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I.- INTRODUCCION

Sean mis palabras expresidén de mi doble agradecimiento a FORUM,
primero por tener la idea de organizar este seminario de efecto se-
mipiblico sobre un tema de tanta importancia como la "Responsabili-
dad Civil del Productc en la Industria Farmacéutica'" especialmente
en el momento actual, y en sepgundo lugar por tener la oportunidad de
poder exponer a titulo personal algunas ideas sobre este tema, en

compafiia de tan reconcocidos ponentes y de todos Vds.

i, Objeto

Mis pealabras tienen como objeto el tratar, aungue sea de una
forma muy general, com¢e mero apunte, la situacién verdaderamente
coyuntural de la Responsabilidad Civil (R.C.), en relacién al

producto farmacéutico partiendo de:

- La Gerencia de Riesgos como disciplina principal, que desde el
conocimiente vital de la empresa, reidne el conjunte de las
técnicas més apropiadas para reducir el coste de las pérdidas
de la empresa de origen accidental o aleatorio, como un plan
ante sus riesgos y referidas especialmente a la R.C. del

producte farmacéutice.

- La situacidn de profunde cambioc en que se encuentra la R.C. en
funcién de su marco juridico y de las perspectivas de su

mercado.

- Las responsabilidades que como consecuencia de esta situacién,
compete a los poderes publices con participacidn de la
iniciativa privada y a la accidén sclidaria o individualizada
de ésta para adecuarse a las perspectivas de transformacidn

que la R.C. tiene en Espafia.



1.

CONCEPTOS: PRODUCTO FARMACEUTICO, RESPONSABILIDAD CIVIL Y DARC

Hablar de productos farmacéuticos y de su R.C. en una misma
férmula, no es un tema fécil por la complejidad de sus propios
compenentes ¥y cuyc resultade es una responsabilidad civil de

caracter muy particular.

Los productes farmacéutices, definidos come una serie de drogas
de origen natural y de otras sustancias incluidas las producidas
por sintesis, capaces tras una previa y adecuada preparaciotn, de
transformarse en medicamentos (1), segin se define en el famoso
Decreto de 10Q de agosto de 1963, no es propiamente el objetivo
bésico de este Seminario, sino de lo que creo se entiende en
general como productes farmacéuticos, es decir de medicamentos
cuya definicibén y clases se contemplan en el Borrador de la Ley
del Medicamento (2). Pero en rigor tampoco estariamos hablando
propiamente de medicamentos, ya que estos tienen por destino el
ser aplicados al hombre y a los animales y para que esto sea
ejecutable, el medicamento debe cumplir una serie de condiciones,
siendo las de mayor significacidn las que comprenden el concepto
de especialidad farmacéutica. Realmente el titulo del Seminario
se refiere a términos mads generales, a la R.C. de producto en la

Industria Farmacéutica.

Hecha esta pequefia disgresidn, creo que podemos seguir hablando a
efectos préacticos de productos farmacéuticos como conjunto de los

conceptos anteriores.

El producto farmacéutico, bien llamado producto ético para los
qQue son de prescripcidn, es un producto de maxima necesidad que
contribuye de forma esencial y necesaria al cuidado de la salud,
entendida ésta en su concepto més general. La salud es un
derecho que recoge nuestra Constitucidén y que fortalece a los

llamados derechos fundamentales.

{1) Decreto 2464 de 10.8.83. Laboratorios de especialidades
farmacéuticas, registro, distribucién y publicidad.

(2) Borrador-Anteproyecto Ley del Medicamento - Comisidn de
Exper"f nd a



En Espafa, en la linea de los movimientos occcidentales, se estan
desarrollande amplios objetivos en defensa de los usuarios o
consumidores cuyo reflejo mas significativo y reciente es el
establecimiento y desarrollo de una legislacidén que protege los
intereses de los mismos, La Ley General de Sanidad y la Ley del
Consumidor y sus planes especificos son el frutc de una politica
que seguira aplicando este Gobierno, segin se ha declaradoc en
reciente intervencidén el Ministro de Sanidad y Consumo el pasado

7 de octubre en una Comisién del Congreso.

