sentido la sentencia del Tribunal Supremo de 2 de enero de 2007 , entre
otras muchas...".

En cuanto a las fechas hasta que se comercializé la talidomida en Espafia y quienes
pueden considerarse como afectados, tras el examen de las pruebas practicadas y las
alegaciones de las partes, se hace referencia al RD 1006/2010: "Siguiendo estas pautas, en el
Real Decreto 1006/2010, de 5 de agosto, se establece como periodo en el que pudieron
producirse afecciones por talidomida el de los afios 1960 a 1965, sin duda contemplando un
espacio temporal en el que, a pesar de la Orden Ministerial de prohibicion de comercializacion
y a pesar de la anulacién administrativa de las autorizaciones, podian todavia existir en el
trafico o en poder de particulares medicamentos con talidomida, lo que se considera adecuado
desde el punto de vista estrictamente civil que nos ocupa, puesto que parece que se han
objetivado casos mas alla del afo 1963, sin perjuicio de que se hayan de dar los factores
determinantes de la responsabilidad antes aludidos. Ciertamente, como destaca la demandada
en su escrito de contestacion, este Real Decreto no se basa en principios de causalidad
absoluta, sino que reconoce el derecho a percibir las ayudas que regula a quienes "hayan
sufrido malformaciones corporales durante el periodo 1960-1965, cuyo origen no pueda
descartarse que pueda haber sido producido por la ingesta de talidomida en Espafia por la
madre gestante" (art. 2.1), pero (a) renglén seguido se exige que "el diagndstico que acredite lo
dispuesto en el apartado anterior se haya realizado por el Instituto de Salud Carlos Ili,
organismo auténomo dependiente del Ministerio de Ciencia e Innovacion" ( art. 2.2). Esto dltimo
permite determinar, entrando ya en las concretas peticiones del suplico del escrito rector
(peticion a), que en el caso de las personas a las que se les ha reconocido la condicion de
talidomidico con base en el Real Decreto 1006/2010 , si se ha establecido por personal técnico
especializado y atendiendo a los conocimientos cientificos actuales (sin duda mas avanzados
que aquellos con los que se contaba en los afios 60 y siguientes) una relacidn causal eficiente
(aungue no sea absolutamente excluyente) entre las malformaciones padecidas y la ingesta de
talidomida durante el embarazo de sus madres, pues es de presumir que el Instituto de Salud
Carlos Il habra tenido en cuenta en sus diagnésticos todas las variables que hubieran podido
influir en las malformaciones examinadas. En consecuencia, no cabe duda que en estas
personas, las que reciben las ayudas del Real Decreto 1006/10, concurren todos los
presupuestos previstos legal y jurisprudencialmente para declarar que son afectados por la
talidomida y para establecer la obligacion reparatoria de la demandada a la que alcanza la
responsabilidad con base en los argumentos desarrollados en péarrafos y fundamentos
anteriores (peticion d) de la demanda). Y ha sido suficientemente probado que, al menos seis
de los socios de AVITE que se incluyeron en el listado de afectados del auto de 6 de noviembre
de 2012, aquellos a los que se refieren los documentos n° 22, 32, 33, 34, 35 y 36 de la
demanda, perciben las ayudas del Real Decreto 1006/2010".

Se excluye a los socios que perciban ayudas de la Fundacion Contengan con el
siguiente argumento: "Respecto a estas Ultimas es obvio que el dafio esta siendo reparado ya
por la entidad fabricante de los medicamentos, por lo que no cabe atender la reclamacién
articulada a través de la Asociacion en este procedimiento ya que eso daria lugar a una
duplicidad indemnizatoria injustificada y no amparable legalmente al no haberse puesto de
manifiesto datos que permitan determinar que las ayudas de la Fundacién Contergan son
insuficientes o inadecuadas".
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Posibilidad de que socios de AVITE puedan acreditar en ejecuciéon de sentencia ser
beneficiarios de las ayudas del RD 1006/2010: "En cuanto a las restantes personas incluidas
en el listado, aunque no ha sido acreditada en autos su condicién de beneficiarios de las
ayudas del Real Decreto 1006/10, lo que se habria logrado simplemente incorporando la
resolucién administrativa recaida al efecto (prueba esta de no dificil obtencién para la actora),
se considera que tal cualidad puede hacerse valer en ejecucion de sentencia mediante la
aportacion del citado documento, sin causar indefensién a la demandada”.

Por lo que se concluye: "Procede, por lo tanto, declarar como afectados por la
talidomida a los socios de AVITE de los incluidos en el listado contenido en auto de 4 de
noviembre de 2012 que perciban o pudieran percibir en el futuro las ayudas econémicas
establecidas en el Real Decreto 1006/210, excepto (los) que estén recibiendo ayudas de la
fundacion Contergan, y reconocer a su favor, y a cargo de la mercantii demandada, una
indemnizacion de 20.000 euros por cada punto porcentual de minusvalia que les haya sido
reconocido”.

Respecto de los demas socios que no perciban ni pudieran percibir ayudas a los
efectos del RD 1006/12010, se plantea si puede resolverse respecto de los mismos a los
efectos del apartado d) del suplico de la demanda: "Finalmente cabe preguntarse si la
pretension ejercitada por AVITE es extensible a los socios que no estén percibiendo las ayudas
del Real Decreto 1006/2010 o si la accién ha quedado limitada a estos concretos socios, tras la
renuncia efectuada en el acto de la audiencia previa a los apartados b) y c) del suplico
mediante los cuales se habia solicitado "que se declaren como afectados por la talidomida, a
los efectos indemnizatorios del apartado d), a todos aquellos socios de AVITE a los que les sea
reconocida esta condicibn mediante resolucion administrativa o sentencia firme y que se
declare asi mismo el derecho a percibir indemnizaciones del apartado d) a los herederos de los
afectados, ya fallecidos, perceptores en vida de las ayudas del RD 1006/2010, o que vieran su
condicién de talidomidicos reconocida mediante sentencia o resolucién administrativa firme en
vida o tras su muerte". La cuestion es relevante porque en la letra d) del suplico se solicita que
se condene a Griinenthal a indemnizar "a los socios de AVITE afectados por la talidomida” (...)
y con base en esta peticidn la asociacion demandante sostuvo hasta el tramite de conclusiones
que puede dictarse un fallo estimatorio sin individualizacién de los beneficiados aludiendo al
caracter colectivo de la accion ejercitada”.

Tras hacer referencia a las alegaciones de la parte actora, se argumenta: "Estas
alegaciones se contradicen con el tenor literal del suplico del escrito rector el cual, tras la
audiencia previa, parece que solo alcanza a los socios de AVITE que reciben ayudas del Real
Decreto 1006/2010 porque se solicita que "se condene a Grunenthal a indemnizar a los socios
de AVITE afectados por la talidomida" después de una peticién declarativa de tal condicion que
solo alude a los perceptores de las ayudas publicas mencionadas, a menos que se entienda
que la letra d) del suplico contiene una peticion implicita de declaracion de la condicion de
afectados en este procedimiento para el resto de socios de AVITE o que, como insinda la parte
actora en la demanda, esa declaracion se hubiera de realizar a través de procedimientos
judiciales o administrativos posteriores (si bien, como se ha visto, se renuncia a la letra b) del
suplico en la que se fijaba este parametro) o en fase de ejecucion de sentencia. Lo que es
evidente es que la extensidn de los beneficios de la condena a otros socios de AVITE exige
una determinaciéon previa e individualizada de quiénes de sus socios son "afectados por la
talidomida”.

Tras la resefia del articulo 221 LEC se sefiala: "Y atendiendo a lo dispuesto en este
precepto debo decir que las pretensiones de la actora respecto a un fallo condenatorio abierto
e indeterminado no pueden ser atendidas, primero, porque no resultan de la redaccién del
suplico rector tal y como quedd tras el acto de audiencia previa, y, segundo, porque no nos
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encontramos ante un supuesto del segundo parrafo del art. 221.1.12 de la Ley de
Enjuiciamiento Civil ya que la declaracion individualizada de la condicién de afectado por la
talidomida, y, consecuentemente, de "beneficiado por la condena”, dada la naturaleza de
accion ejercitada y teniendo en cuenta que por resolucién de 6 de noviembre de 2012 quedé
perfectamente determinado el grupo de personas que se consideran perjudicadas, ha de ser
previa a cualquier pronunciamiento de condena y ha de basarse en la observacion de la
existencia de un nexo causal entre el comportamiento negligente que ha sido atribuido a la
parte demandada y las concretas lesiones que pueda padecer cada uno de los afectados... En
este caso si esa determinacion individual no ha sido posible en la fase declarativa de este
procedimiento no es por imposibilidad material, o por desconocimiento de la identidad de los
eventuales afectados, sino porque, lamentablemente, la asociacion demandante no ha
practicado prueba alguna, ni ha intentado practicarla, sobre las concretas lesiones que
padecen sus asociados y sobre su vinculacion o relacion causal con la ingesta de la
talidomida...Esta inactividad probatoria constituye una carencia que no puede ser suplida
dejando para ejecucién de sentencia la declaracién o el reconocimiento de la condicion de
afectado por la talidomida con base en unos parametros dificilmente acotables, que no habrian
sido traidos a las actuaciones a través de los cauces alegatorios y probatorios exigidos por
nuestro Derecho Procesal para que puedan surtir los efectos indemnizatorios instados y que
dependen de valoraciones médicas cualificadas de imposible determinacion reglada en la
resolucién que ejecutar (art. 519 Ley de Enjuiciamiento Civil ), con la consiguiente inseguridad
juridica. En las circunstancias expuestas la mercantil demandada serd condenada a indemnizar
en los términos antedichos a los socios de AVITE cuya condicién de afectados por la talidomida
ha sido reconocida en este procedimiento, es decir, los que perciben las ayudas del Real
Decreto 1006/210 (excepto los que estan siendo indemnizados por la Fundacién Contengan),
sin que se considere legalmente procedente emitir un pronunciamiento de condena con
indefinicién en cuanto a los sujetos beneficiados al amparo de los arts. 221 y 519 de la Ley
Procesal por los motivos expuestos"”.

6.- En el fundamento de derecho séptimo referido a los intereses se acuerda que se
devengaran desde la fecha de interposicién de la demanda, con el incremento legal desde la
fecha de la sentencia.

7.- En el fundamento de derecho octavo al entender que se trata de una estimacion
parcial de la demanda, no procede imponer las costas a ninguna de las partes.

Sexto. Recurso de apelacion.

En el recurso de apelacion interpuesto por la demandada GRUNENTHAL PHARMA
S.A, se alegan, en sintesis, los siguientes motivos:

1.- El recurso tiene por objeto la totalidad de los pronunciamientos de la sentencia de
fecha 19-11-2013 , los autos de fechas 6- 11-2012 (por el que se resuelven las cuestiones
planteadas) el de rectificacién de fecha 27-11-2012 y el de 19-12-2012 (resuelve el recurso de
reposicion), la resolucion oral dictada en la Audiencia Previa celebrada el 11-3-2013 sobre la
admision de la prueba documental presentada en el citado acto por la actora y la resolucion
oral al comienzo del juicio celebrado el 14-10-2013 con relacion a la inadmision del documento
n°® 90 de esta parte.

2.- DEFECTO EN EL MODO DE PROPONER LA DEMANDA
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Se dan por reproducidas las alegaciones de la contestacion, que ademas se ratifican
en este recurso.

Tras el auto de 6-11-2012 y el desestimatorio del recurso de reposicién de fecha 19-12-
2012 sigue existiendo un defecto legal en la demanda consistente en la ausencia de
individualizacién de las cantidades reclamadas que no ha sido subsanada por la demandante, y
asi se recoge en el auto de fecha 6-11-2012, aunque, a renglén seguido, considera que el
documento aportado por AVITE en el acto de la Audiencia Previa de fecha 23-10-2012 es
suficiente para entender subsanado el defecto.

Tal argumentacion no es de recibo, pues como esta parte alegd en el recurso de
reposiciéon, el que se aporte por la actora un documento redactado por ella misma (y no
reconocido por esta parte) no es un modo valido de identificar a los demandantes, se debi6 de
aportar los DNI de cada uno de ellos, que obran en poder de la actora, en el documento
aportado no se realiza individualizaciéon alguna de las cantidades reclamadas en este
procedimiento, por lo que no es susceptible de subsanar el defecto declarado en el auto, al
respecto SAP Madrid Seccién 252 24-11-2008 .

El auto de fecha 19-12-2012 deja imprejuzgadas las cuestiones planteadas por esta
parte.

La subsanacion parcial debié haber dado lugar al traslado a esta parte para hacer
alegaciones, tal y como pusimos de manifiesto en la interposicion del recurso de reposicion.

2.1.- Defecto legal en el modo de proponer la demanda en cuanto al concreto petitum
indemnizatorio. La falta de legitimacién activa "ad processum" de la asociacion demandante

Falta de legitimacion activa "ad processum" de la demandante para formular una
demanda con un fallo diferido en beneficio de terceros.

AVITE no es una asociacién de consumidores y usuarios por lo que carece de
legitimacion "ad processum" para accionar por la via del articulo 221 LEC ; AVITE no ha
acreditado cumplir con los requisitos necesarios para el valido ejercicio de acciones judiciales
en nombre de aquellos socios que sean menores de edad o incapacitados (al respecto
documento 3 de los aportados con la declinatoria respecto de un nifio nacido en el 2003
integrado en la Asociacion), por lo que respecto de los mismos precisaria de autorizacién
expresa de sus progenitores o tutores, o autorizacion judicial; de igual modo, carece de
legitimacién respecto de aquellos socios que hayan fallecido, pues los herederos no son ni
pueden ser socios de AVITE ( articulo 8 de los Estatutos); AVITE no ha acreditado
suficientemente (pues no lo son los documentos 5 y 6 de la demanda) haber dirigido a sus
asociados la comunicacion prevista en el articulo 15.2 LEC , ni con el documento aportado en
la primera sesién de la audiencia previa. Al respecto citar SAP Madrid Seccion 25 24-11-2008 .

2.2.- Defecto legal en el modo de proponer la demanda en cuanto al concreto petitum
indemnizatorio

A los efectos del art. 221.1.1° la actora no es una Asociacién de Consumidores y
usuarios, y aunque lo fuera, la demanda infringe los requisitos del citado precepto (al respecto
SAP Sevilla 22 enero 2004 ), sin que en el presente supuesto nos encontremos ante un caso
en que "la determinacién individual no sea posible", pues los socios de la actora son facilmente
identificables, lo que se confirma por la cita de la SAP Madrid 29-1-2000 (La Ley 22806/2002),
y la alusién que se hace en la demanda al articulo 15.2 LEC .

En el auto de 6-11-2012 la cuestidon procesal se resuelve mediante un analisis del
articulo 11.2 LEC lo que no implica que pueda acceder a la via del articulo 221 LEC .
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Por lo que sélo cabrian dos opciones, o bien entender que la accién se ampara en el
articulo 221 LEC , en cuyo caso AVITE no tiene legitimacién, o considerar que no se ampara
en el contenido del articulo 221, en cuyo caso no existe problema de legitimacién "ad
processum" pero si defecto legal en el modo de proponer la demanda en los términos
expuestos.

La cuestion no fue resuelta en el auto de fecha 19-12-2012, con infraccion del articulo
24 CEy 218 LEC.

3.- Falta del debido litisconsorcio
3.1.-Falta de litisconsorcio pasivo necesario de la Administracion del Estado

Cuando la demandante ejercita una accion de responsabilidad civil derivada de la
administracion de un medicamento, y en los términos en que se describe dicha accion en la
demanda, es claro que la indicada responsabilidad so6lo puede ser analizada con la
concurrencia de la Administracion del Estado como parte demandada.

La Ley del Seguro Obligatorio de Enfermedad de 14-12-1942 (BOE 27-12) y su
implantacion desde 1944, determina que los hechos dafiosos (segun la demanda la
administracion de la talidomida durante la gestacion) tuvieron lugar en el contexto de una
prestacion sanitaria por las administraciones publicas. De hecho, en la segunda sesion de la
Audiencia Previa celebrada el 11-3- 2013, la demandante aporté una copia del catalogo de
medicamentos cubiertos por el SOE (Seguro Obligatorio de Enfermedad).

A esta responsabilidad se ha de afiadir la imputacién expresa realizada en la pagina 34
de la demanda "los médicos la regalaban también como muestra farmacéutica, sin control
alguno y sin receta médica, porque entonces existia ese modo de hacer las cosas".

Ademas se efectlia una triple imputacion a la Administracion en el aspecto regulatorio
(insuficiente regulacion de las especialidades farmacéuticas) en el supervisor (en la demanda
se dice que se retird en el afio 1965) y en el administrativo (al negarse por las autoridades de la
época la existencia de afectados).

Se debe de tener en cuenta el Informe del Ministerio Fiscal de fecha 22-3-2012, al
pronunciarse a favor de la competencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

En el auto de fecha 6-11-2012 se desestima la excepcién, al entender, en resumen,
que: "no existe, obviamente, ninguna conducta positiva de la Administracién o sus agentes que
pueda relacionarse casualmente con los dafios sufridos por los actores en la época a la que se
contraen los hechos y si, como parece, no existia ninguna norma que impusiera a la
Administracion un deber concreto de control previo sobre la comercializacién o dispensacion de
medicamentos, no parece posible encontrar titulo de imputacion de responsabilidad alguno
frente a la Administracion”.

Tales conclusiones no son ciertas por cuanto:

Si existia un régimen de revisién, verificacién y autorizacion administrativa de las
especialidades farmacéuticas, por lo que, el titulo de imputacién existe.

La actora, en su demanda, imputa a las Administraciones Publicas el incumplimiento de
deberes especificos, como es la dispensacion del medicamento por el Sistema Nacional de
Salud (en aquel momento SOE), asi como una tardia prohibicién y retirada del producto.

La desestimacion del litisconsorcio pasivo necesario de la Administracién Publica
Sanitaria se asienta en el auto sobre una cuestion (el andlisis material de la posible
responsabilidad de la Administracién) de la que sélo puede conocer un orden jurisdiccional
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distinto y que esta vedada a este Tribunal, y contradice lo demostrado por esta parte en cuanto
al régimen de autorizacion de especialidades farmacéuticas.

Cuestiones que ni tan siquiera fueron debidamente resueltas en el auto de 19-12-2012,
pues con infraccion de los articulos 24 CE y 218 LEC se limita a su desestimacién alegando
que: "El auto recurrido, con las limitaciones y perentoriedad del momento procesal en el que se
dicta, razona todas y cada una de las excepciones invocadas, por lo que el juicio remisorio
conduce a mantener la resolucion en sus propios términos".

3.2.- Falta de litisconsorcio pasivo necesario de otros sujetos y entidades juridico-
privadas

En la demanda se reconoce y se acredita la existencia de otras entidades que
fabricaron y distribuyeron talidomida en el periodo temporal relevante, por lo que no son
aplicables los presupuestos jurisprudencialmente establecidos para la aplicacion de la
solidaridad impropia.

En el auto de 6-11-2012 se justifica la inexistencia de litisconsorcio alegando que "su
apreciacion requiere la existencia de un nexo comun o comunidad de riesgo procesal entre los
litisconsortes.../... lo que en el supuesto analizado en modo alguno se advierte, teniendo en
cuenta el extraordinario tiempo transcurrido desde la pretendida comercializacién y la forzada
comunicacién de responsabilidad a los sujetos desaparecidos del trafico mercantil y societario”.

Respecto de esta afirmacion cabe decir: Es claro que el nexo comln o comunidad de
riesgo procesal existe desde el momento en que la demandante identifica el presunto hecho
como es la administracion de talidomida durante la gestacién y el tiempo transcurrido no es
base suficiente para desestimar la excepcion.

Con relacion al auto de 19-12-2012 se han de efectuar las mismas consideraciones que
en el apartado anterior.

4.- INDEBIDA ADMISION DE DOCUMENTOS PRESENTADOS POR LA ASOCIACION
DEMANDANTE EN UN MOMENTO PROCESAL NO INICIAL DEL PROCESO

No debieron admitirse los documentos aportados en el acto de la audiencia previa
celebrada el 11-3-2013, en concreto los numerados en el escrito de 2-4-2013:

a) Los n° 1, 2,3 y 10 por hacer referencia a un procedimiento seguido en Australia en el
gue ni la actora ni la demandada son parte.

b) documento 16 por tratarse de una fotocopia de un libro obtenido en la Biblioteca
Nacional de Espafia, por infraccion del articulo 265 apartados 1 (debié aportarse con la
demanda) y 2 (es documento que estaba en plena disponibilidad de la demandante), sin hacer
designacion de archivos.

c¢) los documentos 17 a 22 al haberlos obtenido la demandante del Archivo Estatal de
Renania del Norte-Wesfalia, por infraccion articulo 265.1 y 2 LEC , sin que pueda alegarse que
con los indicados documentos se trataba de contradecir alegaciones del demandado,
argumento rechazado por la STS 13-12-2011 , pues lo que se pretende es replicar a la
contestacion respecto a la diligencia por esta parte, cuando los indicados extremos de la
contestacion vienen motivados por lo alegado por la demandante en la demanda. No se
efectud la oportuna designacion de los archivos, salvo la referencia en la pagina 10 de la
demanda al aludirse a archivos "implicitos" o "indirectos".

5.- INFRACCIONES LEGALES COMETIDAS POR EL FALLO DE LA SENTENCIA
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El fallo infringe los articulos 217.1, 219 LEC , 265 y 269 de la misma Ley .
En ningln caso se presentaron los documentos que, sin embargo, la sentencia
considera necesarios como determinantes del fallo:

La condiciéon de beneficiario bajo el RD 1006/2010.

Los puntos de invalidez administrativamente reconocidos, supuestamente, a los
beneficiarios por la sentencia.

La condicion de excluido por la Fundacion Contergan, y

La condicién de miembro de la asociacion demandante.

Ninguno de estos presupuestos se encuentran acreditados, y los documentos debieron
ser aportados con la demanda. Por lo tanto, y pese a los argumentos de la pagina 22 de la
sentencia, la demanda debié de ser desestimada (art. 217.1), el fallo contiene una condena
"abierta" en la que los beneficiarios de la condena no estan determinados y, en su caso, sélo
podrian determinarse en ejecucion de sentencia.

No se determinan las cantidades por lo que se infringe el articulo 219 LEC , asi SSTS
12-11-2012 y 21-11-2013.

6.- Motivos de apelacion de la sentencia en relacion con la prescripcion de las acciones
ejercitadas

6.1.- Infraccién legal del articulo 1968.2 CC y doctrina del Tribunal Supremo

En la sentencia se expresa que " En el presente caso, es cierto como alega la parte
demandada que el quebranto principal derivado de la ingesta de talidomida era apreciable en el
mismo momento del nacimiento de los afectados y también parece incuestionable que, dado el
tiempo transcurrido desde que se produjeron los hechos, la mayoria de las secuelas y demas
efectos perversos habran quedado ya consolidadas al tiempo de interposicion de la demanda,
porque muchos de los padecimientos a los que se refiere la demandante no son sino
consecuencias légicas y previsibles, desde el punto de vista médico, del dafio principal que,
segin los estudios y articulos médicos obrantes en autos, viene constituido,
fundamentalmente, por las malformaciones de sus extremidades superiores o inferiores, de
manera que se trata de dolencias (v.g: lesiones de espalda o columna, dolor, artrosis, tensién o
debilidad muscular...), que se generan al tratar de compensar las funciones de las que se
carece con la activacion de érganos limitrofes o a los que afecta de forma directa la carencia de
la funcién por la sobrecarga de miembros y érganos originariamente sanos. Desde este punto
de vista las lesiones padecidas por quienes pudieran estar afectados por la ingesta prenatal de
la talidomida hace tiempo que podrian estimarse consolidadas con secuelas..."

Con base a estos razonamientos es claro que las acciones ejercitadas estan prescritas:
Se trata de la administracién de unos farmacos que sélo estuvieron en el mercado espafiol
entre 1959 y 1961 (respecto a MEDINSA entre noviembre 1960 y noviembre 1961). El
fundamento de la responsabilidad fue patente desde el nacimiento de los presuntos afectados
por los productos con talidomida comercializados por MEDINSA, esto es, en algin momento
entre junio/julio 1961 y agosto/septiembre 1962, por lo tanto, los miembros de la asociacion
estaban en disposicion de ejercitar las acciones desde el nacimiento o, al menos, desde que
alcanzaron la mayoria de edad (1979 y 1980). A tales efectos STS Sala Tercera 8-10-2012 . Se
trata de dafios materializados claramente en el momento del nacimiento y que gozan de
reconocimiento administrativo, al menos, 40 afios antes de la interposicion de la accion.
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AVITE reclama el resarcimiento de los "punto(s) porcentuale(s) de minusvalia
reconocida por la Administracién espafiola a cada uno de ellos", y los puntos de discapacidad
reconocidos en base a las malformaciones congénitas tienen que haber tenido reconocimiento
administrativo al menos desde el afio 1981 (RD 1723/1981, de 24 de julio, sobre el
Reconocimiento, declaracién y clasificacién de las condiciones de subnormal y minusvalido,
BOE 10-8-1981), si no desde 1971 (Orden de 1-12-1971).

La actora no aportd, cuando tenia el deber de hacerlo, las correspondientes
resoluciones administrativas respecto de la totalidad de sus socios, pero si respecto de alguno
de ellos, asi con relacién al socio Sr. Virgilio (documento 22 de la demanda), socia Sra. Mari
Luz (folio 4 del documento 32 de la demanda), socia Sra. Alimudena (folio 4 documento 33),
socia Sra. Asuncién (folio 4 documento 34), socia Sra. Caridad (folio 4 documento 35), socio
Sr. Amador (folio 2 del documento 36).

La prescripcion ha sido declarada por Tribunales extranjeros, asi Sentencia del Tribunal
de Primera Instancia de Bruselas 21-11- 2011 (documento 22 de la contestacion).

La interpretacidn flexible de las normas que regulan la prescripcién que conduzca, en la
practica, a la exclusion de la misma es contraria a derecho, como declara el TS (Sentencias 29-
2-2012,19-1-2011, 5-5-2010 ), y AP de Madrid (seccion 10 8-11-2005 , y en especial, Seccion
92 29-6-2012 (recurso 361/2012 ).

Por lo que no puede ser de recibo la tesis de la sentencia objeto del presente recurso,
pues se llegaria al absurdo de que habria de esperarse al fallecimiento de los asociados en
cuyo nombre se ejercita la accion.