Por otra parte, la politica de intervencidén Estatal en el
producto farmacéutico, es una caracteristica principal de este
Sector, donde los principiocs de seguridad, eficacia y controel

circundan todo su ordenamiento.

Leia recientemente en relacidn a estz situacidn pero en otro
pais, una historia jocosa, no tan jocosa, sobre David y Goliath
en la que se decia que los consumidores son David al que este
sistema estd dandole las mejores hondas y piedras para enfrentar-
se a Goliath y que éste no se puede defender ya que estéd atado,

fuertemente atadc por el sistema.

Cualquier producto de consumo puede producir un dafio y también el
producte farmacéutico, mdés teniendo en cuenta su caracter
necesariamente innovador, el marco de su aplicacidn y su caracter

perentorio para hacer frente a la enfermedad.

La responsabilidad del daific, naciente con el Derecho Positivo, de
un claro contenide ético, se configura unida con la obligacidn de

su reparacidn,

Al hilo de la exposicidn traeré tres simples definiciones, la de
responsabilidad civil, y dentro de ésta la objetiva, y la del
dafic sin entrar en su andlisis y proyeccidn por lo conocido de

las mismas.



"Por responsabilidad civil se entiende la obligacidn legal que
tiene toda persona de reparar el dafic causado.

Quien de hecho causa un dafio tiene que repararlo, aungue no haya
tenido culpa. El dafio es el elemento que 1le da interés al

perjudicado para ejercer la accién de Responsabilidad Civil'(1).

El dafio personal comprende: la muerte, lesidén o menoscabo a la

salud de las personas.

Si la Sociedad sufre un dafio, su reparacidén por el causante o por
quien le sustituya adquiere claros principios diferenciadores en
funcidén de las causas del dafie. Si el mal causado es al orden
social, nos encontramos en el marce de las responsabilidades
penales, y en cuanto al mal causado de orden valorable la
oblipacién de 1la reparacién, de acuerdo con su origen, nes

encontramos en el marco de la responsabilidad civil,

La obligacién de reparar el dafio causado a un tercero, puede ser
asumida por otro terceroc, pero mno la penal que es propia

Gnicamente de la persona.

(1) J.Alarcdn Fidalgo - La Responsabilidad Civil en el afio 1984 -

Revista General de Seguros n? 41



II.- LA GERENCIA DE RIESGOS : UN PLAN ANTE EL RIESGO

1. La Gerencia de Riesgos : Una estrategia imprescindible

La Empresa moderna se enfrenta en nuestros dias con miltiples y va-
riades riesgos de caracter aleatorio o accidental y de distinta

naturaleza,

Riesgos de pérdida de su activo y de su capacidad de pago a causa de
la destruccién o© pérdida de sus instalaciones y propiedades;
riesgos de pérdida por actos causales de 1los que se derive
responsabilidad legal para la misma; riesgos de mercado y de
produccidn; riesgos sociales y financieros, amenazan y pueden poner

en peligro inclusc la propia supervivencia de la Empresa.

Pues bien, como saben Vds., las técnicas de tratamiento y manejio de
los distintos riesgos © de las distintas contingencias o peligres
que pueden acarrear pérdidas econdmicas para la Empresa, es lo que
se conoce en el mundo Empresarial como Gerencia de Riesgos. Dicho de
otra manera, la Gerencia de Riesgos es la funcidn de 1liderazgo
ejecutivo en el manejo de los riespos especificos con que se

enfrenta la Empresa.

La Empresa, cuyo fin es crear rigueza, se traduce en sus objetivos
de beneficio ¥ de responsabilidad social. La realizacidn del
beneficio se persigue en base a unos objetivos que deben ser
conseguidos al minimo coste, segin el principio de su cuantificacidn
y en un plazo determinado. Lo opuesto al beneficio son las pérdidas
y es la Gerencia de Riesgos el principal instrumente de gestién para
preservar a la Empresa de sus pérdidas de origen accidental o
aleatorio, es decir, reducir el coste de sus riesgos. Podemos decir
por tanto, que la Gerencia de Riesgos es una estrategia imprescindi-

ble en el seno de la Empresa.

La Gerencia de Riesgos tiene su propic éambite y sus propios
objetivos, que se diferencian claramente de otras disciplinas
discurriendo en paralelo por el camino de las ciencias de la cultura

Empresarial.