La demandante ha reconocido que la accibn se encuentra prescrita, asi la carta
recibida por Don. Baldomero de las autoridades sanitarias de fecha 6-5-1980 (documento 25 de
la demanda), documental emitido por TVE el 11-1-2004 (documento 25), rueda de prensa
convocada por la actora en el afio 2004 (documento 26), carta de la hoy demandada de fecha
7-12-2005 rechazando las pretensiones de AVITE (documento 27), reportaje de la publicacion
"Cermi" en diciembre de 2006 en el que se incluye la concentracion llevada a cabo por socios
de AVITE ante la sede de la demandada el 26-10-2006 (documento 28).

6.2.- Infraccion legal por aplicacién errénea de los articulos 1968.2 y 1969 del CC y art.
217 LEC : La teoria de los dafios continuados y la carga de la prueba de las circunstancias
impeditivas de la prescripcién de responsabilidad civil extracontractual

La sentencia desestima la alegacién de prescripcién y la argumentacion al respecto se
hace en la pagina 8 de la misma, mediante la técnica de aludir a unos dafios tardios.

Se ha de apreciar contradiccion en la sentencia, pues pese a condenar al resarcimiento
de unos supuestos dafios, unas paginas antes declara "a pesar del tiempo transcurrido desde
los hechos, en la actualidad no se tiene un conocimiento cierto, cabal, seguro, exacto y
absolutamente definitivo sobre el alcance de las lesiones y secuelas producidas por la
talidomida".

La sentencia confunde entre el dafio continuado y el dafio permanente y, finalmente, en
la errénea e incompleta valoracion de la prueba que obra en las actuaciones. A tales efectos la
ya citada sentencia AP Madrid Seccién 92 29-6-2012 (recurso 361/2012 ) (paginas 55 a 57 de
la sentencia).

De conformidad al articulo 217 LEC , acreditada la existencia de prescripcién extintiva,
es carga probatoria de la actora acreditar la concurrencia de circunstancias supuestamente
impeditivas de la misma (al respecto STS 5-5-2010).

La sentencia declara "Desde este punto de vista las lesiones padecidas por quienes
pudieran estar afectados por la ingesta prenatal de la talidomida hace tiempo que podrian
estimarse consolidadas con secuelas...", por lo que a la actora correspondia la carga de la
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prueba para derivar la existencia de padecimientos posteriores que permitan "mover" el "dies a
quo" a una fecha posterior al nacimiento. Por la actora no se ha aportado prueba alguna al
respecto, pues se ha negado a aportar documento alguno relativo al supuesto dafio que sufren
sus asociados (como también se reconoce en la sentencia en la pagina 22).

6.3 Infraccién legal de los articulos 24.2 CE y 218 LEC en relacién con la valoracion de
la prueba en general y del informe Heidelberg en particular y falta de motivacién de la sentencia

El informe Heidelberg fue admitido en la segunda sesion de la audiencia previa
celebrada el 11-3-2013 bajo la siguiente condicion "ante esos hechos, ante esas
circunstancias, ante esa dificultad no puedo més que admitir con mas holgura ese tipo de
documentos, que lo que no son es fundamento de la demanda, porque eso si que claramente
no lo es".

El informe fue elaborado por el Instituto de Gerontologia de la Universidad Rupert Karl
de Heidelberg, para la Fundacién Contergan y con relaciéon a la informacién facilitada por
individuos que reciben las ayudas que distribuye la Fundacion, por lo que, en sentido positivo,
s6lo puede servir como resultado de un estudio estadistico de las manifestaciones realizadas
por unos pensionistas (no todos hicieron referencia a los supuestos dafios tardios) de la
Fundacién (que no puede suplir la ausencia de prueba que debia acreditar que en cada uno de
los casos de los socios de AVITE se habian producido los dafios tardios a los que se alude en
la sentencia) y en sentido negativo, pues los pensionistas de la Fundacién han sido excluidos
del fallo de la sentencia.

El informe no es un documento médico, sino un reporte estadistico en sentido amplio
hecho a base de entrevistas a pensionistas de la Fundacién, de ahi que, en su punto 6.13
(pagina 244) dispone "deberia realizarse una investigacion cientifica sistematica de los dafios
causados en etapa prenatal pero descubiertos mas tarde (los llamados dafios tardios) que se
concentre en la colocacion errénea de vasos, nervios y musculos. El desarrollo de criterios
relativos a la existencia de estos dafios prenatales es el presupuesto necesario para probarlos
y reconocerlos como dafios", con esta manifestacion queda claro el nulo valor médico-cientifico
(que el Informe expresamente excluye) en materia de dafios.

Por lo tanto, al fundar la exclusién de la prescripcion en el citado informe, lo hace con
base a un documento que no se ha elaborado con informacion personal de las personas a cuyo
favor se ha reconocido una indemnizacion en el fallo (sino por personas expresamente
excluidas por el fallo), se trata de un documento que ni tan siquiera tiene el valor de un estudio
cientifico sistematico y no constituye prueba del denominado "dafio tardio", y no es descartable
gue tales dafios hayan aparecido no ahora, sino hace 15, 10 o mas afios; sin analizar si esos
supuestos dafios sobrevenidos, como posibilidad tedrica citada en las paginas 195 y 202 del
Informe (a las que la sentencia hace referencia) existen realmente en cada una de las
reclamaciones interpuestas, via acumulacion, por la demandante; configurando como un dafio
nuevo algo que era perfectamente conocido, y en cualquier caso previsible en el nacimiento
(imposibilidad de extraer sangre, problemas para medir la tensién arterial), con indefensién
para esta parte, pues se excluye la prescripcién con base a un documento que no puede suplir
la minima informacién médica veraz que la actora tenia a su disposicion (informes médicos de
sus asociados) y no aportd, y ni tan siquiera se reclama indemnizaciéon por ese tipo de dafio
tardio.

En junio de 2011 se interpuso demanda de conciliacion, y ha quedado acreditado que
durante el afio 2004 la asociacién y los miembros de la misma participaron en diversos
programas de television en los que reconocian que las acciones habian prescrito, asi el
documental emitido por TVE el 11-1-2004 (documento 25), rueda de prensa convocada por la
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actora en el afio 2004 (documento 26), carta de la hoy demandada de fecha 7-12-2005
rechazando las pretensiones de AVITE (Documento 27), reportaje de la publicacion "Cermi" en
diciembre de 2006 en el que se incluye la concentracion llevada a cabo por socios de AVITE
ante la sede de la demandada el 26-10-2006 (documento 28), es mas, en el afio 2007, el
Centro de Investigacion de las Anomalias congénitas realizé un informe (documento 57 de la
contestacion); a lo largo del 2009, con las numerosas propuestas hechas en el Congreso que
culminaron con la aprobacion de la Disposicién Adicional 572 de la Ley 26/2009 , que
establecia la indemnizaciéon a las "victimas de la talidomida", por lo tanto, desde 2004 la
Asociacion o sus asociados estaban en disposicion de ejercitar las acciones.

6.4.- Infraccion legal de los articulos 1968.2 y 1969 Cddigo Civil en relacion con las
consecuencias legales que tendria la aparicion de unos supuestos dafios tardios: en todo caso,
s6lo habria lugar al resarcimiento de aquellos dafios de aparicion posterior que se hayan
ejercitado en tiempo habil al efecto

Segun tiene declarado la jurisprudencia, en el caso de dafios continuados, el cdmputo
del plazo de prescripciéon no se inicia hasta la produccién del definitivo resultado, pero sélo
cuando no es posible fraccionar en etapas diferentes o hechos diferenciados ( SSTS 7-4-97 y
4-7-98 ) de donde se deriva que si es posible dicho fraccionamiento deberia iniciarse el
cémputo desde cada hecho dafioso.

El fraccionamiento es perfectamente posible en el presente supuesto, por lo que debié
de estimarse la prescripcion respecto de aquellas malformaciones que ya estaban presentes en
el momento del nacimiento.

6.5.- Otras consideraciones sobre la prescripcion

La Fundacién Contergan (documento 41 contestacion) ha reconocido a 9 personas que
se encuentran cobrando pensiones, y 40 solicitudes pendientes de analisis, la Agencia Europea
del Medicamento (en informe de 2008, documento 23 de la contestacién) establece que la
talidomida no es un agente mutagénico (genotéxico), los sucesos de la talidomida nunca fueron
ocultados en Espafia, no es preciso un reconocimiento administrativo de la condicién de
afectado, no ha existido reconocimiento por la demandada de su responsabilidad.

7.- Motivos de apelacién en relacién a la falta de legitimacién pasiva "ad causam" e
indebida aplicacion de la teoria de la solidaridad impropia

En el periodo temporal relevante otras compafiias (distintas a la demandada)
comercializaron, distribuyeron y vendieron otros preparados de talidomida en Espafa,
"Softenon" (comercializado por MEDINSA) comenz6é su venta en noviembre del 1960
(documentos 19 y 22 aportados por la demandante en la segunda sesion de la audiencia
previa), tras la correspondiente autorizacion administrativa (en Espafia no se podia
comercializar un medicamento sin la previa autorizacién administrativa), sélo los que hubieran
nacido a partir de junio/julio 1961 pueden, en teoria, ser afectados por la talidomida
comercializada, en su momento, por MEDINSA.

En la sentencia se aplica la solidaridad impropia (aunque se refiere a la responsabilidad
por hecho ajeno), sin embargo, no se aporta prueba respecto de qué producto concreto fue
administrado, e incluso, como se acreditd en el procedimiento, esta parte tiene constancia de
gue al menos uno de los socios de AVITE (don Eugenio ) el producto supuestamente vinculado
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a la malformacion fue Imidan (comercializado por PEVYA) (documentos 35 y 39 de la
contestacion).

Para la aplicacion de la solidaridad impropia la jurisprudencia siempre ha exigido
pluralidad de agentes implicados en el dafio, y ademas, que la conducta de unos y otros sea
indiscernible (por todas STS 6-3-2013 ), lo que no puede apreciarse en el presente supuesto,
pues no se ha alegado (ni probado) que cada una de las madres consumid productos con
talidomida de varios o todos de los que se comercializaban, y ademas, en el periodo de media
entre la 52 y la 82 semana de gestacion.

Jamés puede determinarse que el supuesto titulo de imputacion de la responsabilidad
sea el que "fue Grunenthal el primer laboratorio que la sintetiz6" (parrafo cuarto de la pagina 18
de la sentencia), pues ha de entenderse absurdo.

La demandada no era titular del registro farmacéutico y la teoria de los grupos no sirve
para imputar responsabilidad por hecho ajeno.

Es lamentable que la sentencia funde la condena en la afirmacién "sin que consten
acciones entabladas frente a quienes pudieran estar violentando su derecho de patente”, pues
tal alegacién fue introducida por AVITE en tramite de conclusiones del juicio, sin que esta parte
pudiera defenderse o aportar pruebas, y la afirmacién es falsa, pues se ha acreditado que la
afirmacion sobre supuestas relaciones entre Chemie Grunenthal GmbH y otros fabricantes
espafioles de talidomida es rotundamente falsa.

8.-Inexistencia de hecho dafoso

El hecho dafioso so6lo puede consistir en la administracion de un producto con
talidomida comercializado, en su momento, por MEDINSA en Espafia a las progenitoras, de las
personas en cuyo nombre se ejercita la accién, en algin momento entre la 5% y 8% semana de
gestacion.

No se ha acreditado la fecha de nacimiento de los asociados, pues sélo se aportd un
listado titulado como "certificado” emitido por el Presidente de la Asociacion (quien no es
funcionario publico) y fue expresamente impugnado; y sin prueba alguna respecto a qué
concreto producto fue el administrado a cada una de las progenitoras.

No se acreditan las malformaciones congénitas pues no se aporta ni un solo
expediente médico de los asociados (ni tan siquiera un certificado médico), sin acreditar
quiénes de los asociados son beneficiarios de las ayudas del RD 1006/2010 y, por supuesto,
sin aportar copia del informe de evaluacion del Centro de Investigacion de Anomalias
Congénitas.

La carga de la prueba del hecho dafioso corresponde a la actora, y falta toda
acreditacion de que la talidomida distribuida por MEDINSA fuera la causante de las
malformaciones.

El Sr. Francisco (propietario del laboratorio PEVYA) registr6 el medicamento ante la
Direccién General de Sanidad en noviembre de 1959 (documento 8 contestacion) y en 1959
PEVYA estaba promocionando sus productos con talidomida como principio activo (documento
10) aunque el registro de la patente se produjera en diciembre de 1960 (documento 38 de la
contestacion), es mas, tampoco Nessa (que registré su producto el 11-6-1959, documento 17
de la contestacidn) necesité de una patente del procedimiento industrial para comercializar la
talidomida en Espairia.

La especialidad del "Softenon" (comercializado por MEDINSA) fue autorizado por las
Autoridades sanitarias el 7-6-1960 (documento 34 de la contestacién) y no fue hasta julio 1960
cuando se concedio la licencia de exportacion (documento 21 de la demandante aportado en la
segunda sesion de la Audiencia Previa), comenz6 su venta en noviembre de 1960
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(documentos 19 y 22 aportados por la demandante en la segunda sesién de la audiencia
previa), y se retiraron todos los productos del mercado espafiol en diciembre de 1961.

No es imposible la prueba sobre qué medicamento fue suministrado y consumido por
las madres gestantes, asi respecto del socio don Jose Luis se acredita que su madre tomé
Imidan (documentos 35 y 39), 9 personas se encuentran reconocidas por la Fundacion
Contergan por lo que han podido aportar las correspondientes pruebas, y podria determinarse
por pruebas indirectas, asi las fechas de nacimiento con relacion al periodo de comercializacion
de Softenon y retirada del mismo.

9.- Inexistencia del dafio debidamente acreditado por la actora

El dafio, nominalmente considerado, es la malformacion congénita que,
supuestamente, sufren loa asociados en cuyo nombre se ejercita la accion.

La actora no ha aportado ni expedientes, ni informes, ni certificados médicos, ni
expedientes administrativos, ni reconocimientos de invalidez, como se recoge, de manera,
expresa en el fundamento de derecho sexto de la sentencia.

10.- Inexistencia o falta de acreditacién de la necesaria relacion de causalidad entre el
supuesto hecho y el supuesto dafio

En la sentencia se infringe el derecho de defensa cuando se invierte la carga de la
prueba, se hacen presunciones judiciales en forma prohibida por la Ley y se alcanza un fallo
contrario a la Ley de Ritos, e infringe, ademas, el Derecho a la igualdad del articulo 14 CE , que
también incluye la igualdad en la aplicacion de la Ley.

La sentencia, en cuanto a la relacién de causalidad, pese a reconocer que por la actora
no se han aportado documentos ni pruebas sobre la relacién entre las lesiones que padecen
sus asociados y su vinculaciéon con la ingesta de la talidomida, llega a un fallo condenatorio
parcial por la notoriedad del hecho y por el profundo estudio que se ha realizado sobre este
fenémeno a lo largo de 50 afios que eximen a la actora acreditar el efecto dafiino de la
talidomida y las consecuencias lesivas de su ingesta por mujeres embarazadas, por lo que se
realiza una presuncion errénea y prohibida.

No es cierto que todas las malformaciones congénitas puedan atribuirse a la
talidomida, pues han existido siempre, incluso las referidas a las extremidades, y también la
focomelia. Por lo tanto, a los efectos del aspecto factico de la causalidad, deberia de haberse
identificado de manera concreta y detallada la concreta malformacién, con la aportacion de una
copia del expediente médico de las personas en cuyo nombre se ejercita la accion, y la
demandante ha optado por no aportarlos al procedimiento (tal y como se recoge en el
fundamento de derecho sexto de la sentencia). Se ha de tener en cuenta el documento 46 de
esta parte y el informe pericial respecto de las causas (no todas atribuibles a la talidomida) de
las malformaciones congénitas.

Se ha debido de aportar la acreditacién de la exposicion al farmaco, asi las fechas de
nacimiento, que se administré talidomida a la madre gestante y en qué fechas en relacién con
el periodo gestacional, y finalmente un diagnéstico diferencial de la etiologia de las
malformaciones desde la perspectiva médica (lo que estaba a disposicion de la actora al litigar
bajo el beneficio de justicia gratuita por lo que pudo solicitar la practica de la prueba pericial
correspondiente).

Todos los extremos anteriores han sido ocultados por la actora, y lo ha hecho porque
sabe positivamente que mas del 90% de sus miembros ni son, ni pueden ser afectados por la
talidomida.
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Todas las alegaciones realizadas por esta parte, como los documentos e informes
aportados, permanecen imprejuzgados a la vista de la soluciébn dada por la sentencia para
establecer la relacién de causalidad. De las pruebas aportadas se pueden derivar las
siguientes conclusiones: (a) Las malformaciones congénitas en las extremidades obedecen a
multitud de causas, muchas de ellas desconocidas, (b)Existen sindromes de origen genético o
desconocido que cursan malformaciones similares a las que tradicionalmente se vienen
atribuyendo a la talidomida, (c) Existen factores ambientales (virus y otros) con capacidad para
causar malformaciones similares a las que tradicionalmente se vienen atribuyendo a la
talidomida.

Ademas, aunque se acredite que se administro talidomida durante la gestacion ello no
significa "per se" que se produzcan malformaciones, y no todas las malformaciones observadas
en personas expuestas a la talidomida son atribuibles al farmaco (documento 46 de esta parte
e informe pericial). En definitiva, porque el axioma "malformacién-talidomida" es falso, desde un
punto de vista técnico-cientifico siempre es necesario realizar un diagnostico diferencial.

No puede negarse que la talidomida, en términos generales y en sentido amplio, puede
ser causa de determinadas malformaciones congénitas, pero ello no exime de establecer que
en cada uno de los casos las malformaciones tienen causa en la ingestion del farmaco (en
concreto el distribuido por MEDINSA), por lo que el argumento de la notoriedad no puede ser
valido.

Ha de tenerse en cuenta el aspecto juridico, en cuanto a la determinacién de la
causalidad y las teorias sobre la misma, y la jurisprudencia ha reiterado la necesidad que
concurra una imputacion objetiva entre los dafios y la conducta u omisién del agente, es carga
del actor acreditar esta relaciéon de causalidad, y aunque no requiere absoluta certeza, si exige
una probabilidad cualificada, y no meras conjeturas, deducciones o probabilidades.

11.- El Real Decreto 1006/2010 y la incapacidad del mismo para establecer la relacion
de causalidad

No puede establecerse la relacion de causalidad con base a la asuncion de lo que se
haya hecho o dejado de hacer en un procedimiento administrativo en el que mi representada
no ha sido parte, por lo que se infringe el derecho a la tutela judicial efectiva y a la legitima
defensa. Ningun Tribunal civil puede resolver con base a lo que se haya hecho en un
expediente administrativo o con documentos que no obran en las actuaciones.

El informe a los efectos del articulo 2.1 RD 1006/2010 se basa en una conjetura, pero
no en una probabilidad, y menos ailn en una probabilidad cualificada como exige el Tribunal
Supremo o esta Audiencia Provincial.

Se han de tener en cuenta las diferencias (respecto de la relacion de causalidad) entra
la Disposicion Adicional 572 de la Ley 26/2009 y el RD 1006/2010 que la desarrolla. Respecto
de este Ultimo se ha de tener en cuenta el dictamen del Consejo de Estado en sesion
celebrada el 22-7-2010 y el informe de la Intervencion Delegada del IMSERSO, y en los
mismos se llega a la conclusion de no poder derivar la relacion de causalidad con base a la
redaccion del articulo 2.1, pues el requisito "no pueda descartarse que puede haber sido
producido” no es equivalente a la causalidad. Aunque se presumiera que el presunto
"diagnostico" existe, dicho diagnostico nunca estableceria una causalidad, sino una mera
hip6tesis tedrica.

12.- Inexistencia de negligencia y falta de acreditacion de que la supuesta negligencia
se integra en los hechos como titulo de imputacién especifico en cada uno de los casos
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Se ha de partir de la peculiaridad del presente supuesto, pues se esta pidiendo en el
afio 2013 se juzguen hechos que ocurrieron hace 50 afios, sin que puedan aplicables criterios
doctrinales y legislativos actuales.

En todo caso, nunca podria llegarse a la objetivacién de la responsabilidad, como
reitera la jurisprudencia.

No puede apreciarse culpa con relacion al desarrollo del principio activo de la
talidomida. Los efectos teratogénicos de la talidomida fueron un suceso imprevisible derivado
del estado del conocimiento cientifico y desarrollo industrial de la época, tal y como quedd
acreditado por las pruebas aportadas por esta parte que no han sido tenidas en cuenta en la
sentencia, asi como las conclusiones que llega con relacion al Auto del Tribunal de Aquisgran
de 1970.

Inexistencia de culpa en relacién con la comercializacion de la talidomida en Espafa.
Esta parte ha acreditado que en el afio 1961 ninglin medicamento en el mundo advertia de los
posibles efectos teratogénicos, congruentemente con el limitado conocimiento cientifico
existente en la materia. Ha de estarse a la literosuficiencia del prospecto del "Softenon", pues
se comercializaba como "sedante-hipnético" y, por tanto, que la "accién segura, insipida e
inocua" estaba referida a su "accién hipnética”.

Inexistencia de culpa en relacién con la interrupcién de las ventas en el momento en el
que se descubrieron los posibles efectos teratogénicos, pues se paralizé la venta en el mismo
momento en que surgieron las primeras sospechas (en noviembre de 1961) se retird el
producto de las farmacias y almacenes de especialidades farmacéuticas, incluso antes de la
prohibicién por las autoridades espafiolas (18-5-1962) apenas quedaban productos con
talidomida de los distribuidos por MEDINSA (lo que se acredita tanto por la prueba aportada
por esta parte como por la aportada por la actora).

Inexistencia de culpa en relacién con la presunta existencia de obligaciones posteriores
a la retirada del producto, se ha de valorar el contenido integro del documento 18 de los
aportados por la actora en la segunda sesion de la audiencia previa, y la interpretacion que del
mismo se hace en la Sentencia necesita de su integracién en la relacion de causalidad, cosa
gque no se hace. En Espafia se tuvo pleno conocimiento del asunto de la talidomida, a través de
los medios de comunicacién de la época. Inexistencia de reconocimiento de culpabilidad en los
términos afirmados por la sentencia, pues aunque Grinenthal nunca ha negado que la tragedia
es, y sera siempre, parte de su historia, ha sufragado los fondos de la Fundacién Gontergan,
pero nunca ha reconocido haber actuado con negligencia y siempre ha sostenido que lo
ocurrido fue consecuencia del limitado conocimiento cientifico de los afios 60 en cuanto a los
efectos teratogénicos de los medicamentos, el Unico reconocimiento que hubiera podido servir
a la tesis expuesta en la Sentencia hubiera sido el allanamiento a la demanda, lo que no existe.

13.- Los dafios reconocidos a determinados miembros de la asociacién actora

En la demanda no se hace alegacion alguna del porqué de la cifra propuesta (20.000
euros por punto porcentual de invalidez), mucho menos aporta los criterios necesarios para
dicha propuesta. La sentencia no tiene motivacién alguna en cuanto al importe indemnizatorio
(la Gnica parte en que se hace referencia al mismo es en el fallo). Los grados de discapacidad
no estan limitados a las malformaciones especificamente atribuidas a la talidomida, ni se
limitan a reconocer discapacidades corporales, sino que también reconocen discapacidades
mentales, psicoldgicas o psiquiatricas; en lo que se refiere a la discapacidad fisica, no
distinguen entre discapacidades congénitas o adquiridas, ni sirven para establecer el alcance
de la deficiencia; en los grados de discapacidad se completan por circunstancias ajenas, en
sentido estricto, a las afecciones que sufre una determinada persona; los "puntos de
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discapacidad" no estan casualmente conectados con los elementos establecidos para que haya
lugar a la responsabilidad aquiliana; por ultimo, la actora no ha acreditado los "puntos de
discapacidad", con la consiguiente indefensién para esta parte.

El resultado indemnizatorio alcanzado en la sentencia implica una indemnizacién
excesiva y total y absolutamente desproporcionada. A su vez, es improcedente la condena a
los intereses desde la fecha de presentacion de la demanda.

Séptimo. Oposicidn al recurso de apelacion.

Por la representacion de la actora se opone al recurso, y en sintesis, con base a las
siguientes alegaciones:

1.- Sintesis

La apelante niega lo evidente, incluso efectuando alegaciones que no hizo en la
contestacion, asi respecto a la cuantia indemnizatoria, e incluso vuelve a reiterar excepciones
procesales carentes de fundamento que fueron motivadamente resueltas en el pleito con
anterioridad a la sentencia, incluso en un auto que no recurrid y al que se aquietd. La sentencia
es conforme a derecho cuando constata un dafio que tiene un nexo causal con actos culposos
de la demandada. Y que la accién no ha prescrito, toda vez que pruebas irrefutables (informe
Heidelberg y aumento de las pensiones de la Fundacién) acreditan que estamos ante un dafio
continuado.

2.- Actos propios y contradicciones de Griinenthal

Grunenthal ha pagado desde el afio 1971 hasta hoy 600 millones de euros a los
afectados en Alemania, a través de la Fundacion Contergan, pero segun parece no lo hizo por
ser culpable, sino por mera filantropia; en el afio 2012 pide publico perdén al mundo, pero
podria no hacerlo, porque en realidad no es culpable de nada. Grinenthal reconoce a AVITE
que el caso espafiol es el peor y que son responsables y para paliar el dafio ofrece 120.000
euros a todo un colectivo, aunque en el interrogatorio y en su pagina web reconoce ganar miles
de millones de euros. Pasados 50 afios es imposible procesalmente y por lo tanto se le causa
indefensién, pero ese lapso de tiempo no es Obice para que cada afectado demuestre
fehacientemente que la pastilla que tomé su madre era de Griinenthal y no de otro laboratorio.

Con la demanda se aportaron pruebas de las negociaciones en el afio 2011 en Madrid,
anteriores a la demanda, y en las mismas se consideraba a AVITE como interlocutor valido y
no puso duda alguna sobre ningun dato que se les ofrecié (con los mismos listados que ahora
impugna), Grunenthal se consideraba responsable del desastre de la talidomida en Espafia y
se mostraba dispuesta a pedir perdén a los afectados espafioles, en ningln momento adujo
prescripcién o cualquier otro motivo (excepcion) para declinar su responsabilidad, mostrando
su intencién de examinar peticiones concretas.

3.- Una cuestion de formas
Mas importante que el dinero es recobrar la dignidad que trae una sentencia que haga
justicia como la apelada, sin que puedan ser de recibo insinuaciones y faltas a la verdad en el

escrito de apelacion.

4.- "Esfuerzos caritativos" de Grinenthal y la Conterganstiftung
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Sélo se pide que se haga justicia reparando un dafio de dimensiones histéricas y todo
ello conforme a derecho. La Fundacion jamas ha sido solucion para el caso espafiol, como lo
demuestra el hecho de que so6lo 2 de los 23 reconocidos por el RD 1006/2010 sean
pensionistas de la Fundacién, cuando todos ellos lo solicitaron. O de otra forma, de las 23
personas que son talidomidicos para el Estado espafiol sélo 2 lo son para la Fundacion
alemana.

5.- La accion no esta prescrita

El dafio que padecen los afectados es de forma generalizada continuado. Los dafios
tardios que se estan descubriendo ahora son "absolutamente diferentes" de las agenesias y
focomelias diagnosticadas al nacer. Ha de tenerse en cuenta la doctrina jurisprudencial acerca
de la "actio nata" y el dafio continuado para que la Sala constate la solidez de los fundamentos
facticos por los que la juzgadora estima vigente la accién. En la demanda se dieron
argumentos para entender no prescrita la accién, de los que la juzgadora no se ha valido,
quizas por considerar bastante la doctrina del dafio continuado, por lo que los mismos siguen
siendo plenamente vigentes. Los grados de minusvalia siguen incrementandose en la
actualidad, hasta 2010 no se han recibido las primeras notificaciones del IMSERSO
reconociendo las ayudas del RD 1006/2010, y por lo tanto con ello la condicién juridica de
talidomidico, la demandada hasta hace pocas fechas no ha reconocido su responsabilidad, en
fechas recientes se han dictado sentencias en EEUU y Australia, y se han llegado a acuerdos
indemnizatorios para un considerable nimero de afectados.

El supuesto singular de la talidomida conlleva que la ciencia médica carezca de
antecedentes y, por lo tanto, de referencias validas que harian el dafio previsible, pues en este
caso el dafio evoluciona de una manera continua y francamente imprevisible. Esto ya se
apuntaba en la demanda (documentos 28 y 31), si bien la prueba méas contundente es de fecha
posterior, principalmente el informe Heidelberg, y asi lo entiende la juzgadora. Lo encargé la
demandada a la entidad mas prestigiosa para esta labor en Europa, recogiendo datos de miles
de afectados y estudidndolos sisteméaticamente por especialistas en medicina de primer nivel,
siendo especialmente relevantes las paginas 29, 34, 63, 64 y 65, 67, 75 y 116, 195 en
adelante, 200 y 201, y por fin la pagina 202. De las mismas se puede deducir que con
independencia de los dafios permanentes y su evolucion los afectados se encuentran
expuestos a dafios de nuevos diagnosticos, que se desconocian hasta ahora. Seguramente
cuando los afectados completen su ciclo vital se pueda determinar su alcance. En definitiva, el
dafio sigue evolucionando en todos los afectados de una manera imprevisible. Las sentencias
de otros paises que habrian dado por prescrita la accién no son jurisprudencia y todas son
anteriores al informe Heidelberg y sus consecuencias, y ha de contractarse con lo que esta
pasando hoy en el mundo. Las pensiones de la Fundacion se han multiplicado por siete
después de la interposicion de la demanda. El informe siempre se refiere a los afectados como
pacientes de un sindrome con elementos comunes a todos, con independencia de la concreta
dolencia de cada uno y del momento en que se manifieste.

6.- Culpa (legitimacion pasiva ad causam)
Se ha de distinguir entre los actos llevados a cabo en Alemania y que atafien a la
tragedia mundial de la talidomida de los especificamente llevados a cabo en nuestro pais. En

cuanto a los primeros la sentencia tiene en cuenta las conclusiones a las que llega la llamada
sentencia Contergan (documentos 16 y 17 de la demanda), la que, en sintesis, fija las reglas de
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conducta que han de exigirse a los productores de medicamentos de uso humano, confirma el
nexo causal entre la talidomida y los dafios teratogénicos, califica los actos de los dirigentes de
Grinenthal como impropios de un comerciante cuidadoso, e incluso y textualmente, "contrarios
a derecho", asi como una deficiente y manipulada informaciéon. No puede distinguirse entre la
polineuritis en los adultos de la teratogenia en los fetos. Respecto de los actos de MEDINSA en
Espafa, la sentencia recoge el documento 18 de esta parte, aportado en el acto de la
audiencia previa, en la que se propone no informar a los médicos espafioles del motivo de la
retirada, a su vez, el documento 20 aportado en la misma audiencia previa. Se vendio
talidomida al menos hasta mayo de 1962 (documentos 19 a 22 de la audiencia previa), no
consta que Griunenthal informase de nada a la administracion sanitaria espafiola, ni al resto de
laboratorios, ni a la poblacién espafiola, o que justifica que en Espafia el desastre se alargase
hasta las gestaciones de 1965, en los registros del NODO so6lo constan dos referencias pero no
a la tragedia en si. A pesar de que desde noviembre de 1960 los prospectos en Alemania ya
incluian la advertencia de la polineuritis como posible efecto adverso, en el caso espafiol nunca
se incluy6 esta advertencia, y siempre se hablé de medicamente totalmente seguro e inocuo
(documento 20 audiencia previa). Se ha acreditado (documento 20) la venta de cientos de kilos
de talidomida, 40 kilos reconoce el representante de la demandada en el interrogatorio
efectuado en el acto del juicio. Todos estos actos, e incluso otros muchos que sin duda
ocurrieron, son la causa de que el caso espafiol (como asi se reconocid en las conversaciones
previas) fuera el peor de todos y el origen de que los talidomidicos espafioles sean los mas
jévenes del mundo. La sentencia se hace eco de las disculpas de Griinenthal en verano de
2012, nadie pide disculpas si ho hay culpa.

7.- Dafo

La pluripatologia que provoca la talidomida es variadisima y complejisima. Como se
deriva del informe Heidelberg hay muchas formas de dafio determinadas pero otras aun estan
pendientes de estudio. Se requiere el descarte detallado de otras patologias congénitas
posibles, labor que llevé a cabo el Instituto Carlos 11l en cumplimiento de lo dispuesto por el RD
1006/2010. Se ha de estar a la baremacién segun la minusvalia de la persona. Y esto es asi
porque, ademas de ser una forma justa, es la Unica posible para valorar el dafo, asi lo hizo el
RD 1006/2010, de igual modo, la fundacién alemana, sin que puedan excluirse las que puedan
ser "no debidas" a la ingesta de la talidomida. Ninguna duda cabe respecto de la imparcialidad
del Instituto Carlos Il y de la eficacia "erga omnes" de una resoluciéon administrativa.

8.- Valoracion del dafio y el quantum de la condena

Tal y como pidi6 esta parte la sentencia valora el dafio en 20.000 euros por punto
porcentual de minusvalia, si bien la sentencia es escueta en este punto, la razén no es otra que
la demandada no impugné la valoracién desarrollada por esta parte en el hecho
vigesimosegundo de la demanda, pues en la pagina 120 de la contestacion se limita a negar la
mera existencia del dafio pero no el calculo, basado en equiparar a un afectado espafiol a un
aleman. No se puede comparar con las ayudas del RD 1006/2010. La valoracién de los dafios
ha quedado desfasada con los dafios sobrevenidos, se han multiplicado por siete las pensiones
de la fundacion Contergan. Es conforme a derecho los intereses a los efectos de los articulos
1101 y 1108 CC , sin que pueda traerse a colacién el articulo 219 LEC , pues la cantidad
concreta de la condena resulta de una simple operacibn matemética. La cuantia de la
indemnizacion la marca la gravedad del dafio, ademas de la capacidad econdmica de la
demandada, como se reconoci6 en el interrogatorio del acto del juicio.
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9.- Nexo causal y Real Decreto 1006/2010

La sentencia recoge el planteamiento de esta parte, y se ha de tener en cuenta que no
existe prueba cientifica directa de la condicién de afectado por la talidomida, no puede
determinarse al cien por cien de seguridad, sino un alto grado de probabilidad, este es el
motivo por el que todas las resoluciones que hay al respecto, si hablan con rigor, utilizan una
férmula indirecta, lo mismo que el RD 1006/2010, en su articulo 1 deja bien claro cudl es su
objeto, y desarrolla lo establecido en la disposicién 572 de la Ley 26/2009; en su articulo 2.1,y
precisamente por exigencia de los cientificos que deberian de determinar quien debia ser
beneficiario, se hace eco de la imposibilidad de determinarlo al cien por cien, con toda
seguridad, de ahi que se utilice la férmula "no pueda descartarse...". El articulo 2 de la
Fundacién Contergan también establece una férmula indirecta para el reconocimiento de los
talidomidicos, al decir "que puedan estar". La Dra. Africa fue precisamente la encargada de
poner en marcha el riguroso protocolo por el que se reconocid Unicamente a 23 afectados a los
efectos del RD 1006/2010, por lo que no puede ponerse en duda el resultado de su trabajo. De
igual modo, la pericial aportada por la demandada, abunda en que no existe un
pronunciamiento en términos de certeza cientifica.

10.- Legitimacion pasiva y doctrina sobre los grupos de empresas

La legitimacion pasiva de Grunenthal se trata de un hecho notorio e historico, y ademas
no controvertido y reconocido de contrario de forma expresa. Se demando a la Farmacéutica
Grinenthal, que tiene su sede en Espafia donde la tiene su filial. Se reconoce en el
interrogatorio la existencia de 26 filiales repartidas en todo el mundo. Es la demandada quién
decide comparecer, pero no puede excluir su responsabilidad. En todo caso, acreditados los
especificos actos culposos de MEDINSA causantes del dafio en Esparia, su legitimacion pasiva
"ad causam" por el todo también resultaria indiscutible, por aplicacién de la doctrina de la
solidaridad impropia.

11.- Legitimacion pasiva y solidaridad impropia

No puede discutirse la solidaridad impropia lo que excluye el litisconsorcio pasivo
necesario.

12.- In existencia de litisconsorcio pasivo necesario del Estado

Este asunto ha sido profusamente tratado ya en el pleito y ademas resuelto mediante
resolucion firme, auto de 13 de abril de 2012, por aquietarse al mismo la apelada. De igual
modo, volvié a tratarse en el auto de 6 de noviembre de 2012. Nada nuevo plantea ahora la
demandante, por lo que nos remitimos a los escritos presentados por esta parte de
impugnacién a la declinatoria y del recurso de reposiciéon. Todos los hechos de la demanda
estan referidos exclusivamente a los actos culposos y negligentes de la demandada causantes
del dafio. Ademas la solidaridad impropia también puede operar entre particulares y
administraciones publicas. Al renunciarse, en el acto de la audiencia previa, a los apartados b)
y ¢) del suplico de la demanda, los casos juzgados y estimados se circunscriben a las personas
gestadas entre los afios 1960 y 1965, y en estos afios el marco juridico del medicamento
estaba muy escasamente regulado; en todo caso, a lo largo del procedimiento, en ningin caso
la demandada ha podido probar ni directa ni indirectamente ningln acto u omision de cierta
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relevancia que comprometiera la actuacion de la administracion publica, se ha de tener en
cuenta la respuesta evasiva del representante de la demandada a la pregunta referida a los
avisos que dio su empresa a la administracién publica para la retirada del medicamento.

13.- No hay litisconsorcio pasivo necesario con el resto de laboratorios. Solidaridad
impropia

Los dafios tienen como responsable directo a la demandada, y la posible participacion
en los mismos de otros agentes resulta de entrada imposible de deslindar en cuotas de
responsabilidad. Ya se resolvio en el auto de 6 de noviembre de 2012. No se ha acreditado
ningln hecho concreto de los otros agentes causantes del dafio. Los dafios causados lo son
por un principio activo, y nada influye el nombre, formato o marca comercial del mismo, el
principio activo fue sintetizado, patentado y comercializado por la demandada Griinenthal, por
lo que no puede ser relevante la participaciéon de otros laboratorios en la Ultima fase de
distribuciéon comercial. La responsabilidad por riesgo corresponde a la titular de la patente.
Nada hizo para evitar la tragedia cuando desde noviembre de 1961 ya tenia conocimiento de la
misma. Si los otros laboratorios operaron infringiendo la patente nada se hizo para intentar
parar sus ventas, al contrario, continuaron vendiendo u publicitando el medicamento como
inocuo. Los otros laboratorios debieron tener relaciones comerciales con quién inventd el
farmaco y tenia todos los derechos de patente. Los otros laboratorios debian de comprar el
principio activo a MEDINSA o a la central alemana, se trataba de laboratorios mindsculos,
quizas por ello se explica la diferencia entre los cientos de kilos reflejados en los documentos
Dusseldorf (documento 20 audiencia previa) y los 40 que se reconocen en el interrogatorio.

14.- Inexistencia de indefension

No puede haber indefension pues Griinenthal tiene que indemnizar los dafios que
sufren los afectados por la talidomida reconocidos por el Estado espafiol en tanto que se ha
demostrado que fueron por su culpa y negligencia.

15.- Inexistencia de defecto legal en el modo de proponer la demanda

En respuesta a esta excepcion en la audiencia previa se llevé a cabo la renuncia de los
apartados b) y c) del suplico de la demanda inicial. Por lo tanto, quedaba claro que todos los
socios de AVITE incluidos en el listado pedian algo muy concreto, que los reconocidos por el
RD 1006/2010 (cuyo protocolo de admision esté cerrado desde 2010) fueran indemnizados en
una cantidad concreta por punto de minusvalia, lo que no podia causar indefensién alguna a la
parte contraria, y las cantidades correspondientes a la indemnizacion en cada caso surgen de
una mera operacion aritmética. Respecto de la fecha de nacimiento vendra determinada por el
RD 1006/2010. Es preciso el incidente en ejecucion pues quien percibe la indemnizacion no es
AVITE, sino los socios por los que litigd. No es de aplicacién lo resefiado en la SAP Madrid
Seccion 252 24 de noviembre de 2008, recurso 91/2008 , pues en el supuesto al que se refiere
no se hace ninguna labor de concrecion o individualizacion de los afectados, algo incompatible
con lo que aportd esta parte. La legitimacion de AVITE puede venir del articulo 11.2 LEC , es
decir, como grupo de afectados, y ademas tiene la posibilidad del ejercicio de la accion ex art.
221 de la misma Ley , pues se remite a todo el articulo 11, y no sélo a los sujetos del articulo
11.1. Se trata de gestados entre los afios 1960 y 1965 por lo que no se precisa autorizacion, no
hay fallecidos entre ellos, se ha cumplido estrictamente el articulo 15.2 LEC (documento 6 de la
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demanda respecto del documento 5 de la demanda) mostrando en la audiencia previa la
identidad de los destinatarios.

15.- El fallo es conforme a derecho

El fallo contiene un error, no impugnado de contrario, que resulta anecdético, al
referirse a personas que perciban "o pudieran percibir en el futuro" las ayudas ex RD
1006/2010, cuando de conformidad al articulo 5 el plazo de solicitud se encuentra cerrado
desde el 30 de septiembre de 2010, la estimacion en parte de la demanda se justifica en la
sentencia en las paginas 21 en adelante.

16.- En cuanto a la alegacion de indebida admision de documentos en momento no
inicial del proceso

Existen documentos que deben incluirse en el articulo 270.1.1° LEC por ser de fecha
posterior a la demanda. Otros documentos, asi los aportados como documentos 17 a 22, esta
parte justificé no haber tenido antes conocimiento de su existencia ( articulos 265.3 y 270.1.2°
LEC ), pues se conocieron a través de la mencion que de los mismos se hace en la demanda
australiana (documentos 1,2 y 3 de la audiencia previa), de los que si tenia conocimiento la
demandada y decidié no aportarlos.

Octavo. Falta de legitimacion activa "ad processum".

En primer lugar hemos de resolver sobre las excepciones procesales alegadas por la
demandada-apelante, pues nos encontramos en un supuesto del articulo 454 LEC , al haber
sido resueltas mediante auto de fecha 6 de noviembre de 2012 (folios 1249 y siguientes de las
actuaciones), e interpuesto recurso de reposicion, fue desestimado por auto de fecha 19 de
diciembre de 2012 (folios 1297 y 1298), por lo tanto, la apelante puede reproducir las
cuestiones objeto del recurso de reposicidn, al recurrir la resolucion definitiva, cual es la
sentencia de fecha 19 de noviembre de 2013, objeto del presente recurso de apelacion.

Efectuadas estas precisiones pasamos a resolver la denominada falta de legitimacién
activa "ad processum"”, con relacién a la misma la parte apelante hace referencia a tres
cuestiones, en primer lugar, al no ser AVITE una asociacién de consumidores y usuarios por lo
que carece de legitimacion "ad processum" para accionar por la via del articulo 221 LEC ; en
segundo lugar al no haber acreditado cumplir con los requisitos necesarios para el valido
ejercicio de acciones judiciales en nombre de aquellos socios que sean menores de edad o
incapacitados, asi como respecto de los socios que hayan fallecido, y por Gltimo, al no haberse
acreditado suficientemente haber dirigido a sus asociados la comunicacion prevista en el
articulo 15.2 LEC .

Como se deriva del auto de fecha 6 de noviembre de 2012 se desestim¢ la falta de
legitimacién "ad processum" al resultar facilmente subsumible la misma en el articulo 11.2 LEC
como grupo de afectados organizados dentro de una asociacion, pues la asociacién no litiga
por y para si sino ejercitando las acciones que corresponden a sus asociados, como
perjudicados o afectados por la accién dafiosa que se describe en la demanda, sin que el auto
de 19 de diciembre de 2012 efectle referencia alguna a esta cuestion.

En consecuencia, se ha de entender que la parte apelante muestra su conformidad con
el pronunciamiento del auto respecto a la legitimacién de la actora a los efectos del articulo 11
LEC al disponer "2. Cuando los perjudicados por un hecho dafioso sean un grupo de
consumidores 0 usuarios cuyos componentes estén perfectamente determinados o sean
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facilmente determinables, la legitimacién para pretender la tutela de esos intereses colectivos
corresponde a las asociaciones de consumidores y usuarios, a las entidades legalmente
constituidas que tengan por objeto la defensa o protecciéon de éstos, asi como a los propios
grupos de afectados".

La legitimacion de AVITE a los efectos de este precepto viene determinada al tratarse
de una agrupacién de afectados, constituida conforme a la Ley Organica 1/2002, de 22 de
marzo, reguladora del derecho de asociacion; y aunque pudiera tener otras finalidades, no
cabe duda , su creacién vino dada por agrupar a quienes ya han sufrido los dafios derivados de
la talidomida, y se agrupan precisamente para defender colectivamente sus intereses comunes
u homogéneos, como asi consta en el articulo 1 de sus Estatutos "...se constituye una
Asociacion que aglutina a todos aquellos supuestos afectados por la talidomida en Espafia,..."
(Documento 36 de la contestacién, folio 752).

Por consiguiente, la legitimacién de AVITE a los efectos del articulo 11.2 LEC es clara,
la cuestidn controvertida viene dada si también podra accionar a los efectos del articulo 221
LEC , pues de conformidad a este precepto tanto en su titulo "Sentencias dictadas en procesos
promovidos por asociaciones de consumidores o usuarios” como en el n° 1 "demandas
interpuestas por asociaciones de consumidores o usuarios con la legitimaciéon a que se refiere
el articulo 11 de esta Ley ", podria derivarse que sélo se refiere a las "asociaciones de
consumidores y usuarios" a los efectos del nimero 1 del articulo 11 LEC y no, como es el caso,
a las del ndmero 2.

Sin embargo, pese a la diccion literal del precepto, entendemos que también se refiere
a las asociaciones con legitimacion a los efectos del articulo 11.2, pues se ha de tener en
cuenta que la remisién del articulo 221.1 se efectia al articulo 11, sin distincion alguna
respecto de cada uno de sus apartados, y la referencia a las "asociaciones de consumidores y
usuarios" no puede conllevar que sea exclusiva de éstas, y en todo caso, entendemos que son
de recibo las precisiones que se efectlian por Jose Antonio en el articulo "LAS ACCIONES DE
GRUPO EN LA LEC 1/2000" publicado en "Diario La Ley, Seccion Doctrina, 2001, Ref. D-214,
tomo 6, Editorial LA LEY": "Creemos que la falta de referencia a los grupos no es mas que una
ausencia derivada de las diversas modificaciones que se fueron introduciendo en esta materia
en el curso del transito parlamentario de la ley por las Cortes y los desajustes que ello ha
podido producir. La omision de los grupos de afectados del art. 221 , y también del art. 519, es
una omision injustificada y que habrd que suplir por la via de interpretacion del
mismo...Creemos que la necesidad de determinar individualmente los consumidores y usuarios
a los que afectara la sentencia estimatoria existe en todos los supuestos en los que se ejercite
una accioén de grupo, con independencia de quién la ejercite".

En conclusion, hemos de entender que la asociacion AVITE tiene legitimacion para
solicitar se dicte sentencia de conformidad a lo establecido en el articulo 221 LEC , aunque no
tenga la condicién de "asociacion de consumidores y usuarios", sin perjuicio de lo que después
se dird en cuanto a si el planteamiento efectuado por la actora en la audiencia previa, se
acomodaba 0 no a este precepto, cuestion a resolver en la excepcién planteada de "demanda
defectuosa" a los efectos del articulo 424 LEC .

La segunda de las cuestiones que se plantean en el recurso también ha de ser
desestimada, siempre y cuando en el acto de la audiencia previa celebrada el 24 de octubre
2012 ( folios 1228 y 1229 de las actuaciones y soporte audiovisual) quedd determinado el
suplico de la demanda sélo a los apartados a) y d), al haberse renunciado a los apartados b) y
c); por lo tanto, solo podrian ser beneficiarios los socios de AVITE perceptores de las ayudas
econOmicas establecidas en el Real Decreto 1006/2010, es decir, "las personas afectadas por
la talidomida en Espafia, durante el periodo 1960-1965", o como sefialaba la Disposicién
Adicional 572 de la Ley 26/2009 "quienes durante el periodo 1960-1965 sufrieron
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malformaciones corporales durante el proceso de gestacidn”, en consecuencia, es obvio,
ningn menor podria considerarse como afectado.

De igual modo, no puede entenderse que alguno(s) de los afectados pudieran ser
personas fallecidas, pues no consta tal extremo respecto de las personas que percibieron las
ayudas a los efectos del Real Decreto 1006/2010, ni las que perciben pensiones de la
Fundacién Contergan, pues es a estas a las que se refiere el apartado a) del suplico de la
demanda, y se ha de tener en cuenta que en la audiencia previa celebrada el 24 de octubre de
2012 se renuncié al apartado c) del suplico de la demanda, en el que se solicitaba se
extendiera el derecho a percibir indemnizaciones a los herederos de los fallecidos.

Respecto de la existencia de incapacitados, a los efectos del articulo 200 CC , no
consta tal circunstancia de ninguno de los socios de AVITE y que pudieran incluirse dentro del
apartado a) del suplico de la demanda. Hemos de tener en cuenta que la demandada-apelante
tuvo conocimiento, en el acto de la audiencia previa, de quiénes habian percibido las ayudas a
los efectos del indicado Real Decreto que no eran pensionistas de la Fundacién, asi como los
pensionistas de ésta (folios 1239 y 1240 de las actuaciones), y ninguna prueba se ha aportado
para derivar la incapacidad a los efectos del articulo 200 CC de alguno o algunos de los
mismos. Como bien se precisa en el escrito de oposicién del recurso, pese a la diccién del fallo
de la sentencia, no es posible la existencia de nuevos beneficiarios a los efectos del Real
Decreto, pues de conformidad al articulo 5 "Las solicitudes se formularan por las personas
interesadas o, en su caso, sus representantes legales, desde el dia de la entrada en vigor de
este real decreto hasta el dia 30 de septiembre de 2010, ambos inclusive...", ni se ha solicitado
prueba alguna para derivar si respecto de alguna o algunas solicitudes debieron efectuarse por
los representantes legales.

En cuanto a la dltima de las cuestiones que se suscitan viene dada por el
incumplimiento de AVITE de lo establecido en el articulo 15 "Publicidad e intervencién en
procesos para la proteccién de derechos e intereses colectivos y difusos de consumidores y
usuarios...2. Cuando se trate de un proceso en el que estén determinados o sean facilmente
determinables los perjudicados por el hecho dafioso, el demandante o demandantes deberan
haber comunicado previamente su propésito de presentacion de la demanda a todos los
interesados. En este caso, tras el llamamiento, el consumidor o usuario podra intervenir en el
proceso en cualquier momento, pero so6lo podra realizar los actos procesales que no hubieran
precluido”.

El cumplimiento de lo establecido en el precepto trascrito no puede entenderse referido
a la legitimacion de AVITE, sino a un requisito de procedibilidad; en todo caso, pese a lo
alegado por la parte apelante entendemos que por AVITE se dio cumplimiento al mismo, pues
se celebrd la IV Asamblea General Ordinaria en fecha 12 de marzo de 2011, en la que "se voto
por escrito el punto del dia relativo a la decision de interposicion de la demanda contra la/s
farmacéutica/s responsable/s de los dafios de la talidomida a los socios. Igualmente se certifica
gue por acuerdo de la mayoria absoluta, dicho punto fue aprobado” (tal y como consta en la
certificaciéon del Secretario y Presidente de AVITE de fecha 22 de noviembre de 2011,
documento 3 de la demanda, sin foliar), por lo que los asociados tuvieron conocimiento de la
demanda que se iba a interponer; de igual modo, como se deriva de los documentos 5y 6 de la
demanda (sin foliar) el Presidente y Secretario de AVITE en fecha 27 de agosto de 2011 remitié
carta por correo certificado a los 180 socios de AVITE (documento 4 de la demanda) en la que
se les informaba de los acuerdos adoptados en la Asamblea de 12 de marzo de 2011, con la
trascripcion del articulo 15 LEC , como documento 6 se aportan los cédigos de barras de los
correos remitidos, y en el acto de la audiencia previa de 24 de octubre de 2012, se aportaron
de nuevo los cédigos de barras y respecto de cada uno se indica el nombre y apellidos de los
destinatarios, poblacién y provincia, y si alguna duda albergaba la demandada respecto de los

www.cef.es Mésteres Cursos Oposiciones Editorial Barcelona Madrid Valencia



Revista practica del
Derecho CEFLegal.-

www.civil-mercantil.com

mismos, pudo haber solicitado la oportuna prueba para que por Correos pudiera certificar sobre
el envio o no de las cartas, asi como quiénes fueron sus destinarios.