Hoy, cuando la cultura Empresarial es uno de los principales objeti-~
vos de la Empresa moderna, la Gerencia de Riesgos viene a contribuir
de una forma importante a esta cultura en el proceso de mentaliza-
cidén de la reduccidén del coste de los riesgos, a reducir pérdidas y
a cubrir una laguna Empresarial como unidad independiente y espe-

cializada, Unica forma de hacer frente a estos objetivos.

Las técnicas de la Gerencia de Riesgos obedecen a un proceso de ra-
zonamiento en la toma de decisiones, con caracteristicas que se

magnifican en funcién de la naturaleza de la Empresa.

La Gerencia de Riesgos gira en torno a unas preguntas fundamenta-
les partiendo de la identificacién y conocimiento de los riesgos,
JQué pasaria si ocurriera...? ccnocido esto, el ;qué hariamos?
Preguntas gque serian féciles de contestar en una primera respuesta,
pero que bajo un principioc ordenador e inductor y hasta llegar a las
Gltimas respuestas, formarian entre si un amplio y complejo sistema,
una red, la de la seguridad de la propia Empresa considerada ésta en

su mas amplic sentido.

Esta actividad que, insisto, es cada vez més compleja, que tiene su
propia naturaleza, se apoya en otras disciplinas y afecta a todos
los estamentos de la Empresa, y en consecuencia sélo puede ser coor-

dinada bajo unos principios integradores en la Gerencia de Riesgos.

Todc el proceso de la Gerencia de Riesgos, cuyo detalle puede

valorarse en €l esquema (1) de la pégina siguiente, se basa en:

1.- Identificacién y analisis de pérdidas, mediante un plan 4de
informacién y comunicacidén desde todos los estamentos de la

Empresa;

2.~ El1 examen de la viabilidad de las técnicas alternativas, desde
la anulacidn del riesgo y su retencidn, pasando por las medidas
de prevencién del riesge hasta las 0ltimas técnicas de su

transferencia;

(1) A.R.M. Insurance Institute of America. EEUU.



ETAPAS EN LA DECISION Y PROCESO DE LA GERENCIA DE RIESGOS (1)

l.Identificar y analizar pérdidas

Identificacién Andlisis
'ipos de riesgos Métodos identificacidn Objetivos organizativos Significacidén
ropiedad Encuestas/cuestionarios Beneficios Frecuencia de si-
ngresos netos normalizados. Operacidn continua niestros.
esponsabilidad Estados financieros Ingresos estables Gravedad de los
ersohal Diagrama de secuencias Crecimiento sinlestros.
Inspecc.de personal Aspectos humanos

Requerimientos legales

2.Examen de la Viabilidad de Técnicas Alternativas

Control de pérdidas para Financiacién de pérdidas para
controlar dafios pagar los dafios
Retencidn Transferencia

Evitar el riesgo

Etapas en la prevencidn Gastos actuales de Seguro comercial
Reduccidn de pérdidas de pérdidas. Transferencia
Segregacidn de riesgos Reservas sin fondo contractual parsa
Separacién o Diversificacién Reservas con fondos financiacién de
Transferencia contractual para Préstamos las pérdidas.
contrel de pérdidas. Aseguraderes captivos

3.Seleccidn de la(s) mejor{es} y aparente{s) Técnical(s)

Eleccidn Criterio de Seleccidn Reglas para la Decisidn
Criterio financiero Control de pérdidas
Criteri¢o referido a otros objetivos. Financiacién de pérdidas.

4.Implementar la(s) Técnica(s) escogida(s)

Decisiones Técnicas Decisiones Directivas

5.Monitorizar y Mejorar el Programa de Gerencia de Riesgos

Propésito Programa de Control
Asegurar una implementacién apropiada. Resul tados normalizados
Detectar y adaptarse a2 los cambios Actividades normalizadas.

1) ARM - Insurance Institute of America. EEUU,



3.- Determinacidén de los criterios de valeracidédn de las técnicas
alternativas y un rigureoso proceso de toma de decisiones en 1la
seleccidén de las técnicas mis adecuadas;

4,- Aplicacidén de las técnicas seleccionadas;

5.- Control y revisién del programa

Este proceso de analisis de los riesgos, su tratamiento vy
financiacién que genera el Programa de Gerencia de Riesgos, se hace
en la linea del Presupuesto de la Empresa y en otro orden en el de

sus planes estratégicos.

Tenemos que tener presente gque la Empresa, por definicién es riesgo
¥y, por tanto, toda su actividad produce o puede producir pérdidas,
lo que implica que la Empresa genera, compra y vende pérdidas en
funcidn de sus bienes y responsabilidades. Por tanto nuestra més
firme actitud debe estar en el analisis de las grandes lineas de
accidn, evitando la compra de riesgos y dando un adecuado
tratamiento interno & los que le son propios, cuyes fines son los de

la Gerencia de Riesgos.

2, La Gerencia de Riesgo en la Responsabilidad Civil del producto

farmacéutico

2.1. La planificacién del riesgo

En pocas palabras he intentado dar una idea de la Gerencia de
Riesges, tarea dificil de definir l¢ que es hoy una nueva
profesién, pero espero que por lo menos una idea quede clara:
que para hacer frente al riesgo es necesario establecer un plan
de acuerdo con las técnicas de la Gerencia de Riesgos, de forma

que toda accidn pueda ser vista y evaluada bajo esta dptica,

Todas las medidas aplicadas en relacidén a las contingencias

deben ser detalladamente planificadas en tres grandes grupos:

-~ Antes de que se produzca el daho, medidas de prevencidén y

reduccién de pérdidas;
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— (Cuando se produce el dafio, en el llamado plan de emergencia,
cuyo fin es actuar con la mayor eficacia, rapidez ya gue el
factor tiempo es fundamental, y seguridad;

- En el pericdo posterior al dafio con el fin de minimizar el
pericdo ¥y las consecuencias de interrupcidén o de alteracidn de

la actividad.

La Gerencia de Riesgos es un ejercicio de planificacidn ante la

contingencia -

Caracteristicas de la R.C.

El riesgo de R.C. es, en general, el mas consubstancial con la
actividad Empresarial y diria que casi el més peligroso. El
dafioc que se puede producir no tiene en cuenta el tamafio y la
situacién de la Empresa, se puede originar ‘por causas
producidas en afios anteriores a su aparicidén y puede alcanzar
niveles que superen al propio volumen del negocio de 1la

Empresa.

Las técnicas de control de riesgo para reducir al minimo las
pérdidas por R.C. sufridas por una empresa, son de un gran
valor estratégico y constituyen uno de los cuatro grandes
grupos o categorias de pérdides, con las pérdidas de personal,

de dafios a la propiedad y pérdida de beneficios.

Tedos estos factores plantean en la R.C. problemas en su
financiacidn, ya sea interna o en su transferencia a los

aseguradores.

Los riesgo de un producto farmacéutico comienzan en su proceso
investigador, en la experimentacidn clinica, en su formulacidn,
fabricacidn, instrucciones de usc, distribucidén, comercializa-
cién y seguimiento de su evolucidn técnico-cientifica. En
cuglguier punto de este sistema se pueden dar pérdidas por
R.C., ya que en caso de producirse, se reflejarian en el uso

del producto.



2.3.

10.

Andlisis de riesgos: La primera tarea que se acomete por la

Gerencia de Riesgos es la identificacidn y andlisis de los

riesgos entre los que destacan:

a) Analisis legislativo: El primer estudic que se realiza es

el de la legislacidn y de los aspectos institucionales que
enmarcan ¢ pueden ser causa de riesgo: Leyes, Replamento,
sanciones, etc., que desarrollaré brevemente mas adelante.
Esto unide al cambio permanente de las actitudes sociales,
incrementa el grado de dificultad en su evaluacién, ya gque la
respensabilidad es un términe variable. Situacidén que se
agrava ya que cada responsabilidad es un costc inico gque

finalmente se determina por la justicia.

b) Actitud social: La Sociedad cada vez es mas sensible a los

temas de reclamacidn de dafios.