En consecuencia, si la finalidad del articulo 15.2 LEC es garantizar que todos los
afectados pudieran hacer valer sus derechos individuales, entendemos que el requisito se
cumplié por la actora.

No se trata de un supuesto semejante al contemplado por la Sentencia AP de Madrid,
Seccion 252, de 24 de noviembre de 2008, recurso 91/2008 , pues como se recoge en la misma
"Asimismo, tampoco se aduce en la demanda haber efectuado la comunicacion previa a que se
refiere el articulo 15 de la Ley de Enjuiciamiento Civil , ni se justifica, en modo alguno, su
efectiva realizaciéon".

En conclusién las alegaciones tanto de falta de legitimacién activa "ab processum"
como por el incumplimiento de lo establecido en el articulo 15.2 LEC , han de ser
desestimadas.

Noveno. Defecto legal en el modo de proponer la demanda.

Esta excepcion, tal y como hemos recogido en el fundamento de derecho cuarto de la
presente resolucion fue estimada en el auto de fecha 6 de noviembre de 2012 (folios 1249 y
siguientes de las actuaciones), aunque a los efectos del articulo 424 LEC , de conformidad a
las precisiones y aclaraciones de la actora, y los documentos aportados en el acto de la
audiencia previa celebrada el 24 de octubre de 2012, se tuvo por subsanada la excepcion de
"demanda defectuosa".

No podemos acceder a lo que por la apelante se plantea en el recurso, pues de
conformidad a lo establecido en el anterior fundamento, AVITE tiene legitimacion a los efectos
del articulo 11.2 LEC y, a su vez, aunque no tenga la condicién de "asociacién de
consumidores y usuarios" podia solicitar se dictase sentencia conforme a lo establecido en el
articulo 221 LEC .

En la audiencia previa, a los efectos del articulo 424.1 LEC es posible aclarar o precisar
la determinacion de las partes o las pretensiones deducidas conforme al articulo 424.1 LEC (
STS 8 de octubre de 2012, recurso 2080/2009 ), a su vez, la inicial falta de precisiéon de la
cantidad reclamada -que es contraria al articulo 219 LEC - es subsanable en la audiencia
previa, de acuerdo con el articulo 424 . | LEC ( STS 28 noviembre de 2011, recurso 1174/2009
), y como se recoge en la STS 30 de septiembre de 2010, recurso 2281/2006 "El articulo 424,
apartado primero de la Ley de Enjuiciamiento Civil permite que las partes formulen en el acto
de audiencia aclaraciones y precisiones referidas a sus escritos de alegacion. Del propio modo,
el articulo 426 de la misma Ley permite que, una vez fijado el objeto del proceso, se formulen
aclaraciones complementarias, con tal que no signifiquen alteracion de aquel".

Aungue son escasos los pronunciamientos del Tribunal Supremo acerca del actual
articulo 424 LEC , no podemos obviar la doctrina jurisprudencial respecto del articulo 524 LEC
1881, asi por todas STS 19 de abril de 2007 recurso 1657/2000 "SEGUNDO.- La excepcion de
defecto legal en el modo de proponer la demanda, ha sido correctamente resuelta en la
instancia, no advirtiéndose infraccion del articulo 524 de la LEC , que se denuncia en el motivo,
al no haberse especificado los defectos que debian ser objeto de reparacion. Los requisitos de
claridad y precision en la demanda, como dice reiterada doctrina de esta Sala (STS 18 de julio
2006 , y las que se citan), no tienen otra finalidad que la de permitir que los Tribunales puedan
decidir con certeza y seguridad sobre la reclamacion interesada, Unica manera de que la
decision, en vez de nula, sea adecuada y congruente con el debate sostenido, y que lo
proclamado por los arts. 524 y 533.6 LEC no hay que entenderlo con el rigor formal de una
literalidad gramatical en las peticiones de las demandas, proyectadas en sus suplico, sino en el
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sentido de que estén adecuadamente cohonestadas con las remisiones que en ellas se hagan
a las pretensiones consignadas en su exposicién factica".

Por dltimo, se ha de tener en cuenta la excepcionalidad del actual articulo 424.2 LEC
pues sbélo procedera la estimacién de la excepcion cuando no se hubiesen formulado
aclaraciones y precisiones, y a su vez, "...no fuese en absoluto posible determinar en qué
consisten las pretensiones del actor...".

Con base a la literalidad del precepto, y conforme a la doctrina jurisprudencial, hemos
de mostrar nuestra conformidad con lo resuelto por el juzgado de instancia, pues con base a
las precisiones de la actora en el acto de la audiencia previa, al excluirse del suplico de la
demanda los apartados b) y c), los afectados por los que actuaba AVITE estaban determinados
por los listados de los asociados, aportados en el citado acto, y mas en concreto, respecto de
los Unicos a los que podria afectar la sentencia conforme al apartado a) del suplico, es decir, a
los que se les hubiera concedido las ayudas a los efectos del Real Decreto 1006/2010, si bien
con caracter subsidiario, también se solicitaba que de los beneficiados con las ayudas pudieran
excluirse los que perciban pensiones de la Fundaciéon Contergan, pues como se razona en el
fundamento de derecho sexto de la sentencia apelada, el apartado d) del suplico de la
demanda no podia extender el pronunciamiento de la sentencia a los afectados que no
estuvieran incluidos en el apartado a). Se ha de tener en cuenta que a los efectos del articulo 5
del Real Decreto 1006/2010 al ser la fecha limite para presentar las solicitudes de ayudas el 30
de septiembre de 2010, al celebrarse la audiencia previa ya estaban determinados a quiénes
se les habian concedido las mismas, pues no consta que existiera, ni entonces ni en la
actualidad, ninguna solicitud pendiente de resolver, ni recursos pendientes contra las
resoluciones negativas.

En consecuencia, en el acto de la audiencia previa quedaron determinados los
asociados de AVITE a quienes podria extenderse el fallo de la sentencia.

No puede estimarse la excepcion planteada a los efectos del articulo 424 LEC por
haberse solicitado en la demanda (apartado d) del suplico) una indemnizacion por cada uno de
los beneficiados en la sentencia a tanto alzado (20.000 euros), que incluso conllevaba la
determinacion en fase de ejecucién, pues la indicada cantidad debia de ser multiplicada "por
cada punto porcentual de minusvalia reconocida por la Administracién espafiola a cada uno de
ellos", pues el que no pudiera diferirse la determinacién de la cuantia a favor de cada uno de
ellos para ejecuciéon de sentencia no puede conllevar la excepcion que se plantea, sino que
seria cuestién a resolver por esta Sala al examinar los demas motivos de la apelacion, en
concreto, si en el fallo se vulnera lo establecido en el articulo 219 LEC , lo que también se
alega por la apelante en el motivo vigésimo octavo.

Asi se ha recogido por esta Audiencia Provincial de Madrid, Seccién 282 6 junio 2014
recurso 680/2012 "La alegacion de demanda defectuosa s6lo puede ser acogida cuando no
fuese en absoluto posible determinar en qué consisten las pretensiones del actor y en el
supuesto de autos no existe oscuridad o duda alguna sobre la pretensiéon formulada en la
demanda, cuestién distinta es que proceda o no proceda condenar al demandado al pago de
las cantidades solicitadas en la demanda por entender el demandado que deben liquidarse en
ejecucion de la sentencia dictada contra la sociedad deudora”, y Sentencia Secciéon 122 13 de
junio de 2013 recurso 213/2012 "Por otra parte, el que el articulo 219 LEC no permita que la
cuantia de la condena se posponga al momento de ejecucién de sentencia, estableciendo por
el contrario que "cuando se reclame en juicio el pago de una cantidad de dinero determinada...,
no podra limitarse la demanda a pretender una sentencia meramente declarativa del derecho a
percibirlos, sino que deberd también solicitar su condena al pago, cuantificando exactamente
su importe, sin que pueda solicitarse su determinacion en ejecucion de sentencia, o fijjando
claramente las bases con arreglo a las cuales se deba efectuar la liquidacion, de forma que
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ésta consista en una pura operacién aritmética”, no debe ser confundido con el supuesto de
autos ni por tanto servir para fundamentar, con base en el mismo, la existencia de un defecto
legal en el modo de proponer la demanda cuyo contenido ya hemos analizado".

A su vez, no podemos estar a una interpretacion rigorista del articulo 219 LEC , tal y
como lo ha entendido la jurisprudencia, asi por todas, STS 24 de octubre de 2012, recurso
1807/2008 " Dejarles en tales casos sin el derecho a la indemnizacién afecta al derecho
fundamental y a la prohibicién de la indefension, y para evitarlo es preciso buscar formulas que,
respetando las garantias constitucionales fundamentales --contradiccion, defensa de todos los
implicados, bilateralidad de la tutela judicial--, permitan dar satisfaccion a su legitimo interés.
Se puede discutir si es preferible remitir la cuestion a un proceso posterior ( sentencias de 10
de febrero de 2009 ; 2 de marzo de 2009 ; 9 de diciembre de 2010 ; 23 de diciembre de 2010 ;
11 de octubre de 2011 ); o excepcionalmente permitir la posibilidad operativa del incidente de
ejecucion ( sentencias de 15 de julio de 2009 ; 16 de noviembre de 2009 ; 17 de junio de 2010 ;
20 de octubre de 2010 ; 21 de octubre de 2010 ; 3 de noviembre de 2010 ; 26 de noviembre de
2010 ), pero lo que en modo alguno parece aceptable es el mero rechazo de la indemnizacion
por falta de instrumento procesal idoneo para la cuantificacion. Los dos criterios han sido
utilizados en sentencias de esta Sala segun los distintos supuestos examinados, lo que revela
la dificultad de optar por un criterio unitario sin contemplar las circunstancias singulares de
cada caso. El de remitir a otro proceso cuyo objeto se circunscribe a la cuantificacién, con
determinacion previa o no de bases, reporta una mayor amplitud para el debate, y el criterio de
remitir a la fase de ejecucién supone una mayor simplificacion y, posiblemente, un menor coste
--economia procesal--. Como criterio orientador para dirimir una u otra remisién parece
razonable atender, aparte la imprescindibilidad, a la mayor o menor complejidad, y en este
sentido ya se manifestaron las Sentencias de 18 de mayo de 2009 y 11 de octubre de 2011 ,
aludiendo a la facilidad de determinacién del importe exacto las Sentencias de 17 de junio de
2010, 370 y 26 de junio de 2010 " y STS 13 de octubre 2010 recurso 146/2007 " El articulo
219.2 LEC permite al juez dictar una sentencia en la que no se establezca el importe exacto de
la condena siempre que se fijen con claridad y precision las bases para su liquidacion, que
debera consistir en una simple operacién aritmética que se efectuara en la ejecucién. Es una
norma en perfecta correlacion con la imposicion que establece el articulo 219.2 LEC a la
demandante, de manera que la sentencia que se dicte debera tener en cuenta, para la fijacién
de las bases de liquidacién, los términos en que ha quedado planteado el debate, si no quiere
incurrir en incongruencia ( SSTS de 15 de mayo de 2008, RC n.° 752 / 2001 , 27 de abril de
2009, RC n.° 1168 / 2004 ), de forma que ni la parte puede pedir ni la sentencia puede otorgar
otra cosa que no sea la condena al pago de una cantidad determinada o determinable con
arreglo a las bases fijadas en la sentencia, mediante una pura o simple operacion aritmética".

En el presente supuesto, y a los solos efectos de resolver sobre la excepciéon de
demanda defectuosa, al haberse determinado en el acto de la audiencia previa los asociados
de la actora que perciben pensiones de la Fundacion Contergan y los asociados beneficiarios
de las ayudas del Real Decreto 1006/2010 no habia dificultad para determinar las cuantias
indemnizatorias, con la simple multiplicacion de la cantidad solicitada "por cada punto
porcentual de minusvalia reconocida por la Administracion espafola a cada uno de ellos". Si la
parte demandada albergaba alguna duda sobre si los que figuran en la lista aportada por la
actora habian obtenido las ayudas del Real Decreto 1006/2010 le hubiera bastado con solicitar
la correspondiente prueba para que el IMSERSO pudiera certificar sobre la autenticidad de los
datos aportados por la actora, por lo que no puede ser de recibo que se le causa indefensién.

El articulo 424 LEC , como venimos examinando, admite que se puedan efectuar
aclaraciones y precisiones, empero lo que no se puede derivar de este precepto es que al
admitirse las mismas, y por lo tanto, desestimar la excepcién, por haberse subsanado, ello
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conlleve el previo traslado a la demandada para que pueda de nuevo contestar a la demanda,
maxime cuando en el presente supuesto la primera sesién de la audiencia previa se celebré el
24 de octubre de 2012 (folios 1228 y 1229), y resueltas las excepciones procesales, se volvio a
citar a las partes, para el dia 11 de marzo de 2013 (folios 1303 y 1304 y su soporte
audiovisual), por lo tanto, la demandada en la continuacién del acto de la audiencia previa, al
haber tenido tiempo mas que suficiente, podria haber efectuado alegaciones complementarias,
a los efectos del articulo 426 LEC , y a su vez, tuvo la oportunidad de fijar los hechos, tanto
aquellos en los que hubiera conformidad, como en los controvertidos ( articulo 428 LEC ),
teniendo en cuenta las alegaciones y presiones de la actora en el anterior acto de la audiencia
previa, y a su vez, proponer la prueba sobre los mismos ( articulo 429 LEC).

En consecuencia, procede desestimar el motivo del recurso de apelacion, y por lo
tanto, confirmar lo resuelto en el auto de 6 de noviembre de 2012, al tener por subsanado el
defecto de demanda defectuosa, con las precisiones del presente fundamento.

Décimo. Falta de litisconsorcio pasivo necesario respecto de la administracion del
estado.

En el motivo de apelacién se entiende que debe ser parte la Administracion del Estado,
con base a la accion ejercitada de responsabilidad civil derivada de la administracion de un
medicamento, y en los términos en que se describe dicha accion en la demanda, la indicada
responsabilidad sélo puede ser analizada con la concurrencia de la Administracién del Estado
como parte demandada, se hace referencia a la Ley del Seguro Obligatorio de Enfermedad de
14 -12-1942 (BOE 27-12) y su implantacion desde 1944, determina que los hechos dafiosos
(segin la demanda la administracion de la talidomida durante la gestacion) tuvieron lugar en el
contexto de una prestacion sanitaria por las administraciones publicas, ademas de la
imputacion expresa realizada en la pagina 34 de la demanda "los médicos la regalaban
también como muestra farmacéutica, sin control alguno y sin receta médica, porque entonces
existia ese modo de hacer las cosas", ademas de efectuarse una triple imputacién en el
aspecto regulatorio (insuficiente regulacion de las especialidades farmacéuticas) en el
supervisor (en la demanda se dice que se retiré en el afio 1965) y en el administrativo (al
negarse por las autoridades de la época la existencia de afectados), y su estimacion
conllevaria declarar de oficio la falta de competencia de la jurisdiccion civil a favor de la
jurisdiccion contencioso- administrativa, de conformidad a lo establecido en el articulo 9.4 LOPJ

El motivo no puede ser de recibo, siempre y cuando hemos de tener en cuenta que nos
encontramos ante dafios derivados del consumo de un medicamento (el principio activo de la
talidomida), por lo que en tales supuestos la responsabilidad puede darse en tres niveles, en
primer lugar, la del facultativo que lo prescribe, y su responsabilidad puede surgir por un
inadecuado diagnéstico, prescripcion, error en la posologia o inadecuada interpretacion de las
cualidades del medicamento o por el desconocimiento de cémo actla el principio activo. El
segundo nivel de responsabilidad atafie al titular de la autorizacién de comercializacién de la
especialidad, y aunque en la actualidad la responsabilidad puede derivarse de la regulacion
especial referida a la proteccion de los consumidores y usuarios, o bien por la responsabilidad
civil derivada de los dafios causados por productos defectuosos, respecto del supuesto del
presente recurso la legislacién especial no puede traerse a colacién, empero la misma no es
sino el desarrollo de la responsabilidad extracontractual de los articulos 1902 y siguientes del
Cédigo Civil . El altimo nivel es aquel en el que la responsabilidad sea de la Administracién por
el andmalo ejercicio de sus potestades administrativas de intervencion en materia de
medicamentos, como parte de su intervencién en la salud publica.
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Por lo tanto, se ha de estar a la accién ejercitada, y en el presente supuesto, aunque de
manera incidental en la demanda se hace referencia a la Administracion sanitaria de la época,
la accion que se ejercita es la derivada de la responsabilidad extracontractual, con relacién a
quién tenia los derechos sobre el principio activo de la talidomida (a través de su representante
en nuestro pais), sin que pueda ser de recibo que cualquier referencia a la Administracion
Puablica en la demanda deba llevarnos a entender que nos encontramos ante un supuesto de
responsabilidad patrimonial de las Administraciones Publicas y del personal a su servicio, y por
lo tanto, deba apreciarse el litisconsorcio pasivo necesario, por cuanto de lo contrario se estaria
conculcando el principio de audiencia y de prohibicién de la indefensién, que es el fundamento
de la figura litisconsorcial que se invoca (por todas STS 7 de septiembre de 2006 ), maxime si
tenemos en cuenta que en el supuesto de dafios por el consumo de medicamento si es
escindible la relacion juridica material, al ejercitarse exclusivamente la responsabilidad
extracontractual contra quien tenia los derechos sobre el principio activo, sin haber
desarrollado convenientemente la investigacion antes de su comercializacion, asi como por no
haber advertido a los consumidores de los riesgos del mismo, en el presente supuesto de los
riesgos teratogénicos para el feto de ingerirse el principio en el periodo de riesgo, por lo que se
ejercita una accion por la deficiente informaciéon por parte del laboratorio farmacéutico; en
definitiva, nos encontramos ante un supuesto de responsabilidad civil del mismo, y, en
consecuencia, no puede entenderse que entre el titular del principio activo y la Administracion
exista un nexo comun o, lo que es lo mismo, una comunidad de riesgo procesal( SSTS de 30
de junio de 1967 , 6 de diciembre de 1977 , 24 de noviembre de 1998 , 28 de diciembre de
1999 y 20 de diciembre de 2005 ), pues hemos de reiterar no se ejercita la accién de
responsabilidad por el anémalo ejercicio de potestades administrativas de intervencién en
materia de medicamentos, como parte de su intervencién en la salud publica.

La competencia de orden jurisdiccional civil en los supuestos en los que la accion se
ejercita por el consumidor frente al laboratorio titular del principio activo (o que lo comercializa)
causante de los dafios es cuestion a dilucidar ante la jurisdiccion civil, con independencia de la
posible responsabilidad patrimonial de la administracion, asi por todas, Tribunal Supremo, Sala
Primera, de lo Civil, Sentencia 412/2014 de 10 Julio 2014, Recurso 2795/2012 " En segundo,
las demandas se formulan contra el laboratorio que comercializa el farmaco en aplicacion de la
normativa civil plasmada, en este caso, en la Ley 22/94, de 6 julio, de Responsabilidad civil por
los Dafios causados por Productos Defectuosos, Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento y articulo 1902 del Cddigo Civil , y para ello es competente la jurisdiccion civil,
con independencia de que sean los organismos correspondientes de la administracion publica
a quienes corresponde la aprobacién, renovacion o modificacién de los prospectos, estando
tales actos sujetos a revision por la jurisdiccion contencioso-administrativa con la consecuente
responsabilidad patrimonial si se justifica un andémalo ejercicio de sus potestades
administrativas de intervencion en materia de medicamentos, cuyo enjuiciamiento también
corresponde a dicha la jurisdiccion.... El hecho que ha originado el dafio no es, por tanto, el
mismo que se ha planteado y se ha resuelto en ambas jurisdicciones, ni el causante es la
administracion, sino el laboratorio demandado. Pero es que, ademas, el hecho de que las
autoridades administrativas pudieran no haber adoptado las medidas pertinentes en orden
cumplimiento de las funciones que le son propias no es obstaculo a la existencia de
responsabilidad de los laboratorios por el caracter defectuoso del producto por falta de
informacién. Los niveles de seguridad exigibles en la sociedad actual comportan no solamente
la prohibicién de poner en circulacidon productos peligrosos por un defecto de informacién, sino
también la exigencia, comun a todos los agentes implicados, de notificar a la Agencia Espafola
del Medicamento las sospechas de reacciones adversas graves que ocurran en Espafia o fuera
de Espafia, que pueda influir en la evaluacién global de la relacién beneficio-riesgo o bien
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pueda requerir la modificacién de la ficha técnica, prospecto o ambos.... Il.-El conocimiento por
esta Sala del problema que aqui se debate, no es nuevo. Las sentencias de 17 de junio de
2011 , 28 de mayo , 6 de junio de 2012 y 18 de junio de 2013 (apenas se refiere a ellas en el
recurso, y a ninguna el recurrido, que las conoce cuando se opone al recurso, salvo la Gltima)
se han pronunciado sobre la misma cuestion suscitada y sus conclusiones, al margen de la
prueba de la relacion causal entre la ingesta del medicamento y el dafio causado a cada una
de las demandantes o del importe del dafio, deben ser necesariamente idénticas. El objeto del
proceso no es fijar un hecho cientifico ni una técnica universal, sino determinar algo tan simple
como si se ha acreditado la existencia de efectos secundarios del farmaco no descritos en el
prospecto y, si con arreglo a la normativa aplicable, debian figurar en él".

Si trasladamos esta doctrina jurisprudencial al presente recurso, aunque no puedan
aplicarse, por razones obvias, la Ley 22/94, de 6 julio, de Responsabilidad civil por los Dafios
causados por Productos Defectuosos, ni la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
ello no es Obhice para trasladar la doctrina que en la sentencia trascrita se contiene al presente
supuesto, pues, hemos de reiterar, la accion ejercitada viene dada con base a la
responsabilidad extracontractual ( articulos 1902 y siguientes Cdédigo Civil ), referida al
laboratorio farmacéutico que patentd el principio activo (al ser MEDINSA su filial en Espafia),
asi como por la comercializacion en Espafa bajo la especialidad farmacéutica de SOFTENON,
por los errores en el prospecto, y falta de informacion al consumidor sobre sus efectos
secundarios, en concreto, los teratogénicos. En todo caso, no podemos obviar el momento en
el que se produjeron los hechos enjuiciados, en cuanto a si hubo por parte de la Administracién
sanitaria de la época alguna responsabilidad sobre la retirada de los productos que contenian
el principio activo de la talidomida, y la respuesta del representante de la demandada en el
interrogatorio efectuado en el acto del juicio, al manifestar "En aquella época no habia
obligacién de comunicar a las autoridades sanitarias espafiolas sobre la retirada" (hora 10:50
del soporte audiovisual).

En consecuencia, al ejercitarse en la demanda la accién civil, con fundamento en la
responsabilidad extracontractual del laboratorio, tanto por la titularidad de la patente como por
la comercializacibn del medicamento en alguna de sus especialidades, la excepcion de
litisconsorcio pasivo respecto de la Administracion del Estado ha de ser desestimada.

Undecimo. Falta de litisconsorcio pasivo necesario en relacion a otros sujetos y
entidades juridico-privadas.

A su vez, se plantea la excepcion de litisconsorcio pasivo necesario, al entender que
debieron ser demandados otros laboratorios que también comercializaron especialidades
farmacéuticas con el principio activo de la talidomida, asi en la contestacion, se hacia
referencia, ademas de los comercializados por MEDINSA, a Laboratorios Peyva quién fabricé y
comercializd las especialidades Imidan y Varial comprimidos, cuyo propietario fue don
Francisco , y por su fallecimiento la actora debe dirigir su reclamacion contra sus herederos;
Farmacol6gicos Nessa SA fabricé y comercializé la especialidad Gluto Naftil (documentos 14 a
16 de la contestacién) y por ultimo "Instituto Farmacolégico Latino SA", que importé el principio
activo (probablemente desde ltalia, donde Grinenthal nunca comercializ6 productos con
talidomida), y vendié en Espafia la especialidad "Insonid", en tres presentaciones distintas (con
autorizacion de 11-6-1959 (documento 17 de la contestacion). Incluso se alegaba que
MEDINSA era la que tenia menos cuota de mercado (documentos 10 a 12, 18 y 43 de la
contestacion), y entendia la inaplicabilidad de la teoria de la solidaridad impropia y su confusion
con la responsabilidad por hecho ajeno, cuestiones que, en definitiva, se reproducen en el
motivo del recurso de apelacion.
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En primer lugar, hemos de establecer los presupuestos necesarios para resolver la
excepcion que se plantea:

1.-En 1954, la farmacéutica alemana Chemie Griinenthal GmbH obtiene la molécula de
alfa-phthalimido-glutarimida, denominada talidomida, catalogada como sedante e hipnética. Se
introdujo en el mercado europeo el 1 de octubre de 1957 para el tratamiento de la ansiedad, el
insomnio, las nauseas y los vémitos en mujeres embarazadas, porque no producia adicion y
carecia de los efectos adversos de los barbitdricos (documento 46 de la contestacion, folio 811
de las actuaciones, articulo titulado "Talidomida: 50 afios después”, publicado en octubre 2011
por la profesora Dofia. Africa en la revista cientifica "Medicina Clinica", epigrafe "Breve
perspectiva histérica"). La comercializacion en Alemania se realizé con la especialidad
denominada "Contergan" (a tales efectos resolucién Tribunal Regional de Aquisgran 12 sala
mayor de lo penal, en Alsdorf, a 18 de diciembre de 1970, documento 16 de la demanda, y su
traducciéon como documento 17, sin foliar).

2.- Desde junio de 1959 a diciembre 1960 se autorizan en Espafia diversas
especialidades farmacéuticas con el principio activo de la talidomida, entre ellas, el IMIDAN
comprimidos, autorizado por la Direccién General de Sanidad en fecha 24 de noviembre de
1959 a favor de don Francisco (Laboratorios P.E.V.Y.A) (documentos 8 y 9 de la contestacion,
folios 425 a 430), VARIAL comprimidos, autorizado por la Direccion General de Sanidad en
fecha 25 de octubre de 1960 a favor de don Francisco (documento 13 de la contestacion, folios
452 y 453), GLUTO NAFTIL comprimidos, autorizado por la Direccion General de Sanidad en
fecha 16 de junio de 1959 a favor de Luis Manuel (Farmacoldgicos N.E.S.S.A) (Documento 14
de la contestacién, folio 455, y documento 25 de la demanda, sin foliar), y SOFTENON
comprimidos autorizado por la Direccion General de Sanidad en fecha 7 de junio de 1960 a
favor de MEDINSA como representante de Chemie Grinenthal GmbH (documentos 33 y 34 de
la contestacion, folios 724 a 727, y 25 de la demanda, sin foliar). En el documento 25 de la
demanda, sin foliar, se recogen las especialidades farmacéuticas que contenian talidomida, se
trata de la contestacion de la Direccion General de Farmacia y Medicamentos a la carta
remitida por don Baldomero , de fecha 6 de mayo de 1980. De este documento se deriva que
todas estas especialidades fueron anuladas el 21 de enero de 1963.

En segundo lugar, la excepcion formulada puede ser apreciada de oficio, por todas,
STS 23 de noviembre de 2012 recurso 1180/2007 "La jurisprudencia viene admitiendo la
posibilidad de estimacién de oficio de la defectuosa constitucion de la relacidon procesal por
falta de llamada al litigio de todos aquellos que necesariamente deben intervenir en él. Afirma
la sentencia 271/2008, de 17 de abril , que los tribunales han de cuidar que el litigio se ventile
con presencia de todas aquellas personas que puedan resultar afectadas por el fallo, al tratarse
de una cuestion de orden publico que queda fuera del ambito de rogacion de parte, debe ser
apreciada de oficio por los Tribunales, ya que de lo contrario se conculcaria el principio de que
nadie puede ser condenado sin ser oido ni vencido en juicio".

En tercer lugar, en cuanto los requisitos para poder apreciarla de conformidad al
articulo 12.2 LEC , y doctrina jurisprudencial, por todas, STS 7 de septiembre de 2006 recurso
4442/2006 " La doctrina del litisconsorcio pasivo necesario exige llamar al juicio a todas las
personas que, en virtud de disposicién legal o por no ser escindible la relacion juridica material,
puedan estar interesadas directamente o puedan resultar afectadas en la misma medida por la
resolucién que se dicte en el proceso. Es una exigencia de naturaleza procesal que se funda
en el principio de audiencia y de prohibicién de la indefension y que robustece la eficacia del
proceso evitando resultados procesales inGtiles por no poder hacerse efectivos contra los que
no fueron llamados a juicio e impidiendo sentencias contradictorias ( SSTS de 4 de noviembre
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de 2002 , 2 de abril de 2003 , 18 de junio de 2003 vy, entre las mas recientes, 21 de enero de
2006 y 31 de mayo de 2006 ). Pues bien, en atencién a la finalidad de esta institucion de origen
jurisprudencial, esta Sala declara que requiere para su apreciacion que entre los litisconsortes
exista un nexo comun o, lo que es lo mismo, una comunidad de riesgo procesal( SSTS de 30
de junio de 1967 , 6 de diciembre de 1977 , 24 de noviembre de 1998 , 28 de diciembre de
1999 y 20 de diciembre de 2005 ), nacida de vinculaciones subjetivas resultantes de los
derechos deducidos en juicio, de modo que pueda preverse que todos ellos quedaran
afectados por la resolucion ( SSTS de 4 de junio de 1999 y 30 de septiembre de 1999 ) de
manera directa y no meramente refleja ( SSTS de 2 de abril de 2003 , y 18 de junio de 2003,
22 de abril de 2005 y 21 de marzo de 2006, recurso nim. 2627/99 )", y STS 3 de octubre de
2002 recurso 809/1997 "Sin embargo ambos motivos han de ser desestimados aplicando la
reiterada jurisprudencia de esta Sala muy claramente sintetizada en la S 1 Dic. 2001 (recurso
nam. 2374/96): «Como dice la S 9 Nov. 1999, la doctrina jurisprudencial, creadora de la
excepcion de litisconsorcio pasivo necesario, tiene abundante y reiteradamente definida la
misma, y justifica su esencia teleolégica e institucional en la necesidad de evitar que puedan
ser afectados por la resolucién judicial quienes no fueron oidos ni vencidos en juicio, asi como
la de impedir que se produzcan sentencias contradictorias sin posible ejecucion; situaciones
que solo se dan respecto a los terceros intervinientes directamente en la relacion juridico
material debatida, pero no aquellos otros a los que solo les afecta de una forma indirecta,
refleja, mediata o prejudicial por simple conexion ( SS, entre otras, de 8 Mar. 1989 , 9 Jun.
1992 y 7 Jun. 1996 ). La S 10 Oct. 2000 sefiala que la doctrina jurisprudencial recoge al
respecto que "no basta con que los efectos que se produzcan hacia un tercero sean de
caracter meramente reflejo para que cause la excepcién de litisconsorcio pasivo necesario" --S
23 Oct. 1990--. Solo puede entrar en juego dicha excepcion respecto a aquellas personas que
verdaderamente hubiesen intervenido en la relacion contractual o juridica objeto del litigio --S 6
Mar. 1990. Se exige unidad de la relaciébn material que vincula a los interesados, de manera
qgue fuesen titulares de un derecho susceptible de padecer lesibn a consecuencia de la
sentencia por hallarse directa e inseparablemente ligado in actu tal derecho a la relacion
juridica nacida del contrato --S 17 Mar. 1990".

En cuarto lugar, hemos de traer a colacion la doctrina jurisprudencial en cuanto a la
excepcion de litisconsorcio pasivo necesario en los supuestos de culpa extracontractual, a tales
efectos, entre otras, podemos destacar la STS 6 de marzo de 2013 recurso 1620/2010 "Como
recordo la sentencia 497/2012, de 3 de septiembre , la jurisprudencia - sentencias 103/2002, de
15 de febrero , 223/2003, de 14 de marzo , 573/2004, de 23 de junio , 276/2006, de 17 de
marzo , 354/2011, de 31 de mayo , entre otras muchas - admite una solidaridad especial
surgida, fuera del pacto, entre la victima del dafio y los varios causantes del mismo, a la que
aplica algunas de las reglas de la solidaridad propiamente dicha, entre ellas la que permite
reclamar a cualquiera de los causantes una reparacion integra - si es que no se conoce la
medida en que a cada uno es imputable el resultado -. Es la solidaridad impropia, imperfecta o,
en términos usados por la doctrina, la obligacion " in solidum" . En ella son varias las personas
deudoras de prestaciones idénticas, pero por obligaciones distintas. Sin embargo, para que
pueda hablarse con algun rigor de una causalidad alternativa no basta con sefialar a varias
personas como integradas en un grupo determinado - en el caso enjuiciado, el de las entidades
que en algin momento tuvieron en su poder el biodiesel - y con la posibilidad de que a alguna
de ellas se pueda atribuir el dafio, sino que es preciso que éste haya sido resultado del
comportamiento de todas, aunque no sea posible individualizar la concreta aportacion causal
de cada una - sentencias 858/2003, de 24 de septiembre , 573/2004, de 23 de junio , 276/2006,
de 17 de marzo , 354/2011, de 31 de mayo , entre otras", STS 28 de febrero de 2008 recurso
5218/2000
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"TERCERO.- El litisconsorcio pasivo necesario no tiene sentido cuando abundantisima
jurisprudencia ha declarado la solidaridad en los deudores de las obligaciones derivadas de
acto ilicito ( articulo 1093 del Cddigo civil ) conocidas con el nombre de responsabilidad
extracontractual ( articulo 1902 del Cédigo civil ).Siendo solidaria tal obligacién de reparar el
dafio, el acreedor, es decir, el perjudicado, puede dirigirse contra cualquiera de los deudores
solidarios(articulo 1144), por lo que queda excluida la excepcién de falta de litisconsorcio
pasivo necesario. Lo cual ha sido una constante en la jurisprudencia en la aplicacion de la
llamada responsabilidad extracontractual: sentencias de 20 de octubre de 1997 , 15 de
diciembre de 1999, 27 de junio de 2001 , 12 de abril de 2002 , 16 de abril de 2003, 15 de junio
de 2005 ", STS 19 de julio 2007 recurso 1733/2000 "siendo doctrina reiterada de esta Sala que
no se da tal situacion litisconsorcial necesaria en los casos en que participan diversos agentes
en la produccién del dafio mediante culpa extracontractual, en cuanto ordinariamente puede
dar lugar a una solidaridad impropia, permitiendo al perjudicado dirigir su reclamacioén contra
todos o contra alguno de los deudores ( SSTS 18 de abril y 7 de septiembre de 2006 entre
otras), y, por ultimo, la ya citada STS 7 de septiembre de 2006 recurso 4442/2006 "En
aplicacién de estos principios, es doctrina consolidada que la participacion de diversos agentes
en la produccién del dafio mediante culpa extracontractual, en cuanto ordinariamente puede
dar lugar a una solidaridad impropia, no exige que se demande a todos los posibles
responsables ( SSTS de 18 de diciembre de 2003 , 2 de febrero de 2004 vy, entre las mas
recientes, SSTS de 31 de mayo de 2006 y 18 de abril de 2006 )"

Si tenemos en cuenta los hechos que han de entenderse como acreditados, en
sintesis, que la farmacéutica alemana Chemie Griinenthal GmbH en el afio 1954 obtuvo la
molécula de alfa-phthalimido-glutarimida, denominada talidomida, comercializandose en
Alemania desde el afio 1957 con la especialidad denominada "Contergan", asi como la
comercializaciébn en Espafia con diversas especialidades, con autorizacion a diversos
laboratorios farmacéuticos, y en principio, al haberse ejercitado en la demanda la accion por
responsabilidad extracontractual, podria llevarnos a aplicar la doctrina jurisprudencial antes
citada, en virtud de la cual no podria apreciarse la excepcion, pues al ser solidaria tal obligacion
de reparar el dafio, el perjudicado, en el presente supuesto AVITE (a los efectos articulo 11.2
LEC), podria dirigirse contra cualquiera de los laboratorios que comercializaron especialidades
farmacéuticas con el principio activo de la talidomida.

Sin embargo tal conclusién implicaria desconocer la doctrina jurisprudencial que hemos
resefiado al entender que para ser de aplicacién la solidaridad impropia no bastara con sefialar
a varias personas como integradas en un grupo determinado (en el presente supuesto los
laboratorios que comercializaron en Espafia especialidades con el principio activo de la
talidomida) y con la posibilidad de que a alguna de ellas se pueda atribuir el dafio, sino que es
preciso que el dafio haya sido el resultado del comportamiento de todas, aunque no sea
posible individualizar la concreta aportacién causal de cada una. Esto ultimo, "prima facie", no
podria apreciarse en el presente supuesto, pues como se recoge en la argumentacion de la
apelante, el dafio en cuanto a cada uno de los afectados no podria atribuirse a la totalidad de
las especialidades comercializadas en nuestro pais con el principio activo de la talidomida, sino
que se debera de atribuir a aquella concreta especialidad farmacéutica que se administro a la
madre gestante en el periodo sensible al efecto de la talidomida y las malformaciones
(documento 46 de la contestacién, grafico del folio 812), por lo que no se da el requisito de
poder atribuir el dafio al comportamiento de todos los laboratorios farmacéuticos, pues no
puede ser de recibo, aunque solo fuera como una mera hipétesis, que se administrara a la
progenitora del afectado la totalidad de las especialidades existentes en el mercado.
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La conclusién del parrafo anterior no puede ser de recibo, pues se han de tener en
cuenta las especialidades del supuesto objeto del recurso; en primer lugar, quien obtuvo en
1954 la molécula de alfa-phthalimido-glutarimida, denominada talidomida, fue Chemie
Grinenthal GmbH en el afio 1954 y MEDINSA era su representante en Espafia, tal y como se
deriva, entre otros, de los documentos 68 y 69 de la contestacion, por lo que las especialidades
comercializadas en Espafia, asi el SOFTENON la autorizacion se otorga a favor de MEDINSA
como representante de Chemie Griinenthal GmbH (documentos 33 y 34 de la contestacion,
folios 724 a 727, y 25 de la demanda, sin foliar), es més, como consta en el documento 69 de
la contestacion (folios 1116, 1117 y 1118) carta de fecha 1 de diciembre de 1961 remitida por
Chemie Griinenthal GmbH a MEDINSA en la que literalmente se le comunica "Somos del
parecer, que se sigan exactamente las mismas medidas en todo el extranjero, solicitando de
Uds. Que retiren inmediatamente del comercio todas las formas de presentacion disponibles de
Softenon, haciendo lo mismo con los preparados de combinacién introducidos, tales como
Algo-sediv, Entero-sediv, Poli-gripan, Poligripan plus, asi como Predni-sediv y Nocto-sediv..".

No consta ni se ha aportado prueba alguna respecto a si los demas laboratorios que
comercializaban especialidades farmacéuticas con el principio activo de la talidomida
obtuvieron la correspondiente autorizacion de su titular Chemie Grinenthal GmbH, y si la
molécula de alfa-phthalimido-glutarimida (talidomida) la obtenian por sus propios medios, con
vulneracion de los derechos Chemie Grinenthal GmbH, o la adquirian de ésta. De igual modo,
no consta ni se ha aportado prueba alguna, respecto de haberse ejercitado accién alguna por
Chemie Grinenthal GmbH o por su representante en Espafia (MEDINSA) respecto de los
laboratorios que comercializaban especialidades con el principio activo de la talidomida
vulnerando sus derechos; es mas como se deriva del documento 20 aportado por la actora en
el acto de la audiencia previa (ha de entenderse su admisiéon venia dada por tratarse de un
supuesto del articulo 270.1.2° LEC ), y en el mismo se recoge que laboratorios PEVYA habia
lanzado la especialidad "IMIDAN" con infraccion del derecho de patente de Griinenthal y, a su
vez, se hace constar "Consideraciones de Griinenthal sobre el producto "Imidan™: la referencia
a la funcién desintoxicante del acido glutdmico le parece a Grinenthal un tanto arriesgada"
(pagina 15166 del indicado documento).

En consecuencia, aunque no pueda determinarse, respecto de cada uno de los
perjudicados por el principio activo de la talidomida, la especialidad que a su progenitora se le
administré en el periodo critico de gestacién, se ha de derivar la responsabilidad de
GRUNENTHAL, y por tanto, de su representante en Espafia MEDINSA, pues permitieron que
los otros laboratorios comercializaran especialidades con el principio activo de la talidomida,
con vulneracion de sus derechos respecto de la patente, o bien no realizaron actividad alguna
para su retirada al vulnerar sus derechos, no consta accién alguna a tales efectos, ni tan
siquiera una mera comunicacion haciendo constar su disconformidad con su comercializacién e
infraccion de sus derechos; es mas, una vez tuvieron conocimiento de los efectos
teratogénicos, ni tal siquiera consta se les remitiera, a los otros laboratorios, ninguna
comunicacion semejante a la efectuada por Griinenthal a su representante en Espafia
(MEDINSA).

Por lo tanto, se ha de apreciar la solidaridad impropia, pues en el presente supuesto si
se ha de apreciar que Griinenthal o su representante MEDINSA participaron, bien por accién o
por omisién, en el resultado, pues permitieron que otros laboratorios comercializaran
especialidades con talidomida, infringiendo sus derechos, 0 no realizaron actividad alguna para
impedirlo.

Las anteriores conclusiones nos han de llevar a desestimar el motivo del recurso, pues
no puede apreciarse la existencia de litisconsorcio pasivo necesario respecto de los otros
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laboratorios farmacéuticos que comercializaron especialidades con el principio activo de la
talidomida.

Duodecimo. Prescripcién, cuestiones generales.

Por la demandada se alega la existencia de prescripcidon respecto de las acciones
ejercitadas por la asociacion demandante, y a tales efectos, en primer lugar, hemos de
establecer que no existe controversia respecto que las mismas tienen su fundamento en la
responsabilidad extracontractual a los efectos de los articulos 1902 y siguientes del Cdodigo
Civil , por lo que es de aplicacion el articulo 1968 al disponer: "Prescriben por el transcurso de
un afio:...2. ° La accién para exigir la responsabilidad civil por injuria o calumnia, y por las
obligaciones derivadas de la culpa o negligencia de que se trata en el articulo 1.902, desde que
lo supo el agraviado".

En primer lugar, no podemos obviar la doctrina jurisprudencial que orienta a interpretar
restrictivamente la prescripcién por no estar basada en principios de estricta justicia, sino de
seguridad juridica y de presuncion de abandono del ejercicio del derecho, y obedece, en
atencioén al principio de indemnidad, a la necesidad de preservar el derecho del perjudicado a
ser integramente resarcido (por todas STS 2 abril 2014 recurso 608/2012 ), maxime cuando en
los supuestos de responsabilidad extracontractual el plazo es indudablemente corto; empero,
ello no nos puede llevar a una interpretacion tan laxa que implique vulnerar el citado principio
de seguridad juridica garantizado por el articulo 9.3 de la Constitucién Espafiola , que es
fundamento, a su vez, de la prescripcién ( STS 29 de enero 2014, recurso 2509/2011 ).

La salvaguarda de los principios resefiados (de indemnidad del perjudicado y seguridad
juridica) se traslada, y cobra especial relevancia y complejidad, en la determinacion del inicio
del plazo prescriptivo ("dies a quo") a los efectos tanto del articulo 1968.2 "desde que lo supo el
agraviado", como del articulo 1969 "El tiempo para la prescripcion de toda clase de acciones,
cuando no haya disposicion especial que otra cosa determine, se contard desde el dia en que
pudieron ejercitarse”, y su determinacion por los Tribunales no tiene so6lo un aspecto factico,
sino también una dimensién eminentemente juridica, relacionada con la correcta aplicacién e
interpretacién de la normativa y jurisprudencia aplicables (por todas STS 27 febrero de 2012
recurso 343/2009 ).

El dia inicial para el ejercicio de la accién es aquél en que puede ejercitarse, segun el
principio " actio nondum nata non praescribitur" [la accidon que todavia no ha nacido no puede
prescribir], este necesario conocimiento ( STS de 14 de octubre de 1991 ) ha de relacionarse
con la posibilidad efectiva de ejercitar la accién, de tal manera que la noticia directa de los
hechos de los que deriva la responsabilidad ha de conjugarse con el poder de hacer posible su
viabilidad, y ello es coherente con la llamada teoria de la realizacion, segun la cual el
nacimiento de la accion se produce cuando pueda ser realizado el derecho que con ella se
actla ( SSTS de 26 de noviembre de 1943 , 22 de diciembre de 1945 , 29 de enero de 1952 ,
25 de enero de 1962 , 19 de mayo de 1965, 10 de octubre de 1977 , 29 de enero de 1982 ).

Ahora bien, estos principios, en la practica, no siempre son de facil aplicacién, sobre
todo por el criterio subjetivo que subyace en los mismos cuando nos encontramos ante dafios
personales, y, a los efectos que interesan en el presente recurso, con la jurisprudencia,
podemos distinguir tres supuestos:

1.- Dafios duraderos o permanentes. Se califican como tales aquellos supuestos en
gue se continta el dafio, pero no la causa. Ejemplo clasico es una actuacién puntual que
genera en el sujeto pasivo una enfermedad crénica. El dafio duradero o permanente es aquel
gue se produce en un momento determinado por la conducta del sujeto agente, pero el efecto
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negativo persiste a lo largo del tiempo, incluso con la posibilidad de agravarse por factores ya
del todo ajenos a la accion u omision del demandado( STS 30 de noviembre de 2011 recurso
1692/2010).

También en estos supuestos nos encontramos con la dificultad del computo del "dies a
quo" del plazo prescriptivo, y a tal efecto la doctrina jurisprudencial entiende, por todas, la STS
29 enero 2014 recurso 2509/2011 "En este caso de dafio duradero o permanente el plazo de
prescripcién comenzara a correr «desde que lo supo el agraviado», como dispone el articulo
1968.2.° CC , es decir, desde que tuvo cabal conocimiento del mismo y pudo medir su
trascendencia mediante un prondéstico razonable, porque de otro modo se daria la hipétesis de
absoluta imprescriptibilidad de la accién hasta la muerte del perjudicado, en el caso de dafios
personales, o la total pérdida de la cosa, en caso de dafios materiales, vulnerandose asi la
seguridad juridica garantizada por el articulo 9.3 de la Constituciéon y fundamento, a su vez, de
la prescripcion”.

2.- Dafios continuados , o de produccién sucesiva, son aquellos en los que la causa
que origina el dafio se mantiene y, por lo tanto, sigue generando dafios. Aunque estamos ante
un punto conflictivo en su distincion con los permanentes, por lo que la cuestion puede
resolverse desde la propia ambigiiedad del concepto de causa. Si causa es accion u omision
causante del dafio, la necesidad de persistencia de dicha causa restringiria la prescripcion. Si
por causa entendemos los efectos, ya no seria asi.

En los casos de dafios continuados o de produccidn sucesiva no se inicia el computo
del plazo de prescripcion, hasta la generacion del definitivo resultado, si bien matizando que
esto es asi "cuando no es posible fraccionar en etapas diferentes o hechos diferenciados la
serie proseguida” ( SSTS 24 de mayo de 1993, 5 de junio de 2003, 14 de marzo de 2007 y 20
de noviembre de 2007 ), resefiadas en la citada STS 29 enero 2014 recurso 2509/2011 .

De ahi que para los supuestos de lesiones que dejan secuelas fisicas o psiquicas
susceptibles de curacion o mejora, la cuestion se plantea respecto de cuando se produce el
conocimiento del perjudicado respecto del alcance de las mismas, y por tanto la accion puede
ejercitarse; a tales efectos hemos de traer a colacion la STS 2 abril 2014 recurso 608/2012
"Como recuerda la reciente STS de 25 de abril 2013, recurso n°® 1524/2010 , el inicio del plazo
de prescripcion de la accion de responsabilidad extracontractual viene determinado por el
conocimiento por el perjudicado de la existencia del hecho determinante de la responsabilidad
("desde que lo supo el agraviado"). El dia inicial para el ejercicio de la accién es aquel en que
puede ejercitarse, segun el principio actio nondum nata non praescribitur [la accién que todavia
no ha nacido no puede prescribir] ( SSTS, entre las mas recientes, de 24 de mayo de 2010,
recurso n° 644/2006 ; 12 de diciembre de 2011, recurso n°® 2017/2008 , y 9 de enero de 2013,
recurso n°® 1574/2009 ), de manera que el plazo de prescripcién no comienza a correr en contra
de la parte que se propone ejercitar la accion mientras no disponga de los elementos facticos y
juridicos idoneos para fundar una situacion de aptitud plena para litigar (es decir, hasta el
efectivo conocimiento por el perjudicado del alcance o grado del dafio corporal sufrido). De ahi
gue cuando de secuelas se trata, el referido criterio jurisprudencial derivado del principio
indicado se traduzca en que la prescripcién de la accién para reclamar por secuelas sélo se
inicia con la determinaciéon de su alcance o de los defectos permanentes originados, pues
hasta que no se determina ese alcance no puede reclamarse por ellas (p. ej. STS de enero de
2013, rec. n® 1574/2009 , con cita de otras anteriores)".

Esta doctrina no puede conllevar la indeterminacién del "dies a quo", asi en supuestos
de dafios en los que aun siendo continuados en sus efectos, tengan un caracter crénico, pues
en estos casos se ha de estar al momento en que se concreten definitivamente el alcance de
las secuelas, a tales efectos hemos de traer a colacién STS 19 enero 2011 recurso 1331/2007
"La sentencia de 15 de octubre de 2008 establece, en un supuesto similar de contagio, que
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este dafio, aun siendo continuado en sus efectos, dado su caracter crénico, no permite
sostener que pueda quedar indeterminado el dia a partir del cual pudo ejercitarse la accién. Lo
que sucede es que este queda abierto hasta que se concrete definitivamente el alcance de las
secuelas, momento a partir del cual se inicia el computo anual. Lo contrario eliminaria en la
practica la prescripcion , pues dada la posibilidad de cualquier nuevo acontecimiento
sobrevenido, hasta el momento del fallecimiento del afectado, no comenzaria a computarse el
plazo de prescripciéon aplicable, con la consiguiente creacion de una indefinida situacion de
inseguridad juridica, que es precisamente lo que trata de evitar, a toda costa, el instituto de la
prescripcion extintiva que, por lo demas, aun siendo de aplicacion no rigurosa sino cautelosa y
restrictiva, la jurisprudencia no puede derogar por via de interpretacion pues ello aparece
prohibido por el ordenamiento juridico( STS 22 de febrero 1991 ; 16 de marzo 2010 )".

De igual modo, la STS 5 mayo 2010 recurso 1323/2006 "Sin embargo, junto al aspecto
factico, la determinacion del dies a quo para el computo del plazo de prescripcién presenta una
dimension juridica, relacionada con la correcta aplicacion e interpretacion de la normativa y
jurisprudencia aplicables. Un ejemplo lo encontramos en la determinacién del criterio aplicable
para el computo de la prescripcion cuando se trata de responsabilidad extracontractual por
lesiones sufridas por una persona de las que derivan secuelas, como ocurre en el caso
examinado. En relacién con este supuesto es reiterada la doctrina jurisprudencial en el sentido
de que debe entenderse como fecha inicial del computo la correspondiente al momento de la
determinacion del alcance de las secuelas, es decir al momento en que queda determinada la
incapacidad o los defectos permanentes originados, pues hasta que no se conocen estas
circunstancias no puede reclamarse con base en ellas, ya que es entonces cuando el
perjudicado tiene un conocimiento preciso de la entidad de los perjuicios ( SSTS de 20 de
mayo de 2009 , 14 de julio de 2008 , 3 de octubre de 2006 , 20 de septiembre de 2006 , 22 de
julio de 2003 , 13 de febrero de 2003 , 22 de enero de 2003 y 13 de julio de 2003 ). Con
caracter general, el momento del alta definitiva es el momento en que las secuelas han
guedado determinadas y en el que comienza la prescripcion de la accidon para reclamar la
indemnizacion ( SSTS, Pleno, de 17 de abril de 2007 ), lo que no excluye que en atencion a las
circunstancias especiales concurrentes en casos determinados pueda apreciarse que el plazo
de prescripcion se inicia en un momento posterior por resultar necesarias ulteriores
comprobaciones para determinar el alcance de las secuelas ( STS de 20 de mayo de 2009,
recurso n.° 328/2005 ). Este criterio es aplicable, tratAindose de enfermedades crénicas, cuando
el dafio, aun siendo continuado en sus efectos, permite concretar definitivamente el alcance de
las secuelas ( STS de 15 de octubre de 2008, recurso n.° 2721/2003 ). La dificultad de
determinar en dafios de caracter continuado cuando se ha producido el definitivo resultado
debe resolverse mediante la valoracion de la prueba y admitiendo la posibilidad de fraccionar
en etapas diferentes o hechos diferenciados los dafios sufridos ( SSTS de 15 de junio de 1990
y 13 de marzo de 2007, RC n.° 1044/2000 ). Esta doctrina obedece, en atencién al principio de
indemnidad, a la necesidad de preservar el derecho del perjudicado a ser integramente
resarcido en situaciones en que no ha podido hasta entonces conocer en su totalidad el
alcance de su dafio, por causas en modo alguno imputables a su persona o comportamiento (
SSTS 2 de enero de 1991 , 6 de octubre de 1992 , 30 de noviembre de 1999 , 3 de marzo de
1998 y 12 de junio de 2009, recurso n.° 2287/2004 ).Respetando este criterio juridico, la
determinacion del momento en el cual queda determinada la incapacidad o los defectos
permanentes originados por la secuela por conocerse su alcance debe determinarlo el tribunal
de instancia en el ejercicio de su funcién exclusiva de apreciacion de la prueba”.