Hasta el momento podemos decir que el nivel de reclamacién por
R.C. es relativamente muy bajo con respecto a Europa y muy
lejano con respecto a EEUU. Por factores miltiples, desde
politicos a culturales, por 1la actitud hasta el momento
mantenida por 1las instituciones y por la de los propios
profesionales, el espaficl se ha visto muy limitado en sus
actuaciones como reclamante, salvo en casos de tipo colectivo
come el de la colza.

El futuro sera muy distinto y esto debe ser sepuido por la

Gerencia de Riesgos para su evaluacidn.

Control del riesgo:

a) La anulacidn del riesgo, partiendo de una evaluacidn de

posibles pérdidas y beneficios, no parece gue en general sea
una técnica aplicable por lo que significa el no adquirir o
eliminar productos y solamente es utilizada cuando las pérdidas
de todo el proyecto pueden superar los beneficios previstos o
dafien la imagen de 1la Empresa. Este factor es de gran

importancia en el capitulo de adquisiciones.
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b) La prevencién de pérdidas incluye todas las medidas que son

tomadas para reducir la probabilidad o la frecuencia de las
pérdidas, principio que la identifica y la diferencia de la
reduccién de pérdidas, que se concentra en reducir la gravedad

de aquellos cuando realmente se producen (1).

En cuanto a los factores de prevencién, el preducto farmacéuti-
co estd rodeade de un macrosistema de prevencidén, ya que el
primer pase para la vida publica del producte, el Registro
Farmacéutico en un sistema de medidas de prevencidn como llave
de los resultades del proceso investigador, que se ejecuta por
las buenas practicas de fabricacidén y su control de calidad y
se perfecciona y controla por la farmacovigilancia como parte
fundamental del seguimiento técnice cientifico del producte. El
Sr.Cafias Mendo sin duda les ilustrarid ampliamente sobre este
tema, especialmente en el capitulo de 1la seguridad en la

fabricacidn.

c) La reduccidén de pérdidas: Las medidas tendentes a reducir

la gravedad del dafio pueden y deben ser tomadas antes y después
de que ocurra el dafioc. En este punto desearia referirme al
plan de retirada de productos, como parte esencial del Plan de

Emergencia que mads adelante comentaré.

Retirada de Productos: En el seguimiento del proceso de vida

del producto, ya en su mercado, la Empresa debe atender a la
evolucidn técnico-cientifica de su comportamiento mediante los
propios estudios cientificos sobre el producto, la Farmacovigi-
lancia, el de control de calidad y las que se refieran a su
propia distribucidn. Tode plan de seguimiento deberd tener una
clara sistemética en los mecanismos de registreo, informacién y
toma de decisiones en funcidn de la defensa de los derechos del
paciente ¥y la seguridad del medicamento en su mas amplio

sentide, unido a los de imagen en el mercado.

(1) An introduction to Risk Management - Neill Crockford
U.K. 1986
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La retirada de productos tiende a evitar o minimizar en su caso
la magnitud del siniestro y la obligacidén de su cumplimiento es

clara segun nuestro propio ordenamiento.

Hablar de la organizacidn de un plan de retirada de productos,
la cual debe sgser realizada previa informacién a la Administra-
cidén, nos llevaria demasiado tiempo, por lo cual solamente voy
a insistir en un punto: En la necesidad de que todo lote de
fabricacién esté perfectamente localizado dentro de la Empresa

y en sus centros de distribucién (1),

La Farmacovigilancia es un tema obligado al hablar de la R.C.
del producto farmacéutico. Su importancia sanitaria y por
tanto su nivel de responsabilidad, debe ser un reflejo de un
riguroso control interno por parte de la Empresa. En Espafia
las normas reguladoras propias son muy limitadas y su
aplicacidén muy localizada, aunque su actualizacién de acuerdo

con las normas comunitarias seré hecha a corto plazo.
La Farmacovigilancia también necesita una profunda reestructu-
racién orgenizativa en la que pueda participar la representa-

cidén de las Empresas farmacéuticas.

d) La combinacién de unidades de riesgo, diferenciada por su

importancia de los anteriores, se basa en dos principios: el de
la separacidén de actividades, separacidn de centros industria-
les segin productes con la especializacidn ¢ mejora de las
posibilidades de fabricacién y la diversificacién de 1los
riesgos en mayor numero de centros industriales. Esto estd en
contra de los principios de productividad industrial y
solamente fuertes razones de riesgo pueden llevar a la Empresa

a estas decisiones.

e} La transferencia del riesgo sin seguro, se refiere a la

transferencia del riesgo en funcidn de una relacidén contractual
¥y ne a la transferencia del riesgo sin seguro para 5su
financiacién, no es realmente practicable como tzl fin, eén

relacidén a la responsabilidad por dafios de producte.