Un supuesto especial viene dado cuando se ha seguido un expediente para determinar
la incapacidad, pues en este supuesto el alta médica no implica el inicio del computo del plazo
prescriptivo, por todas STS 25 mayo 2010 recurso 2036/2005 "En estos casos, es reiterada la
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doctrina jurisprudencial de que no puede entenderse como fecha inicial del computo la del alta
en la enfermedad, sino la de la determinacion del efecto de invalidez de las secuelas, es decir,
el momento en que queda determinada la incapacidad o los defectos permanentes originados,
pues hasta que no se conoce su alcance no puede reclamarse con base en ellas, ya que es en
ese momento cuando el perjudicado tiene un conocimiento preciso de la entidad de los
perjuicios ( SSTS de 20 de mayo de 2009 , 14 de julio de 2008 , 3 de octubre de 2006 , 20 de
septiembre de 2006 , 22 de julio de 2003, 13 de febrero de 2003 , 22 de enero de 2003y 13 de
julio de 2003 ). En el caso examinado se presenta la particularidad de la existencia de una
decision inicial declarando la incapacidad laboral, la cual resulta controvertida, incluso mediante
su impugnacion ante la jurisdiccion social. Se plantea la cuestion de si ha de entenderse
agotado el conocimiento del dafio en el primer momento o por el contrario, debe esperarse
para computar la prescripcion a la fecha en que recayé resolucién firme resolviendo la
controversia. En torno a esta segunda cuestion, que es sobre la que gira la controversia
planteada en este recurso, la doctrina de esta Sala, presente entre otras, en las SSTS de 20 de
septiembre de 2006, recurso n.° 4546/1999 , y 22 de julio de 2008, recurso n.° 430/2002
entiende que cuando se ha seguido expediente para dirimir definitivamente cuales han sido las
consecuencias de repercusion de las lesiones en la capacidad laboral del trabajador ha de
estarse a la resolucion que resuelve definitivamente esta cuestion, pues solo entonces el
perjudicado dispone definitivamente de un dato "valoracion de la incapacidad" que afecta
esencialmente a la determinacion del dafio padecido y, por ende, a la reclamaciéon de la
indemnizacion. Esta doctrina obedece, en atencion al principio de indemnidad, a la necesidad
de preservar el derecho del perjudicado a ser integramente resarcido en situaciones en que no
ha podido hasta entonces conocer en su totalidad el alcance de su dafio, por causas en modo
alguno imputables a su persona o comportamiento ( SSTS 2 de enero de 1991 , 6 de octubre
de 1992 , 30 de noviembre de 1999 , 3 de marzo de 1998 y 12 de junio de 2009, recurso n.°
2287/2004 )"

3.- Dafos sobrevenidos . Son aquellos en los que la causa ya desaparecid, pero
aparecen dafos tardiamente. Ejemplo tipico de este tipo de supuestos es el lesionado que
recibe una indemnizacion, y afios después aparece una secuela no prevista. La STS de 23 de
noviembre de 2007 concluye que no habia entrado en la disponibilidad del afectado lo que
todavia no existia, el dafio no aparecido. La renuncia, como dejacion del derecho subjetivo, no
alcanzé ni podia alcanzar, el derecho subjetivo a percibir indemnizacion por los dafios futuros,
que no se podian conocer. Por tanto, no hay error en la renuncia: renuncié a lo que tenia
derecho (derecho subjetivo) que eran los dafos presentes, ni faltd consentimiento alguno. Lo
gue si es cierto es que no renuncid a lo que no existia, no pudo renunciar a un derecho
subjetivo que no habia nacido a la vida juridica, ni podia conocer que se produciria mas tarde.

Decimotercero. Prescripcién. Aspectos facticos que han de tenerse en cuenta para
determinar el cémputo del plazo.

De conformidad a la doctrina resefiada en el anterior fundamento, para dilucidar si en el
supuesto del presente recurso procede o no apreciar la prescripcién invocada, en cuanto el
"dies a quo", hemos de distinguir el aspecto factico, y determinado éste la dimension
eminentemente juridica, relacionada con la correcta aplicacion e interpretacion de la normativa
y jurisprudencia aplicables.

Respecto del aspecto factico hemos de establecer los hechos relevantes que podemos
tener como acreditados:
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1.- En el afio 1954, la farmacéutica alemana Chemie Griinenthal GmbH obtiene la
molécula de alfa-phthalimido-glutarimida, denominada talidomida, catalogada como sedante e
hipnética. Se introdujo en el mercado europeo el 1 de octubre de 1957 para el tratamiento de la
ansiedad, el insomnio, las nauseas y los vémitos en mujeres embarazadas, porque no producia
adicion y carecia de los efectos adversos de los barbitiricos. En 1959 se comercializaba ya en
48 paises de Europa y Africa, asi como en Japon, Australia y Canada, y después en otros
paises de América del Sur, especialmente en Brasil (documento 46 de la contestacién, folio
811 de las actuaciones, articulo titulado "Talidomida: 50 afios después”, publicado en octubre
2011 por la profesora Dofia. Africa en la revista cientifica "Medicina Clinica", epigrafe "Breve
perspectiva histérica"). La comercializacion en Alemania se realizé con la especialidad
denominada "Contergan" (a tales efectos resolucién Tribunal Regional de Aquisgran 12 sala
mayor de lo penal, en Alsdorf, a 18 de diciembre de 1970, documento 16 de la demanda, y su
traducciéon como documento 17, sin foliar)

2.- Desde junio de 1959 a diciembre 1960 se autorizan en Espafia diversas
especialidades farmacéuticas con el principio activo de la talidomida, entre ellas, el IMIDAN
comprimidos, autorizado por la Direccién General de Sanidad en fecha 24 de noviembre de
1959 a favor de don Francisco (Laboratorios P.E.V.Y.A) (documentos 8 y 9 de la contestacion,
folios 425 a 430), VARIAL comprimidos, autorizado por la Direccion General de Sanidad en
fecha 25 de octubre de 1960 a favor de don Francisco (documento 13 de la contestacion, folios
452 y 453), GLUTO NAFTIL comprimidos, autorizado por la Direccion General de Sanidad en
fecha 16 de junio de 1959 a favor de Luis Manuel (Farmacoldgicos N.E.S.S.A) (Documento 14
de la contestacién, folio 455, y documento 25 de la demanda, sin foliar), y SOFTENON
comprimidos autorizado por la Direccion General de Sanidad en fecha 7 de junio de 1960 a
favor de MEDINSA como representante de Chemie Grinenthal GmbH (documentos 33 y 34 de
la contestacion, folios 724 a 727, y 25 de la demanda, sin foliar).

En el documento 25 de la demanda, sin foliar, se recogen las especialidades
farmacéuticas que contenian talidomida, se trata de la contestacién de la Direccién General de
Farmacia y Medicamentos a la carta remitida por don Baldomero , de fecha 6 de mayo de
1980. De este documento se deriva que todas estas especialidades fueron anuladas el 21 de
enero de 1963.

Aunque no consta en el citado documento 25, la demandada alega que también se
comercializé, y se trata de una especialidad farmacéutica con el principio activo de la
talidomida, el INSONID autorizado por la Direccién General de Sanidad en fecha 11 de junio de
1959 a favor de Instituto Farmacoldgico Latino (documento 17 de la contestacién, folios 465 a
468).

3.- Efectos de la ingestion de talidomida

En primer lugar ( de conformidad a la resolucién del Tribunal Regional de Aquisgran 12
sala mayor de lo penal, en Alsdorf, a 18 de diciembre de 1970) en octubre de 1959 el
neurélogo de Dusseldorf Dr. Bernardo preguntd sobre sus sospechas sobre si el Contergan
podria producir dafios en el sistema nervioso periférico, que fueron explicadas con mayor
detalle en la entrevista con el Dr. Efrain el 7 de abril de 1960 (sobre los efectos en el sistema
nervioso "polineuritis”, la citada resolucion, traducida en el documento 17 de la demanda, sin
foliar, paginas 0K843142 y siguientes) con la conclusion del Tribunal "Todas las circunstancias
aludidas solo permiten llegar a la conclusion, tras una razonable ponderacion, de que la
talidomida es adecuada para causar en los seres humanos lesiones del sistema nervioso,
especialmente polineuritis con un cuadro y desarrollo determinados” (pagina 0K8493125
documento 17 de la demanda). A su vez, podemos citar el articulo "Talidomida: 50 afios
después”, publicado en octubre 2011 por la profesora Dofia. Africa en la revista cientifica
"Medicina Clinica", epigrafe "Breve perspectiva histérica" (folio 811) "En 1960 se publicé un
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trabajo en el que se postulaba que en los pacientes que tomaban este medicamento durante
largos periodos se producia una neuropatia periférica".

En relacion a los efectos teratogénicos (malformaciones congénitas), en la circular
remitida por Chemie Griinenthal GmbH a todos sus representaciones, de fecha 1 de diciembre
de 1961 se les comunica "Con motivo de un reciente congreso celebrado en Dusseldorf por la
Unién de Pediatras de la provincia de Renania-Wesfalia, el profesor auxiliar Dr. Jose Ramén de
Hamburgo manifesté a raiz de la discusién originada, su opinidon sobre el origen de graves
deformaciones erégenas en las extremidades. El Dr. Jose Ramén afirm6, que el Contergan
(Softenon se encuentra en el mercado aleman bajo este nombre) posee propiedades
teratogénicas, es decir, que es capaz de producir malformaciones congénitas...nos han
inducido a retirar provisional y previsoriamente el Contergan, y las combinaciones
comprendidas, del mercado aleman hasta que se resuelva este problema, que de momento
carece de cualquier base cientifica" (documento 69 de la contestacién, folio 1116).

En mayo de 1962 se ordena la retirada y recogida de especialidades IMIDAN,
SOFTENON, Gluto Naftil (documentos 71, 72 y 73 de la contestacion, folios 1123 a 1129).
Aunque en el documento 72 (folio 1127) se hace referencia a la Orden Ministerial de 18 de
mayo de 1962, tras la blsqueda en internet (www.boe.es) no consta la publicacién. Consta su
anulacion, junto con la especialidad VARIAL, el 21 de enero de 1963 (documento 25 de la
demanda, sin foliar, contestacion de la Direccion General de Farmacia y Medicamentos a don
Baldomero , de fecha 6 de mayo de 1980).

4.- Los efectos teratogénicos del principio activo de la talidomida se pusieron de
manifiesto desde el afio 1962, asi el "Dr. Jose Ramdn publicd un trabajo documentado la
relacién que habia observado en 1961 entre la ingesta de este farmaco durante los primeros
meses de embarazo y la presencia de malformaciones por ausencia de diferentes partes de las
extremidades. Estas afectaban sobre todo a brazos y antebrazos, con presencia de partes de
la mano unidas al hombro, dando un aspecto semejante a las aletas de una foca, por lo que se
denomin6 focomelia. Ademas se observé que algunos nifios expuestos prenatalmente a la
talidomida presentaban anomalias en diferentes drganos, incluidos los internos...Dado que las
malformaciones de las extremidades eran facilmente detectables al nacimiento , inicialmente se
consider6 que era el patrén clinico que producia la talidomida, y se le dio la denominacién, no
siempre acertada, de focomelia... Jose Ramén ...estableci6 lo que denominé "periodo sensible".
Es decir, el periodo exacto de desarrollo en el que la talidomida produce las malformaciones de
las extremidades, que es el comprendido entre los dias 38 y 47 contando desde el primer dia
de la dltima regla, o periodo de amenorrea (fig. 1)" (documento 46 de la contestacion, folio 811
de las actuaciones, articulo titulado "Talidomida: 50 afios después"”, publicado en octubre 2011
por la profesora Dofia. Africa en la revista cientifica "Medicina Clinica", epigrafe "Breve
perspectiva histérica", en el folio 812 se aporta grafico sobre el periodo sensible al efecto de la
talidomida y las malformaciones, en el folio 814 se presenta grafico sobre los defectos
congénitos observadas en las series de nifios expuestos prenatalmente a la talidomida y
atribuidos al farmaco y las frecuencias observadas en una serie de nifios recién nacidos
consecutivos con defectos congénitos no expuestos al farmaco). De igual modo, el informe
pericial emitido por el Dr. Aquilino , a instancia de la demandada (folios 1209 y siguientes), con
especial referencia en el apartado "Espectro malformativo de las malformaciones atribuidas a la
talidomida” (folios 1210 a 1212).

En la resolucion Tribunal Regional de Aquisgran 12 sala mayor de lo penal, en Alsdorf,
a 18 de diciembre de 1970 (documento 16 de la demanda, y su traduccién como documento
17, sin foliar) se hace referencia al "...denominado sindrome de Wiedemann o de dislemia es
un sindrome de malformaciones morfolégicas permanentes, cuyo cuadro se manifiesta a través
de las malformaciones en las extremidades" (pagina 0K8493126), y tras la referencia a las
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pruebas y estadisticas aportadas se sefiala "Tras la retirada del mercado del medicamento que
contenia talidomida el 26.11.1961 en teoria habria que esperar- salvo excepciones...los Ultimos
casos tipicos hacia finales de julio de 1962. Esta presuncion se confirmé claramente... Las
observaciones realizadas en Canada son similares, donde la talidomida se retir6 del mercado
sélo el 2.3.1962. Aqui se vio el Gltimo caso tipico en diciembre de 1962" (pagina 0K8493128).

El informe Heidelberg (Instituto Gerontoldgico de la Universidad de Heidelberg de fecha
21 de diciembre de 2012, aportado por la parte actora en el acto de la segunda sesién de la
Audiencia Previa, y su texto completo se recoge en el DVD del folio 1324 de las actuaciones),
en su pégina 63 apartado 3.4 se hace referencia a los "Dafos prenatales y comparacion con el
estado actual”, respecto de los dafios prenatales, para el informe, son aquellos que aparecieron
y se pudieron constatar en el momento del nacimiento, y en el estado actual, no se valoran sélo
los dafios prenatales, sino también los dafios consecutivos, al haber aparecido nuevas
limitaciones a la movilidad.

5.- Resolucién Tribunal Regional de Aquisgran 12 sala mayor de lo penal, en Alsdorf, a
18 de diciembre de 1970 (documento 16 de la demanda, y su traducciéon como documento 17,
sin foliar), con el archivo de la causa, y posterior constituciéon de la Fundacién Contergan para
personas minusvalidas.

6.- Cinco socios de AVITE han sido reconocidos como pensionistas de la Fundacion
Contergan (documento aportado en la primera sesion de la Audiencia Previa, folio 1239), a su
vez, documento 46 de la contestacion, folio 811 de las actuaciones, articulo titulado
"Talidomida: 50 afios después" ya citado, al sefalarse: " Jose Ramoén realizd esta
cuantificacion agrupando pacientes de distintos paises que estaban incluidos en el registro de
compensacion econdémica instituido por Alemania, entre los que se incluyeron 5 nifios de
Espafia (3 nacidos en 1961 y 2 en 1962)". Aunque en la carta de la Fundacion Contergan de
fecha 14 de mayo de 2012 (documento 41 de la contestacion, folios 777 a 780, y su traduccion,
folios 781 a 784), en la actualidad hay 8 pensionistas vivos, y se ha de destacar que respecto
de tres su reconocimiento se produjo el 31.10.1972, uno el 13.2.1973, uno el 22.2.1973 y uno
el 30.3.1973 (folio 783).

7.-Contestacion del Subdirector General de Establecimientos y Asistencia
Farmacéutica (Direccién General de Farmacia y Medicamentos) a don Baldomero , de fecha 6
de mayo de 1980, en la que se resefia "En contestacion a su carta de 22 del pasado mes de
abril, relacionada con especialidades que contenian talidomida, he de manifestarle que
consultados nuestros Archivos, son las siguientes:...Para el objetivo que Vd. Expone en su
carta, tendra que demostrar cual fue [sic] la especialidad que le afect6" (documento 25 de la
demanda, sin foliar).

8.-Documentos de socios de AVITE que constan en las actuaciones:

8.1.- Socio AVITE n°® NUMOOQ9 ( Juan Miguel .), nacido el NUM002 1965, en virtud de
certificacién de fecha 23 de diciembre de 1986 de la Directora del Centro Base n° 3 de la
Direccién Provincial del IMSERSO de Madrid "...tiene reconocida la condicién de minusvalido
en el expediente de Calificacion nimero NUMOO3 elaborado en Madrid en la sesion celebrada
en fecha 17 de noviembre de 1986, con el siguiente diagndstico: Malformacion congénita
extremidades superiores. Porcentaje total de minusvalia: 70%" (documento 22 de la demanda,
sin foliar), en el dictamen técnico facultativo en Junta celebrada el dia 17 de septiembre de
2004 se hace constar que en el momento del reconocimiento presenta: "Limitacion funcional de
columna por Osteartrosis generalizada de Etiologia Degenerativa. Limitacion Funcional en
ambos MM. SS. Por agenesia o deficiencia de M. Superior de etiologia congénita" y se le
reconoce el grado de discapacidad global y grado total de minusvalia del 75% (documento 22
de la demanda, sin foliar), por dictamen técnico facultativo en Junta celebrada el dia 10 de
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septiembre de 2010 se reitera el reconocimiento: "Limitacion funcional de columna por
Osteartrosis generalizada de Etiologia Degenerativa. Limitacién Funcional en ambos MM. SS.
Por agenesia o deficiencia de M. Superior de etiologia congénita" y se le reconoce el grado de
discapacidad global del 75%, por valores sociales complementarios 4 puntos y grado total de
minusvalia del 79% (documento 22 de la demanda, sin foliar), por resolucién de fecha 23 de
julio de 2010 se le reconoce la situacion de dependencia en Grado I, nivel | (documento 22 de
la demanda, sin foliar), por resolucién de 30 de diciembre de 2010 se le concede la ayuda de
100.000 euros, a los efectos del Real Decreto 1006/2010 (documento 22 de la demanda, sin
numerar). Se aportan cartas del citado socio de fechas 28-3-2008 y 17-4-2008 remitidas a
Grupo Grinenthal Espafia y Fundacion Contergan Alemania (documento 22 demanda sin
foliar).

8.2.- Socia AVITE n° NUMO010 ( Salvadora ) nacida el NUM004 1962, en el dictamen
técnico facultativo en Junta celebrada el dia 28 de febrero de 2000 se hace constar que en el
momento del reconocimiento presenta: "1° A Limitaciéon funcional en miembro inferior. B por
agenesia o deficiencia M. superior. C de etiologia congénita. 2° A Ausencia de MSD o sus
partes esenciales. B por agenesia o defic transversal miembro Sup. C de etiologia congénita" y
se le reconoce el grado de discapacidad global del 60%, por valores sociales complementarios
1 punto y grado total de minusvalia del 61% (Documento 32 de la demanda sin foliar), por
dictamen técnico facultativo en Junta celebrada el dia 12 de noviembre de 2004 se resefia que
en el momento del reconocimiento presenta: "1° Limitacién funcional en ambos MM. SS. por
agenesia o defic transversal miembro SUP de etiologia congénita. 2° Limitacién funcional en
ambos MM. Il. por agenesia o defic transversal miembro inf de etiologia congénita. 3° Anomalia
Morfo- toracica por deformidad toracica de etiologia congénita. 4° Alternacion Alin. C. Vert. Con
limit. Func por cifoescoliosis de Etiologia congénita”, se le reconoce el grado de discapacidad
global del 75%, por valores sociales complementarios 1 punto y grado total de minusvalia del
76% (documento 32 de la demanda, sin foliar), por resolucién de 30 de diciembre de 2010 se le
concede la ayuda de 100.000 euros, a los efectos del Real Decreto 1006/2010 (documento 32
de la demanda, sin foliar).

8.3.- Socia AVITE n° NUMO11 ( Beatriz .) nacida el NUM0O5 de 1963, por documento
de fecha 31 de octubre de 2000, suscrito por del Director Provincial de Teruel, se certifica que
desde el 2 de junio del 2000 tiene reconocido un grado de minusvalia del 52% (documento 33
de la demanda, sin foliar), por dictamen técnico facultativo en Junta celebrada el dia 22 de
octubre de 2010 se resefia que en el momento del reconocimiento presenta: "1° A Ausencia de
MSD o sus partes esenciales. B por agenesia o defic longitudinal miembro SU. C de etiologia
congénita. 2° A Ausencia de MSI o sus partes esenciales. B por agenesia o defic longitudinal
miembro SU. C de etiologia congénita. 3° A Limitacion funcional de columna. B por osteartrosis
generalizada. C de etiologia degenerativa" y se le reconoce el grado de limitacion en la
actividad del 65%, por valores sociales complementarios 2,5 puntos y grado total de
discapacidad del 67,5% (Documento 33 de la demanda sin foliar), por resolucion de 30 de
diciembre de 2010 se le concede la ayuda de 80.000 euros, a los efectos del Real Decreto
1006/2010 (documento 33 de la demanda, sin foliar).

8.4.- Socia AVITE n°® NUMO012 ( Esther ), nacida el NUM006 de 1961, por certificacion
de 14 de julio de 1997 se le reconoce la condicién legal de persona disminuida con un grado
del 49%, y con efectos del 2 de marzo de 2004 del 59% (documentos 34 de la demanda, sin
foliar), por dictamen técnico facultativo efectuado el 8 de septiembre 2004, en el apartado
"Avaluacié" se resefia "Deficiéncia: LIMITACIO FUNCIONAL D'AMBDUES EESS. Diagnostic:
AGENESIS O DEDICIENCIA TRANSVERSAL DEL MEMBRE SUP. Etiologia: Congénita", con
un grado de discapacidad del 59%; en el dictamen técnico facultativo efectuado el 4 de
noviembre de 2009 se reitera el apartado "Avalucacié”, con un grado de discapacidad del 63%,
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por factores sociales complementarios 2 puntos, y un grado de disminucién total del 65%
(documentos 34 de la demanda, sin foliar), por resolucion de 30 de diciembre de 2010 se le
concede la ayuda de 80.000 euros, a los efectos del Real Decreto 1006/2010 (documento 34
de la demanda, sin foliar).

8.5.- La socia de AVITE n°® NUMO013 ( Lucia ) nacida el NUM007 de 1962, en sesion
celebrada el 21 de noviembre de 1988 se emite diagndstico "Agenesia de mano derecha" con
un porcentaje de minusvalia del 59% (documento 35 de la demanda sin foliar), por dictamen
técnico facultativo en sesion celebrada el dia 5 de noviembre de 2010 se resefia que en el
momento del reconocimiento presenta: "1° Ausencia de MSD o0 sus partes esenciales.
Agenesia o deficiencia del M.S. congénita. 2° Trastorno de la afectividad. Trastorno Depresivo
Recurrente. Psicdgena. 3° Limitacién funcional de columna. Trastorno del disco intervertebral.
No filiada. 4 Limitacion funcional de M.S.D. Tendinitis. No filiada" y se le reconoce el grado de
limitacién en la actividad del 66%, por valores sociales complementarios 3 puntos y grado total
de discapacidad del 69% (documento 35 de la demanda, sin foliar), por resoluciéon de 30 de
diciembre de 2010 se le concede la ayuda de 80.000 euros, a los efectos del Real Decreto
1006/2010 (documento 35 de la demanda, sin foliar).

8.6.- Socio NUMO014 de AVITE ( Onesimo ) nacido el NUM008 de 1960, por documento
de fecha 12 de marzo de 1975 por la Unidad de Valoracién de Minusvélidos n°® 1 de Madrid
certifica que el interesado "esta afectado por una disminuciéon de su capacidad laboral no
inferior al 33 por ciento, que le impide obtener o conservar empleo adecuado”, con base a la
sesion celebrada el 12 de marzo de 1975 con el diagnostico de "Aplasia. Mufién en tercio
proximal antebrazo izquierdo" con un grado de minusvalia del 35% (documento 36, sin foliar),
por dictamen técnico facultativo en Junta celebrada el dia 17 de junio de 1996 se resefia que
en el momento del reconocimiento presenta: "1° A Limitacién funcional en M.S.I. B por
amputacién. C de etiologia" se le reconoce el grado de discapacidad global del 35%
(documento 36 de la demanda, sin foliar), por dictamen técnico facultativo en Junta celebrada
el dia 21 de mayo de 2010 se resefia que en el momento del reconocimiento presenta: "1°
Ausencia de MSI o sus partes esenciales por Agenesia o defic transversal miembro SUP, de
etiologia congénita" se le reconoce un grado de limitacién y de discapacidad del 47%
(documento 36 de la demanda sin foliar), por resolucion de 30 de diciembre de 2010 se le
concede la ayuda de 60.000 euros, a los efectos del Real Decreto 1006/2010 (documento 36
de la demanda, sin foliar).

8.7.- Socio NUMO15 de AVITE ( Jose Carlos ) por resoluciéon de 14 de enero de 2011
se le deniega la ayuda a los efectos del Real Decreto 1006/2010 (documento 37 de la
demanda, sin foliar), por lo tanto, y al excluirse del fallo de la sentencia los no reconocidos por
el citado Real Decreto, pronunciamiento consentido y firme, al no haberse interpuesto recuso ni
impugnado la sentencia por la parte actora, respecto de las exclusiones que se acuerdan en el
fallo, omitimos referencia a los documentos aportados con relacion a este socio.

9.- La Asociacion de Victimas de la Talidomida en Espafia (AVITE) y otras
inhabilidades fue inscrita en el Registro Nacional de Asociaciones con el n°® 171733 de la
Seccion 12 el 22 de marzo de 2003 (documento 2 de la demanda, sin foliar), habiendo
modificado sus Estatutos en Asamblea General de 19 de septiembre de 2011 (documento 36
de la contestacion, folios 752 y siguientes).