(1) Orden de las normas de
correcta medicamentos.
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2.5. La financiacidén del riesgo

Tras el andlisis y control del riesgo se suceden las llamadas
técnicas de financiacién del riesgo, que pueden ser internas o

externas a la Empresa.

Ademas de los procedimientos financieros para cubrir pérdidas,
en las que no voy & entrar, quiero hacer una referencia a la

retencidén del riesgo y a su transferencia al seguro.

Desde este punto de vista podemos hablar de una retencién
completa y de niveles de retencidén y de las partes no retenidas
que deben ser transferidas. Un limite dificilmente alcanzable
seria el de riesgo ‘catastréfico'", entendiendo éste como

riesgos de gran magnitud.

Las técnicas para determinar este egquilibrio entre retencidn y
seguro, también son propias de la Gerencia de Riesgos, hoy de
gran importancia por 1la situacidén coyuntural en que nos

encontramos.,

Entre las técnicas de transferencia de riesgos, sin duda la més
importante y esencial es la compra del seguro, tanto como
método de financiacidén de riesgos como por la gran seguridad de
las operacicnes y la amplitud de servicios que se pueden

recibir del oundo asegurador.

Las técnicas d8e Gerencia de Riesgos nos ayudan a determinar
nuestra necesidad de asegurar, qué asegurar, qué niveles y
coberturas, con qué asegurador debemos contratar y en su caso
también con el brocker que debemos trabajar. Teniendo en cuenta
la eleccidn del asegurador, considerada ésta como el Gltimo
riesgo evaluable en funcidén de su solvencia y de todos los
factores de servicio, debemos contratar el mejor segurc y no el

mas econdmico.
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En cuanto al broker o corredor de seguros, cuya accidn de
mediacidn puede ser esencial, debemos pensar en su capacidad de
prestacién de servicios tante profesionales come en los
complementarios de caracter técnico, en funcidén de nuestra
propia industria, ¥y en su funcidn, tambien asesora en 1la

gestidén y administracidn de las pdlizas.

Pero creo que la persona mAs apropiada para ampliar este tema

en el campo del seguro es el Sr.Martin Gil.

Después de comentadas brevemente las técnicas de financiaciédn y
prevencién y reduccidn de pérdidas, insistiremos en estos dos
ultimos temas en dos capitulos que por su importancia,

requieren un tratamiento especifico.

Planes de emergencia:

La mejor forma para actuar convenientemente en una situacidn de
emergencia, es disponiendo de un plan detallado previamente
realizado y revisado. Debemos, respecto a teodas las preguntas
que se nos puedan plantear, dar las respuestas adecuadas y
prevsr lo necesari¢o para su resolucidén en caso necesario,
independientemente de los factores de improvisacidn que se

puedan presentar en el momento de su ejecucién,

Las lineas que deben informar al mismo son:

a) En su objetivo: el detener las pérdidas en el menor plazo
posible y coste;

b} En el organizative:

- El determinar el coordinador ¢ responsable del plan, que
debe ser el Gerente de Riesgos, dandole autoridad necesaria
para su supervisidn, gdecisidn en la ejecucién para aunar todos
los esfuerzos necesarios.

- Establecer las lineas de accidn y control y sus responsa-

bles.
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- Hacer 1lo necesaric para comprobar sus resultados potencia-
les.
- Establecer procedimientos muy detallados sobre el desarrollo

de todas las operaciones.

Los objetivos del plan deben atender a los maximos criterios de
seguridad, e independiente de otras acciones se concentraré en
la retirada del producto, de acuerdo c¢on las Autoridades
Farmacéuticas que lo determinen 0 en su caso, por la decisidn

de la propia Empresa.