10.- Por documento de fecha 7 de diciembre de 2005 LABORATORIOS ANDROMACO
S.A (GRUPO GRUNENTHAL ESPANA) remite carta a don Baldomero como presidente de
AVITE del siguiente tenor: "Estimado Sr. Baldomero : Tras habernos explicado el motivo de su
solicitud de [sic] sendas reuniones tanto con representantes de Griinenthal en Espafia como
con representantes de nuestra casa matriz en Alemania, lamentamos no serles Utiles en esta
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ocasion. Ademas de sugerirle que se dirija a los organismos pertinentes del Ministerio de
Trabajo y Asuntos Sociales o a las Consejerias Autonémicas con competencia en estos temas,
le informo de la existencia de la Asociacidon "Conterganstiftung fir Behinderte Menschen" cuyos
datos le indico a continuacion, que ha atendido a casos similares en el pasado" (documento 27
de la contestacion, folio 644).

11.- Por documento fechado en abril de 2007 la Dra. Africa Profesora de la Facultad
Medicina, Directora del CIAC., el Dr. Fernando . Investigador del CIAC., y Dra. Rosario .
Investigadora y Responsable de la Seccion de Teratologia Clinica del CIAC. (Documento 57 de
la contestacion, folios 947 y siguientes) como ANEXO se resefia "Resumen de los aspectos
cientificos y técnicos sobre los que se basa el INFORME CLINICO", en concreto el apartado C)
se refiere "Procedimiento que se esta siguiendo en el CIAC para la evaluacion de las personas
que forman parte de AVITE y nos han enviado la informacion”, y entre otros extremos se indica
"El principal problema que tenemos para realizar la evaluacion, se debe a la dificultad para
disponer de la informacién necesaria debido al obstaculo del tiempo transcurrido...Sin embargo,
para ese analisis clinico, nos encontramos con algunos problemas. Primero que no todos los
pacientes han enviado la documentacidn necesaria, incluso alguno sélo ha enviado el
consentimiento informado, o sélo su fecha de nacimiento, mientras que unos pocos no enviaron
la fecha de nacimiento. Segundo, que muchos pacientes que nacieron con defectos de
reduccion de extremidades, con el paso del tiempo fueron operados para la colocacién de
prétesis, y no ha sido posible disponer en todos los casos de radiografias, o informes médicos
que describieran con precisién los defectos presentes antes de la operaciéon”.

Y se afiade: "A pesar de estos problemas, se esta tratando de establecer el diagndstico
seguro (cuando se puede), o el mas probable, y sus posibles causas, sean por la Talidomida, o
por cualquier otro problema genético. Pero esta evaluacion global, implica que, en algunos
casos, se necesiten realizar algunas pruebas adicionales, que se les indican a cada persona,
para que decida si quiere hacerlas. No obstante queremos destacar que este Ultimo aspecto es
muy importante, porque mientras aquellas personas que fueron afectadas por la Talidomida no
tienen riesgos de transmitir los defectos a sus hijos, las que tuvieran defectos producidos por
un problema genético, no solo pueden transmitirlos a sus hijos, sino que sus hijos también
podrian transmitirlos a su descendencia...".

12.- Por Ley 26/2009 de 23 Diciembre (Presupuestos Generales del Estado para el afio
2010) en virtud de su DISPOSICION ADICIONAL Quincuagésima séptima , se establece
"Indemnizacion a las personas afectadas por la Talidomida en Espafia durante el periodo 1960-
1965 Uno. Se concederd una indemnizacion por una sola vez a quienes durante el periodo
1960-1965 sufrieron malformaciones corporales durante el proceso de gestacion como
consecuencia de la ingestion de talidomida por la madre gestante. Estas indemnizaciones
seran compatibles con cualquier pension publica a que el beneficiario tuviera derecho..."

13.- Para el desarrollo de la disposicion adicional 572 de la Ley 29/2009 se dicta el Real
Decreto 1006/2010, de 5 de agosto, por el que se regula el procedimiento de concesion de
ayudas a las personas afectadas por la talidomida en Espafia durante el periodo 1960-1965
(BOE 6 Agosto 2010), y entre otras disposiciones cabe destacar el articulo 1 " Objeto. Este real
decreto tiene por objeto determinar el alcance, las condiciones y el procedimiento para el
reconocimiento y abono de ayudas a las personas afectadas por la talidomida en Espafia,
durante el periodo 1960-1965", el articulo 2 "Beneficiarios. Tendran derecho a percibir una
ayuda, cuya concesion se regula en este real decreto , exclusivamente y por una sola vez,
aquellas personas que cumplan los siguientes requisitos: 1. Haber sufrido malformaciones
corporales durante el proceso de gestacion en el periodo 1960-1965, cuyo origen no pueda
descartarse que pueda haber sido producido por la ingesta de Talidomida en Espafa por la
madre gestante. 2. Que el diagndstico que acredita lo dispuesto en el apartado anterior se haya
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realizado por el Instituto de Salud Carlos lll, organismo auténomo dependiente del Ministerio de
Ciencia e Innovacién...", " Articulo 5 Solicitud y plazo de presentacién. Las solicitudes se
formularan por las personas interesadas o, en su caso, sus representantes legales, desde el
dia de la entrada en vigor de este real decreto hasta el dia 30 de septiembre de 2010, ambos
inclusive,... Transcurrido el plazo de presentacion previsto en el primer parrafo de este articulo,
sin haber presentado solicitud, se producird la caducidad del derecho y su consiguiente
extincion", Articulo 6 Documentacion Las solicitudes se acompafaran de los siguientes
documentos, originales o en copia autenticada:... g) Informe de diagnéstico emitido por el
Instituto de Salud Carlos Ill, organismo autonomo dependiente del Ministerio de Ciencia e
Innovacion, acreditativo del requisito establecido en el articulo 2.1 de este real decreto ...".

14.- En contestacibn a una carta remitida por el Presidente de AVITE el 22 de
diciembre de 2010 (documento 39 de la demanda, sin foliar), tuvieron lugar en Madrid
reuniones entre dofia Maria Antonieta y dofia Cristina (por Grinenthal Pharma), don Jesuls
Maria y don Baldomero (por AVITE) en fechas 11 de mayo y 7 de junio de 2011 (documentos
41 a 44 de la demanda, sin foliar).

15.- Con fecha de entrada 20 de junio de 2011 por el Presidente de AVITE se present6
en el Juzgado Decano de Madrid papeleta de conciliacién en relaciébn a Farmacéutica
Grinenthal y UCB Pharma (documento 46 de la demanda, sin foliar), tras su oportuno reparto
correspondié al Juzgado de Primera Instancia n° 9 de Madrid, celebrandose el acto de
conciliacion en fecha 5 de octubre de 2011 sin avenencia (documento 47 de la demanda, sin
numerar). La demanda de la que deriva el presente recurso se presenté en el Decanato de los
Juzgados de Madrid el dia 16 de febrero de 2012, y tras su oportuno reparto correspondié al
Juzgado de Primera Instancia n° 90, autos de procedimiento ordinario n® 217/2012.

16.- Con fecha 21 de diciembre de 2012 por el Instituto de Gerontologia de la
Universidad Ruprecht Karl de Heidelberg emitié "Informe para la Fundacion Contergan para
personas con discapacidad” (aportado por la parte actora en el acto de la segunda sesion de la
Audiencia Previa celebrado el 11 de marzo de 2013, folio 1303), con DVD completo y traducido
que obra al folio 1324 de las actuaciones.

Decimocuarto. Dimension juridica para establecer el incicio del plazo de la
prescripcion.

Si en el anterior fundamento hemos relacionado los hechos que han de entenderse
como acreditados (elementos facticos) para determinar el cémputo del "dies a quo” ( articulo
1968.2 y 1969 CC ), por lo tanto, en el presente fundamento nos corresponde relacionar estos
hechos con la dimensién juridica, que viene dada por la correcta aplicacion e interpretacion de
la normativa y jurisprudencia aplicables.

La singularidad del supuesto viene dada por tratarse de hechos (la comercializacion del
principio activo de la talidomida en Espafia) que ocurrieron hace aproximadamente 50 afios (ya
hemos resefiado que la comercializacién en nuestro pais cesa, en todo caso, en el afio 1962 o
principios de 1963, y la demanda se presenta el 16 de febrero de 2012) y la brevedad del plazo
de prescripcién (un afio).

Aunque por las partes se incide especialmente en la distincién entre dafios continuados
(parte actora-apelada) y dafos permanentes (parte demandada-apelante), esta Sala entiende
gue mas importante es determinar cuando, en qué momento, por los perjudicados pudieron
ejercitarse las acciones (teoria de la viabilidad), y en concreto, solo respecto de los socios de
AVITE favorecidos con el fallo de la sentencia, es decir, a los que se les ha reconocido el
derecho a percibir las ayudas contempladas en el Real Decreto 1006/2010, excepcion hecha
de los que reciban ayudas de la Fundacién Contergan, pues es dificil contemplar la posibilidad
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de que haya nuevos beneficiarios, si tenemos en cuenta que de conformidad al articulo 5 el dia
final para la presentacion de solicitudes se produjo el 30 de septiembre de 2010, y el
pronunciamiento de la sentencia (fundamento de derecho sexto) de excluir a otros posibles
beneficiarios ha sido consentido por ambas partes, y por tanto, firme.

En principio, hemos de establecer las categorias de los dafios derivados de la ingestién
por la madre del principio activo de la talidomida en el denominado periodo sensible al efecto
del farmaco (desde los dias 34 a 50 de amenorrea), que de manera grafica se resefian en el
documento 46 de la contestacion (folio 812), definidos como dafios prenatales en el informe de
la Universidad de Heidelberg (pagina 63), y entre éstos los descritos como focomelia en
extremidades superiores, amelia extremidades superiores, focolomelia y amelia en
extremidades inferiores, pulgar y pabellén auricular, se pusieron de manifiesto en el momento
del parto; quizas las malformaciones de 6rganos internos podrian ser de mas dificil diagnéstico,
teniendo en cuenta la fecha en que se produjeron (afio 1960 y siguientes), y en la tesis mas
favorable para la actora (Real Decreto 1006/2010), los dafios prenatales (manifiestos en el
momento del parto) podriamos situarlos hasta el afio 1965.

Como hipoétesis podriamos establecer que los afectados por la talidomida desde que
alcanzaron la mayoria de edad estaban en disposicion para ejercer las acciones respecto de
estas malformaciones que se evidenciaron en el momento del nacimiento, pues aunque la
doctrina jurisprudencial respecto del computo del "dies a quo" de la prescripcién, en los dafios
continuados (tesis de la actora), entiende que el computo se inicia en el momento de la
generacion del definitivo resultado, se matiza que esto es asi "cuando no es posible fraccionar
en etapas diferentes o hechos diferenciados la serie proseguida" ( SSTS 24 de mayo de 1993,
5 de junio de 2003, 14 de marzo de 2007 y 20 de noviembre de 2007 ).

Esta Sala entiende que nos encontramos en un supuesto en el que debe aplicarse esta
doctrina jurisprudencial, y de esta manera, si determinados tipos de lesiones se evidencian en
el momento del parto (asi las que afectan a extremidades superiores o inferiores (focomelia),
en algunos supuestos a ambas, la amelia, falta del pulgar, etc.) se trata de secuelas que ya
podian ser determinadas en el momento del nacimiento, pues es en ese momento cuando se
determina el alcance invalidante de las mismas ( SSTS 22-7-08 y 3-12-07 , con cita en ambas
de otras muchas) y se trata de defectos permanentes ( STS 2 abril 2014 recurso 608/2012 )
como consecuencia de la ingestion de la talidomida en el periodo critico por la madre gestante;
sin perjuicio de su agravamiento o el surgimiento de otras como consecuencia de aquéllas,
empero ello (la constatacion de nuevas secuelas) implicaria una nueva etapa o un hecho
diferenciado distinto del anterior. Para supuestos distintos de los anteriores (asi secuelas en
organos internos u otros) al no poder determinarse desde el momento del nacimiento, respecto
de esta primera etapa o fase el inicio del computo de la prescripcion se produciria no en el
momento de su diagndstico, sino en el momento en que se determine el alcance invalidante de
las mismas.

En la segunda categoria, siguiendo al informe de la Universidad de Heidelberg, se
incardinarian los denominados dafios consecutivos y con el citado informe "se definen como
dafios que se desarrollan en los afectados por el Contergan a lo largo de su vida" (pagina 67),
como hemos resefiado en el anterior fundamento el Contergan fue la marca por la que se
comercializé en Alemania el principio activo de la talidomida, y en el informe nos explica qué
son estos dafios "Los dafios consecutivos tienen su origen en un tipo de movimiento practicado
desde muy temprano, con el que se compensan funciones de las que se carece. La sobrecarga
de miembros y 6rganos originariamente sanos, con cuya ayuda podria mejorar la movilidad, es
la causa de artrosis severa y desgastes que aparecen hoy en dia, que originan agarrotamiento
y dolor asi como una importante limitacion de la movilidad en zonas originariamente no
afectadas" , con dos ejemplos esclarecedores:
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"Ejemplo 1: Un afectado por el Contergan con brazos cortos y manos deformes, pero
con articulaciones del hombro bien formadas una columna vertebral normal desarrolla a lo largo
de los afios modificaciones artréticas en hombros y columnas, con los correspondientes
sintomas dolorosos, puesto que las actividades que realiza con las extremidades superiores las
lleva a cabo con las articulaciones de los hombros. Esta sobreutilizaciéon y sobrecarga en los
hombros y en la columna cervical y dorsal llevan, al igual que el juego cambiado de la
musculatura en estas zonas, a una deformacion de la columna vertebral, por €j. en forma de
escoliosis...".

"Ejemplo 2: Una afectada por el Contergan sin brazos y con manos deformes lleva a
cabo gran parte de las actividades diarias con los pies...Debido a este sobreesfuerzo exigido a
lo largo de los afos, los miembros de las extremidades inferiores y la pelvis desarrollan cada
vez mas molestias y dolor. Aparece artrosis en las articulaciones de cadera, rodillas y pies,
miembros originariamente no deformes pero a los que se les exige ahora un sobreesfuerzo...".

Los denominados dafios consecutivos no podrian llevarnos a entender que los mismos
retrasarian el computo inicial del plazo de la prescripcién hasta su diagndstico y determinacion
de su alcance invalidante, pues como se sefiala en el informe estos dafios se desarrollan a lo
largo de toda la vida del afectado por la talidomida, y de conformidad a la jurisprudencia
respecto de los dafios continuados no puede sostenerse que pueda quedar indeterminado el
dia a partir del cual pudo ejercitarse la accion, y lo contrario eliminaria en la practica la
prescripcion, pues dada la posibilidad de producirse cualquier nuevo acontecimiento
sobrevenido que conlleve bien el agravamiento de las secuelas existentes o nuevas secuelas
(asi por sobrecarga de miembros y Organos originariamente sanos) , que podrian acaecer
hasta el momento del fallecimiento del afectado, y entender que cualquier nuevo
acontecimiento implicaria que hasta el mismo no comenzaria a computarse el plazo de
prescripcion aplicable (incluso a las secuelas que ya aparecieron en el nacimiento), supondria
la creacién de una indefinida situacion de inseguridad juridica, que es precisamente lo que trata
de evitar, a toda costa, el instituto de la prescripcion extintiva ( STS 19 enero 2011 y las que en
la misma se citan), y de igual modo respecto de los dafios permanentes o de duracién duradera
(asi en supuestos de enfermedades crénicas), pues el conocimiento cabal del dafio y su
trascendencia no puede dejarse a un prondstico certero, sino que el mismo ha de ser calificado
como razonable, pues de lo contrario, nos encontrariamos ante la absoluta imprescriptibilidad
de la accion hasta la muerte del perjudicado ( STS 29 enero 2014 ).

En todo caso, los denominados dafios consecutivos (dolor, afectacién a otros 6rganos
sanos, etc.) no se trata de un supuesto especial respecto de los afectados con el principio
activo de la talidomida, sino que ha de entenderse como variaciones por las exigencias del
cuerpo de quienes se ven privados de un miembro u 6rgano por cualquier circunstancia
(accidente laboral, de circulacion u otros), en definitiva, se trata de consecuencias del dafio
inicial respecto de todas las personas con minusvalias, y esto no puede suponer que cada
nuevo acontecimiento conlleve el inicio del computo del plazo de prescripcion, pues se llegaria
a la absoluta imprescriptibilidad de la acciéon hasta la muerte del perjudicado, lo que es
contrario a la jurisprudencia, como venimos reiterando en el presente fundamento.

Pese a lo alegado en la demanda, no se han acreditado los efectos mutagénicos de la
talidomida, pues a tales efectos el documento 57 de la contestacion, suscrito por la Dra. Africa
(Directora del CIAC) y otros, es esclarecedor al sefialar " No obstante queremos destacar que
este Ultimo aspecto es muy importante, porque mientras aquellas personas que fueron
afectadas por la Talidomida no tienen riesgos de transmitir los defectos a sus hijos, las que
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tuvieran defectos producidos por un problema genético, no s6lo pueden transmitirlos a sus
hijos, sino que sus hijos también podrian transmitirlos a su descendencia..." (folio 950 de las
actuaciones), el documento 84 de la contestacién (Traduccion del Informe de Evaluacién de la
Talidomida-Pharmion (folio 1173), y de igual modo, en el informe pericial Don. Aquilino "La
propia EMA (Agencia Estatal del Medicamento) en su documento nimero 176582/2008,
emanado del procedimiento EMEA/H/C/823, cuando se valoré la talidomida Pharmion para el
tratamiento del mieloma muiiltiple, lo considera no genotéxico (capaz de dafiar el genoma),
aunque si manifiesta que se detecta un descenso de la fertilidad de los cachorros de conejo
cuyas madres fueron tratadas con talidomida” (folio 1212 de las actuaciones).

En todo caso, y en la tesis mas favorable para el perjudicado para preservar su
derecho a ser integramente resarcido, los dafios consecutivos, asi la escoliosis y artrosis, se
deberian de entender como dafios sobrevenidos, como una nueva etapa o hecho diferente , de
las originarias secuelas permanentes derivadas de los dafios prenatales. Por lo tanto, la
constatacion de los mismos (a través de las pruebas correspondientes), de conformidad a la
doctrina jurisprudencial ya resefiada, no implicaria que se volviera a iniciar el cémputo de la
prescripcién respecto de los denominados prenatales (aquellos que se evidenciaron en el
momento del nacimiento).

Aungue en el informe de la Universidad de Heidelberg se hace referencia a los dafios
secundarios, tardios o de aparicion tardia, por su especial importancia en la resolucién del
presente recurso (pues en los mismos se fundamenta la sentencia apelada para concluir que
no puede apreciarse la prescripcion) los analizaremos en un fundamento aparte, aunque
adelantandonos al mismo, en todo caso, se podrian entender como una nueva etapa o hecho
diferenciado a los efectos que venimos desarrollando, es decir, su diagndstico y determinacion
de su trascendencia invalidante (como una nueva secuela distinta a las anteriores) no podria
conllevar que el plazo inicial de la prescripcion (tanto para los dafios cuya secuela pudo
determinarse en el nacimiento como respecto de los consecutivos) volviera a computarse para
todos ellos, pues tal conclusion, hemos de reiterar, seria contraria a la doctrina jurisprudencial,
cuando es posible (como en el presente supuesto), fraccionar en etapas diferentes o hechos
diferenciados la serie proseguida de dafios personales ( SSTS 24 de mayo de 1993, 5 de junio
de 2003, 14 de marzo de 2007 y 20 de noviembre de 2007 ).

Decimoquinto. Determinacion del momento en el que los afectados por la talidomida
dispusieron de los elementos facticos y juridicos para ejercitar las acciones.

Con los presupuestos resefiados en los anteriores fundamentos hemos de examinar
una cuestion que entendemos de especial relevancia en el presente recurso, cual es la de
determinar cuando los afectados por la talidomida beneficiados con el fallo de la sentencia
dispusieron de los elementos facticos y juridicos idoneos para poder reclamar.

A tales efectos, pese a los escasos documentos que se han aportado a las
actuaciones, respecto de las secuelas que fueron patentes en el momento del nacimiento
(focomelia, amelia, etc.), no cabe la menor duda que pronto debieron tener constancia de su
minusvalia, asi respecto del socio n® NUM014 (documento 36 de la demanda, sin foliar) ya en
fecha 12 de marzo de 1975 (cuando contaba 14 afios) se le reconoce una minusvalia de mas
del 33 por ciento, y ha de entenderse la misma que la recogida en el dictamen de 18 de junio
1996 "Aplastia. Mufién en tercio proximal antebrazo izquierdo" con un grado de minusvalia del
35%; y aunque se aporta documento de fecha 7 de junio de 2010 en el que se le reconoce un
grado de discapacidad del 47%, al no aportarse documento u otra justificacion de la que
podamos derivar la causa de esta variacion, no podemos determinar si se trata de una
agravacion de la secuela inicial, si lo es por los denominados dafios consecutivos, 0 por
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cualquier otra causa. Por lo tanto, este socio, en la tesis mas favorable, en el aspecto factico de
la determinacidn de las secuelas, desde, al menos, el afio 1996 podia tener conocimiento cabal
de las mismas.

A conclusiones parecidas podriamos llegar respecto de los demas socios, que hemos
reflejado en el apartado 8 del fundamento de derecho decimotercero, asi el socio NUMO09
(documento 22 de la demanda, sin foliar) desde el 17 de noviembre de 1986 tiene reconocida
una minusvalia del 70% con el siguiente diagnéstico "Malformacioén congénita extremidades
superiores”, y en el dictamen del dia 17 de septiembre de 2004 del 75% con el diagnéstico de
"Limitacion funcional de columna por Osteartrosis generalizada de Etiologia Degenerativa.
Limitaciébn Funcional en ambos MM. SS. Por agenesia o deficiencia de M. Superior de etiologia
congénita", y es este grado de minusvalia el que se recoge en la resolucion del 30 diciembre
2010; en consecuencia este socio desde 1986 tenia conocimiento cabal de la trascendencia de
sus secuelas, aunque fuera en el 2004, cuando se constate otra secuela en la columna, por los
que hemos denominado como dafios consecutivos.

Socia AVITE n® NUMO010 ( Salvadora ) nacida el NUM004 1962, en el dictamen técnico
facultativo en Junta celebrada el dia 28 de febrero de 2000 se le reconoce el grado de
discapacidad global del 61% y en Junta celebrada el dia 12 de noviembre de 2004, se le
reconoce el grado de discapacidad global del 75%, por valores sociales complementarios 1
punto y grado total de minusvalia del 76%, y este Ultimo porcentaje es el que consta en la
resolucion de 30 de diciembre de 2010. En consecuencia, en la tesis mas favorable para la
perjudicada, desde noviembre de 2004 ya tenia conocimiento cabal de sus secuelas.

Socia AVITE n° NUMO11 ( Beatriz .) desde el 2 de junio de 2000 tiene reconocido un
grado de minusvalia del 52% (documento 33 de la demanda, sin foliar), y por dictamen técnico
facultativo en Junta celebrada el dia 22 de octubre de 2010 se le reconoce el grado de
limitacion en la actividad del 65%, al no constar en el certificado de 31 de octubre del 2000 las
secuelas por las que se le otorga el grado de minusvalia no podemos derivar a qué obedece el
cambio, si bien al reflejarse que las secuelas 1° y 2° del dictamen de 28 de octubre de 2010
tienen etiologia congénita, ha de presumirse que ya se encontraban valoradas en el certificado
de 28-10-2000; respecto de la limitacion funcional de la columna, es un dafio consecutivo a los
efectos resefiados en el anterior fundamento. Por lo tanto, desde el afio 2000 ya se tenia
conocimiento cabal de las secuelas.

Socia AVITE n°® NUMO012 ( Esther ), nacida el NUMOO06 de 1961, por certificacién de 14
de julio de 1997 se le reconoce la condicion legal de persona disminuida con un grado del 49%,
y con efectos del 2 de marzo de 2004 del 59% (documentos 34 de la demanda, sin foliar), por
dictamen técnico facultativo efectuado el 8 de septiembre de 2004, en el apartado "Avaluacié"
se resefia "Deficiéncia: LIMITACIO FUNCIONAL D'AMBDUES EESS. Diagnostic: AGENESIS
O DEDICIENCIA TRANSVERSAL DEL MEMBRE SUP. Etiologia: Congénita", con un grado de
discapacidad del 59%; en el dictamen técnico facultativo efectuado el 4 de noviembre de 2009
se reitera el apartado "Avalucacié", con un grado de discapacidad del 63%. Por lo tanto, en la
tesis mas favorable a la perjudicada desde 8 de septiembre de 2004 ya se encontraban
plenamente determinadas las secuelas.

Socia de AVITE n°® NUMO13 ( Lucia ) nacida el NUMOO7 de 1962, en sesion celebrada
el 21 de noviembre de 1988 se emite diagnéstico "Agenesia de mano derecha" con un
porcentaje de minusvalia del 59% (documento 35 de la demanda sin foliar), por dictamen
técnico facultativo en sesién celebrada el dia 5 de noviembre de 2010 se le reconoce el grado
de limitacion en la actividad del 66%. Por lo tanto desde 1988 ya tenia conocimiento de sus
secuelas congénitas.

Ademés de la determinacion de las secuelas, todas ellas constatadas en una fecha
mas que suficiente para apreciar la prescripcion alegada, a través de los escasos documentos
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que se han aportado a las actuaciones; se nos plantea la cuestion de determinar cuando los
afectados por la talidomida pudieron conocer que sus secuelas podrian derivarse de la
ingestion de este farmaco por sus madres (en el periodo critico de gestacién), pues sélo en el
momento en el que lo conocieran podrian ejercitar sus acciones contra la titular de la patente.

A estos efectos es dificil imaginar, aunque sea como mera hip6tesis, que los afectados
por la talidomida beneficiados con la sentencia de instancia no sospecharan que sus secuelas
congénitas y perfectamente manifiestas (asi estar privados de alguna o algunas de sus
extremidades) se debieran al farmaco; la abundante documentacion que obra en las
actuaciones asi lo corrobora, de este modo podemos hacer referencia a la repercusion en los
diferentes medios de comunicacién en los afios 1962 y siguientes, como respecto de la
resolucién del Tribunal de Aquisgrdn en 1970, la subsiguiente creacion de la Fundacién
Contergan, el hecho de que 9 socios de AVITE sean pensionistas de la misma y reconocidos
ante la Fundacién (3 en el afio 1972, 3 en el afio 1973, 1 en el afio 1980 y 2 en el afio 2009,
folio 783), el documento 25 de la demanda, por el que el socio don Baldomero , en fecha tan
lejana como es el 22 de abril de 1980 solicitara a la Direccién General de Farmacia y
Medicamentos una relacion de especialidades con el principio activo de la talidomida.

En todo caso, aunque presumiéramos (lo que es dificil a tenor de las prueba
examinadas) que los socios no pudieran conocer o, al menos sospechar, la relacion de sus
secuelas con el farmaco, tal situacion cambia a partir del afio 2003, en el que se inscribe la
Asociacion de Victimas de la Talidomida y todos los socios tienen, o debieron tener,
informacion sobre el farmaco y sus efectos teratogénicos, asi como la carta que
LABORATORIOS ANDROMACO S.A (GRUPO GRUNENTHAL ESPANA) remite a don
Baldomero como presidente de AVITE de fecha 7 de diciembre de 2005 y que hemos trascrito
en el fundamento de derecho decimotercero (documento 26 de la contestacion) .

Y por ultimo, y en lo que esta Sala quiere hacer especial hincapié, los socios de AVITE
afectados con malformaciones congénitas pudieron haber acudido al CIAC (Centro de
Investigacion de Anomalias Congénitas perteneciente al Instituto de Salud Carlos Ill) para
"establecer el diagnéstico seguro, si fuera posible, o el mas probable, y sus posibles causas,
sean por la Talidomida, o por cualquier otro problema genético” (documento 57 de la
contestacion de fecha abril del 2007, folio 950), y ya trascribimos en el fundamento
decimotercero las dificultades de los profesionales por la falta de colaboracion de los socios de
AVITE, pues algunos ni tan siquiera remitieron la fecha de nacimiento. A su vez, hemos de
tener en cuenta lo recogido en el Dictamen del Consejo de Estado nimero de expediente
NUMO16 (Sanidad y Politica Social) (documento 58 de la contestacion, folio 952) al resefiarse
en el mismo "En la memoria del analisis de impacto normativo se explica que la redaccién
proyectada obedece a la dificultad de evaluar clinicamente si la malformacion corporal es
consecuencia de la ingesta de la talidomida y no de otras causas. A este respecto, se extractan
en la memoria dos citas del Informe final de la evaluacion diagnostica de socios de la
Asociacion de Victimas de Talidomida en Espafia y otras inhabilidades, realizado por el Centro
de Investigacion de Anomalias Congénitas del Instituto de Salud "Carlos Ill"durante los afios
2006-2008 -al amparo de un convenio suscrito entre la Direccion General de Cohesién del
Sistema Nacional de Salud y Alta Inspecciéon del Ministerio de Sanidad y la Asociaciéon
Espafola para el Estudio y Registro de Malformaciones Congénitas. "Deben valorarse las
caracteristicas y evidencias clinicas. La dificultad mas importante para esta evaluacién clinica
es que no existe una relacion especifica y Unica entre la exposicion prenatal al farmaco y las
malformaciones que produjo. De hecho, antes que se descubriera la molécula de la talidomida,
y después de su retirada del mercado, nacieron nifios con las mismas anomalias ya fueran de
forma aislada (es decir, sin presentar también otros defectos afectando a otras partes del
cuerpo) o bien como parte de sindromes genéticos o de otras causas. Sin embargo, mediante
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el estudio de muchos nifios afectados que estuvieron expuestos con seguridad, se pudieron
determinar los tipos de malformaciones que fueron las mas frecuentemente observadas en las
personas expuestas, las que fueron menos frecuentes y las que nunca se observaron en los
nifios expuestos" (pagina 13)".

Por lo tanto, conforme a la tesis mas favorable para los perjudicados, en el afio 2008,
los socios de AVITE ya podrian haber obtenido los correspondientes diagnésticos, de los que
pudieran derivarse la probabilidad de que sus malformaciones congénitas y dafos
consecutivos fueron consecuencia de la ingestién de talidomida por la madre gestante en el
periodo critico. Se ha de resaltar que ninguno de los diagndsticos realizados por el Centro de
Investigacion de Anomalias Congénitas del Instituto de Salud "Carlos IlII" durante los afios
2006-2008 han sido aportados a las actuaciones.

De todas las pruebas examinadas, y en la tesis mas beneficiosa para los perjudicados,
no podemos sino llegar a la conclusién de entender que los socios de AVITE beneficiados con
la sentencia de instancia (e incluso todos ellos) al menos desde el afio 2008 (documento 57 de
la contestacion y dictamen del Consejo de Estado) tenian a su disposicion o podrian haberlo
tenido tanto los elementos facticos (las secuelas) como juridicos (que las mismas derivaban,
con un diagnostico seguro o probable, del farmaco) para ejercitar las acciones contra la titular
de la patente. En consecuencia, tanto cuando el Presidente de AVITE solicita tener reuniones
con los responsables de Griinenthal (diciembre de 2010), como a la fecha de la presentacion
de la papeleta de conciliacion (junio 2011) la accién se encontraba prescrita, por haber
transcurrido en exceso el plazo de un afio de conformidad al articulo 1968.2 Cadigo Civil . El
hipotético reconocimiento de la responsabilidad por parte de quienes acudieron como
interlocutores de Griuinenthal, en las reuniones de mayo vy junio de 2011, no puede conllevar el
reinicio del plazo de prescripcion, pues ya habia transcurrido en exceso. Con mayor razén, no
puede tenerse en cuenta el contenido del Discurso del Presidente del Comité Ejecutivo del
Grupo Grinenthal, con ocasién de la inauguracion del monumento a los afectados y afectadas
por el Contergan el 31 de agosto de 2012 en Stolberg/Renania (su traduccion consta en las
actuaciones, folios 1310 a 1312).

Frente a las anteriores conclusiones no puede alegarse que la condicién de
talidomidicos s6lo puede derivarse del reconocimiento como tal, por las resoluciones del
IMSERSO, en las que se les conceden las ayudas establecidas en el Real Decreto 1006/2010,
y por lo tanto, sélo cuando se dictan las mismas, el 30 de diciembre de 2010, como se deriva
de las examinadas en el fundamento de derecho decimotercero , puede iniciarse el computo
del plazo de un afio, a los efectos del articulo 1868.2 Cddigo Civil .

En primer lugar, no podemos estar a esta fecha (30-12-2010) para el inicio del
cémputo del plazo de prescripcion, pues como ya hemos apuntado el diagnostico seguro o al
menos probable, pudieron haberlo solicitado al CIAC (Organismo Dependiente del Instituto de
Salud Carlos IlIl) mucho antes de que se dictara el Real Decreto 1006/2010, pues como se
deriva del documento 57 de la contestacién y lo recogido en el Dictamen del Consejo de
Estado los diagnosticos se efectuaron en el periodo de 2006- 2008, pese a los problemas que
se les planteaban, entre otros, el no aportarse la documentacién requerida a los socios de
AVITE.

Tanto la disposicion adicional 572 de la Ley 26/2009 , como el Real Decreto 1006/2010,
tienen un caracter social, y asi se recoge en su Preambulo, al sefialar la finalidad de la norma
"Se pretende responder a la necesidad de reconocimiento y apoyo solidario a las personas
afectadas por la sustancia activa «talidomida» a lo largo del periodo sefalado...”, y por lo tanto,
no puede implicar que el plazo de prescripcion se reinicie desde su entrada en vigor, o cuando
se concedan las ayudas establecidas.
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A su vez, la disposicién adicional 572 de la Ley 26/2009 y el Real Decreto que la
desarrolla no tienen por finalidad determinar quiénes son los afectados por la talidomida, pues
ademas de la amplitud respecto del periodo que abarca (1960-1965), no podemos pasar por
alto la diferencia, en cuanto a la relacion de causalidad, entre la disposicién adicional citada
"Uno. Se concedera una indemnizacién por una sola vez a quienes durante el periodo 1960-
1965 sufrieron malformaciones corporales durante el proceso de gestacién como consecuencia
de la ingestion de talidomida por la madre gestante ", y el articulo 2.1 del Real Decreto "1.
Haber sufrido malformaciones corporales durante el proceso de gestacion en el periodo 1960-
1965, cuyo origen no pueda descartarse que pueda haber sido producido por la ingesta de
Talidomida en Espafia por la madre gestante ", por lo que el Real Decreto contraviene la Ley
que desarrolla, y asi lo expresaron tanto el interventor delegado del IMSERSO en su dictamen
de 29 de marzo de 2010 (folios 1335 a 1339) como el Consejo de Estado (Documento 58 de la
contestacion, folios 951 a 953).

Por ultimo, no puede equipararse el reconocimiento de las ayudas, por razones de
apoyo solidario a las personas afectadas por el principio activo de la "talidomida”, con los
supuestos contemplados por la jurisprudencia (que citamos en fundamento de derecho
duodécimo) respecto de los dafios continuados cuando se ha seguido expediente laboral para
determinar definitivamente cuales han sido las consecuencias de repercusién de las lesiones
en la capacidad laboral del trabajador, y en tales casos se entiende ha de estarse a la
resolucién que resuelve definitivamente esta cuestion, pues sélo entonces el perjudicado
dispone definitivamente de un dato "valoracién de la incapacidad" que afecta esencialmente a
la determinacién del dafio padecido y, por ende, a la reclamacién de la indemnizacion ( STS 25
mayo 2010 recurso 2036/2005 vy las citadas en la misma), pues en el presente supuesto ni se
trata de un expediente laboral, ni la disposicién adicional 572 de la Ley 26/2009 ni el Real
Decreto que la desarrolla tienen por finalidad determinar y valorar definitivamente la
incapacidad de los afectados por el principio activo de la talidomida, pues se trata de conceder
ayudas (a tanto alzado en virtud de un grado de invalidez ya determinado) por razones de
solidaridad.

En todo caso, a la entrada en vigor tanto de la Ley 26/2009 como el RD 1006/2010, por
las razones examinadas con anterioridad, la prescripcién ya se habia producido.

Decimosexto. Prescripcion: los denominados dafios secundarios, tardios o de
aparicion tardia.

Especial referencia hemos de realizar respecto de los denominados dafios
secundarios, tardios o de aparicion tardia, pues es en base a los mismos por lo que la
sentencia objeto del presente recurso (Fundamento de Derecho tercero, folios 1446 y 1447 de
las actuaciones) desestima la prescripcion planteada por la parte apelante (demandada en
primera instancia).

En primer lugar, y como ya dejamos apuntado en el fundamento decimocuarto estos
dafos (en el sistema vascular, en el sistema nervioso y en la musculatura) se podrian entender
como una nueva etapa o0 hecho diferenciado, es decir, que no podria conllevar (su
conocimiento y su trascendencia invalidante en el 2012, como nueva secuela distinta de las
anteriores) que el plazo inicial de la prescripcion (tanto para los dafios cuya secuela pudo
determinarse en el nacimiento como respecto de los consecutivos) volviera a computarse para
todos ellos, pues tal interpretacion seria contraria a la doctrina jurisprudencial, cuando es
posible, como en el presente supuesto, fraccionar en etapas diferentes o hechos diferenciados
la serie proseguida de dafios personales ( SSTS 24 de mayo de 1993, 5 de junio de 2003, 14
de marzo de 2007 y 20 de noviembre de 2007 ), por lo que de acreditarse estas nuevas
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secuelas como una consecuencia de la talidomida solo procederia reconocer la indemnizacion
por éstas y no por las anteriores, se trataria de dafios sobrevenidos que los afectados
desconocian.

En consecuencia, de acreditarse estos dafios tardios o de aparicion tardia, procederia
apreciar la prescripcién de los anteriores (dafios prenatales y consecutivos), por el principio de
seguridad juridica ( articulo 9.3 CE ), y no podria predicarse la prescripcion respecto de las
nuevas secuelas, a tal efecto hemos de traer a colacion la doctrina jurisprudencial al respecto,
por todas la STS de 23 de noviembre de 2007 . Sin embargo, lo que no podemos aceptar es
que por el descubrimiento de estos nuevos dafios o secuelas deba reiniciarse el plazo de
prescripcion respecto de la totalidad de las secuelas, que es, en definitiva, lo acordado en la
sentencia apelada al desestimar la prescripcion, en contra de la jurisprudencia resefiada.

En todo caso no podemos obviar el examen de las pruebas aportadas a las
actuaciones en relacion a estos dafios tardios o de aparicion tardia, a tal efecto en la demanda
s6lo se aportan dos documentos ( 28 y 29, sin foliar). El documento 28 se refiere a la circular n°
5 de la Fundacion Contergan para personas minusvalidas fechada en Colonia, junio de 2011, y
respecto a los denominados dafos tardios se resefia:

"Como disposicion adicional, la junta directiva ha acordado la posibilidad de que se
reconozca la pérdida de equilibrio como dafio causado por la talidomida. Los criterios para el
reconocimiento estan recogidos en el anexo. También podra leer estos criterios en la pagina
web.

"Los dafios en el equilibrio motivados por un defecto o una formacion defectuosa del
aparato vestibular reciben 25 puntos en la Tabla Médica de Puntos para los dafios en ambos
lados y 5 puntos para dafios en un solo lado.

"Este dafio causado por la talidomida sélo podréa tener lugar con otros trastornos de la
garganta, nariz y oidos. Por ello, en un plazo breve de tiempo el secretario judicial se pondra en
contacto por escrito con aquellas personas que tengan una minusvalia causada por el
Contergan y que ya sufran de trastornos en la garganta, nariz y oidos.

La Universidad de Heidelberg llevard a cabo el estudio "Preguntas frecuentes
realizadas sobre los problemas, necesidades especiales y déficit de asistencia médica de los
perjudicados por el Contergan”. Se prevén dos afios para la recogida de los datos. Se comenzé
con una campafa de encuestas a todas las personas residentes en Alemania reconocidas y
perjudicadas por el Contergan. Hasta el 1-6-2011 contamos con 900 cuestionarios
cumplimentados, se repartieron 350 declaraciones de conformidad para una entrevista, 220
declaraciones de conformidad para la participaciéon de grupos focales de discusién y 225
declaraciones de conformidad para la encuesta del médico que le trata. Los cuestionarios los
utilizara por ahora solo la Universidad de Heidelberg. La campafia de encuestas se completara
con entrevistas personales y en grupo. Adicionalmente, varias personas guiaran los debates
sobre diferentes areas tematicas en los diversos grupos focales. El resultado de este estudio
debe utilizarse como base para el requerimiento de una mejora de la situacion de los
afectados. Los resultados de la actividad se transmitirdn a la Asamblea General a mas tardar
en julio de 2012, para que en caso necesario se puedan redactar todavia los autos en el
periodo legislativo".

El documento 29 de la demanda (sin foliar) se refiere a una carta del Instituto de
Gerontologia de la Universidad de Heidelberg fechada el 14 de abril de 2011 remitida a don
Baldomero , por la que se le adjunta el cuestionario espafiol en versidén papel "para que tengais
una base para decidir si queréis participar con AVITE en el proyecto".
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De estos documentos hemos de derivar una primera consecuencia, la circular de junio
de 2011 no reconoce que "la pérdida de equilibrio" sea una nueva secuela derivada de la
talidomida, sino la posibilidad de que como tal pudiera reconocerse, ademas no en todos los
afectados, sino sélo cuando ya sufran trastornos de la garganta, nariz y oidos. Respecto del
cuestionario de la Universidad de Heidelberg su finalidad no es establecer nuevas secuelas
respecto de los afectados por la talidomida, sino determinar "los problemas, necesidades
especiales y déficit de asistencia médica de los perjudicados por el Contergan”, la constatacién
de la posibilidad de nuevas secuelas es uno de los resultados del informe, y en todo caso, eran
desconocidos en el momento de interponer la demanda, pues el informe tiene fecha de 21 de
diciembre de 2012, y aquella se present6 el 16 de febrero de 2012.

Por lo tanto, resulta una contradiccién, por parte de la actora en su demanda, plantear
que la prescripcién no puede prosperar por tratarse de dafios continuados y progresivos, por la
mutageneidad, por el reconocimiento del Real Decreto 1006/2010, o por el reconocimiento de
la responsabilidad por el laboratorio que patentd el principio activo de la talidomida, y a su vez,
en unos hipotéticos dafios que, como tales, no se habian constatado al presentar la demanda,
lo que implicaria tanto como admitir que el inicio del plazo de prescripcién se prolongaria
indefectiblemente, en todos los casos imaginables, hasta la muerte del propio sujeto, y por
ende incluyendo la propia muerte entre los dafios imputables al farmaco, lo que supondria
entender, de facto, la imprescriptibilidad de las acciones, lo que es contrario al principio de
seguridad juridica ( articulo 9.3 CE ) , que es fundamento, a su vez, de la prescripcion ( STS 29
de enero 2014, recurso 2509/2011 ).

A su vez, no podemos obviar cudl es el alcance del Informe Final para la Fundacion
Contergan para personas con discapacidad (Elaborado por el Instituto de Gerontologia de la
Universidad Ruprecht Karl de Heidelberg con fecha 21 de diciembre de 2012, su traduccion
integra consta en el soporte DVD al folio 1324 de las actuaciones).

Con el informe se trata de obtener resultados a través de los cuestionarios, entrevistas,
grupos focales respecto de los afectados, y encuestas a los médicos, remitidas a partir de
marzo de 2011 (asi se deriva del apartado 2.2, paginas 23 a 25), y sin que puedan efectuarse
generalizaciones con relacion a los dafios causados, asi se recoge en el apartado "Resumen”
(pagina 18) "El concepto de dafios causados por el Contergan presupone que los hombres y
mujeres afectados por el Contergan constituyen un grupo homogéneo, respecto del cual se
puede hacer sin mas todo tipo de generalizaciones. Sin embargo, no es este el caso. El patrén
de los dafios incluidos en el concepto de dafios ocasionados por el Contergan es muy complejo
y presenta muchas variaciones individuales, de forma que solo de manera muy limitada es
posible realizar generalizaciones sobre este patrén de dafios y sus consecuencias en la forma
de vida ".

Lo que nos lleva a entender que las conclusiones del informe no podrian predicarse de
todos los afectados por la talidomida, por el contrario, se han de individualizar en cada caso;
por consiguiente, la conclusion de la sentencia de instancia de entender que con base a este
informe se puede derivar la existencia de dafios secundarios, tardios o de aparicion tardia, que
implique el inicio del "dies a quo" del plazo de prescripcion, entendemos se trata de una
conclusién no acorde al informe, pues con la misma (y por la apelada se reproduce en el
escrito de oposicién al recurso) se produce una generalizacion que no puede trasladarse a los
afectados por la talidomida, como de manera clara y patente se constata en el informe que
venimos examinando.

De igual modo, respecto de los dafios tardios, el informe no nos dice que los mismos
tengan por causa la talidomida, pues so6lo se plantea como una posibilidad que debe ser
investigada por cientificos independientes, asi se recoge en diversos epigrafes del apartado
3.19 (péaginas 195 vy siguientes del informe) bajo el titulo "Dafios secundarios, tardios o de
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aparicién tardia. Posibles dafios prenatales del sistema vascular, del sistema nervioso central y
periféricos y de la musculatura tras el Contergan”, "El Instituto de Gerontologia dispone de tres
expedientes médicos completos que documentan posibles dafios tardios " (pagina 195), "...
posiblemente una consecuencia de la circulacién defectuosa y mala de la circulacion de la
cadera...", "... posiblemente existe también una deformacion del Sistema linfatico".

En las paginas 197 y 198 "se puede partir de que al menos en una parte de los
afectados posiblemente el sistema vascular - arterias, venas Yy tejido linfatico-, y/o el sistema
nervioso y/o la musculatura fueron dafiados en la fase prenatal... Estos posibles dafios
prenatales no han sido hasta ahora investigados sistematicamente...deberian ser investigados
cientificamente por cientificos independientes. Los resultados deberian hacerse accesibles a
los médicos responsables del tratamiento para evitar la puesta en peligro de los afectados por
el Contergan...De existir estrechamientos o interrupciones vasculares se podrian evitar ataques
o0 infartos mediante medidas profilacticas...Para entender la forma y la medida de estos dafios
prenatales y evitar posibles peligros para los afectados por el Contergan es aconsejable
realizar una investigacion cientifica sistematica".

En el apartado 6 referido a "Recomendaciones" (paginas 240 y siguientes), en
concreto, en la pagina 244 se sefiala "6.13. LOS LLAMADOS DANOS TARDIOS. Deberia
realizarse una investigacion cientifica sistemética de los dafios causados en la etapa prenatal
pero descubiertos més tarde (los llamados dafios tardios), que se concentre en la colocacién
erronea de los vasos, nervios y musculos. El desarrollo de criterios relativos a la existencia de
estos dafios prenatales es el presupuesto para probarlos y reconocerlos como dafios. Su
inclusién en el sistema médico de puntuacion y su indemnizacion deberia garantizarse en un
periodo razonable".

En consecuencia, el Informe del Instituto de Gerontologia de la Universidad de
Heidelberg no supone una constatacion de los denominados dafios tardios y que los mismos
tengan su causa en la talidomida, sino que, a lo largo del mismo, en diversas ocasiones, se
establece como una posibilidad, por lo que su determinacion se debera de realizar a través de
la correspondiente investigacion cientifica, como asi recomienda el informe. Por lo tanto, la
conclusién de la sentencia apelada de entender que no han prescrito las acciones ejercitadas
en la demanda por la existencia de esta posibilidad, y por lo tanto dejar abierto el plazo de
prescripcién "sine die", es contraria a la doctrina jurisprudencial resefiada en el fundamento de
derecho duodécimo, pues supondria tanto como establecer la imprescriptibilidad de la accién,
pues es dificil establecer cuando podria darse "...un conocimiento cierto, cabal, seguro, exacto
y absolutamente definitivo sobre el alcance de las lesiones y secuelas producidas por la
talidomida...", tal y como se recoge en el ultimo parrafo del fundamento de derecho tercero de
la sentencia apelada, pues tal pronunciamiento seria tanto como dejar el inicio del plazo de
prescripcion para el momento del fallecimiento del afectado por la talidomida, lo que seria
contrario a la jurisprudencia que venimos resefiando en la presente resolucion, y la posibilidad
de establecer distintas etapas o hechos diferenciados, lo que si seria posible en el caso
enjuiciado, como, de igual modo, venimos desarrollando en el presente y anteriores
fundamentos.

Todo ello sin perjuicio, claro es, una vez se determine por la correspondiente
investigacién cientifica que los denominados dafos secundarios, tardios o de aparicién tardia,
pueden considerarse como secuelas derivadas de la talidomida; los afectados de manera
individual (ya hemos resefiado que no pueden efectuarse generalizaciones) tras los
correspondientes informes clinicos en los que se compruebe, se les diagnostique estas
secuelas (o nuevos dafios) y sus efectos invalidantes, podrian ejercitar (si asi lo entendieren)
las acciones correspondientes por las mismas (no por las anteriores), pues entonces (tras
estos nuevos diagnosticos) si se iniciaria un nuevo plazo de prescripcion ( articulos 1968.2 y
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1969 CC ), al ser en ese momento cuando quedaria concretado el alcance de los nuevos
dafios ( STS 19 enero 2011 ), pues respecto de los mismos, una vez se acrediten respecto de
cada uno de los afectados, si seria de aplicacién el principio " actio nondum nata non
praescribitur”" (la accion que todavia no ha nacido no puede prescribir).

Sin embargo, por la mera posibilidad de que puedan producirse dafios tardios
derivados del principio activo de la talidomida, no contrastados en la actualidad, y de su posible
existencia en determinados afectados, no puede excluir que debamos apreciar la prescripcion,
y dejar indeterminado "sine die" el inicio del cémputo de la misma.

En conclusion, la Sala entiende que las acciones ejercitadas por AVITE han de
entenderse prescritas, por lo que procede revocar la sentencia y desestimar la demanda
interpuesta en su integridad.

Decimoseptimo. Costas de primera instancia.

En cuanto a las costas de primera instancia, si bien en principio, a los efectos del
articulo 394.1 LEC procederia imponerlas a la actora, si tenemos en cuenta la complejidad del
supuesto enjuiciado, tratarse de unos hechos que ocurrieron hace 50 afios, entendemos que se
han de apreciar las dudas de hecho del indicado precepto, por lo que no procede hacer
declaracion sobre las costas causadas en primera instancia.

Decimoctavo. Costas del recurso de apelacion.

Al estimarse el recurso de apelacién, a los efectos del articulo 398.2 LEC , no procede
hacer declaracién sobre las costas causadas en esta alzada.

Vistos los articulos citados y demas de general y pertinente aplicacion.

FALLAMOS

LA SALA ACUERDA : ESTIMAR el recurso de apelacién interpuesto por
GRUNENTHAL PHARMA, S.A., que viene representada ante esta Audiencia Provincial por el
procurador D. MANUEL LANCHARES PERLADO, contra la sentencia dictada el dia 19 de
noviembre de 2013 por el Juzgado de Primera Instancia n°® 90 de Madrid en el procedimiento
de juicio ordinario registrado con el ndmero 217/2012, debemos REVOCAR la referida
resolucion en el sentido de DESESTIMAR la demanda interpuesta por AVITE, ASOCIACION
VICTIMAS DE LA TALIDOMIDA EN ESPANA, contra GRUNENTHAL PHARMA, S.A.,
absolviendo a la demandada de los pedimentos del suplico de la demanda. Sin hacer
declaracion sobre costas causadas tanto en primera instancia como en esta alzada.

La estimacion del recurso determina la devolucion del depésito constituido, de
conformidad con lo establecido en la Disposicion Adicional 152 de la Ley Organica 6/1985 de 1
de julio, del Poder Judicial , introducida por la Ley Organica 1/2009, de 3 de noviembre,
complementaria de la ley de reforma de la legislacién procesal para la implantacién de la nueva
oficina judicial.

MODO DE IMPUGNACION: Contra esta Sentencia cabe la interposicion de recurso de
casacion y/o recurso extraordinario por infracciébn procesal, conforme a lo dispuesto en los
articulos 477 y 469 de la Ley de Enjuiciamiento Civil , en el plazo de veinte dias y ante esta
misma Sala, previa constitucion en su caso, del depdsito para recurrir previsto en la Disposicién
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Adicional Decimoquinta de la Ley Organica del Poder Judicial , debiendo ser consignado el
mismo en la cuenta de depdsitos y consignaciones de esta Seccion, abierta en la Oficina ndam.
1036 de la entidad Banesto S.A., con el nimero de cuenta 2649- 0000-12-0085-14, bajo
apercibimiento de no admitir a tramite el recurso formulado.

Asi, por esta nuestra Sentencia, lo pronunciamos, mandamos y firmamaos.
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