Los dafios producidos, el siniestro como tal, es desgraciadamen-
te la mejor y mayor fuente de informacidén y su andlisis es
fundamental para revisar nuestros programas y especificamente

el plan de emergencia,

Creo que no se puede discutir la importancia de disponer de un

plan de emergencia, aunque esto suponga tiempo y dinero.

Plan de Recuperacidn:

Las pérdidas, los dafios preoducidos, han alterado la actividad
de la Empresa, su flujo normal y es necesario un plan adicional
para su vuelta a la normalidad. Este plan, tan necesario como
el anterior, deberd moverse en el terrenc del riesgoe especula-
tivo y sus lineas por tanto, deberén ser sometidas a la alta

Direccidn.

JQué pasaria si  hubiera que retirar definitivamente un
producte? La respuesta podria ser rapida en funcidn de lo que
signifique el producto con respecto al negocio de la Empresa,
pero el establecer un plan alternativo como plan de recupera-
cién, podria llegar a ser un nueve plan estratégico o de tales
proporciones que reqguiriera una reestructuracién y reorganiza-

cidn de la actividad empresarial.
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Quiero insistir que tanto este plan como el de emergencia cuyas
tres caracteristicas bédsicas que pueden garantizar la fiabili-
dad del plan, son: la informacidén como corazdn del plan,la
asignacién de responsabilidades y la comprobacidn de las partes
del plan y su practica en los casos que sea posible. Un informe
sobre las consecuencias de una interrupcidn de la actividad
total o parcial como consecuencia de la retirada de un
producto, seria ayuda importante en la relacién a la péliza de
pérdida de beneficios.

De todas formas nadie esta fuera de peligro y el plan de
recuperacidén es necesario realizarlo y mantenerlo actualizadoe y
cuyes esquemas pueden ser esenciales en la planificacidn

estratégica.
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EL COMITE DE RIESGOS INDUSTRIALES.

Toda la problemdtica del riesgo aleatorio o accidental en la
Empresa requiere, segin he comentado, la aplicacién de unas
técnicas las de la Gerencia de Riesgos, dirigidas por el Gerente
de Riesgos © por quieh asuma esta en funcién ejecutiva © asesora,
y su coordinacién con todos los estamentos de la Empresa en
funcién de las responsabilidades especificas de cada A&rea. Esta
funcidén de coordinacidén es absolutamente necesaria y debe ser
realizada per el Comité de Riespos Industriales de la propia
empresa Cuya existencia ¢ creacién es fundamental. Este Comite no
solamente debe tratar los llamados riesgos  industriales
egpecificos, sino que se amplia a los de sistemas de seguridad y
se encardina con los de personal, con el Comite de Seguridad e
Higiene. Sus resultados demuestran, en su proceso de
concienciacién del riesgo, las grandes ventajas que tiene para la
Empresa como elemente transmisor, coordinador y de control de las
técnicas de la Gerencia de Riesgo.

Después de todo lo comentado creo que podemos dar la siguiente
definicidn:

"La Gerencia de Riesgos es un medico sistemdtico de proteger la
renta y los recursos de la Empresa contra posibles pérdidas, de
forma que los objetivos de la Compafiia puedan ser alcanzados sin
interrupcién. La Gerencia de Riesgos aplicada de forma debida
crea estabilidad y contribuye indirectamente a obtener una mejor

rentabilidad (1)

(1) U. Nordblad. Conferencia "Jornadas Risk Management 7.11.85 -

Barcelona.
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SITUACION COYUNTURAL DE LA RESPONSABILIDAD CIVIL DE PRODUCTO
FARMACEUTICO

El marco juridico espaficl y la Directiva comunitaria sobre Resg-

ponsabilidad Civil de productes defectuosos.-

Del amplio marco juridico-legal de la R.C. soloc me voy a referir
de una forma directa a los que considerc son hoy los aspectos que

requieren mayor atenciodn,

Por el Tratado de Adhesi6n de 12 de junic de 1985, desde el 1 de
enero de 1986 Espafia se convierte en un nuevoe Estado Miembro de

la Comunidad Econémica Europea.

Comc todo ordenamiento fundamental, la CEE se regula por el
Derechc y bajo. €l gqueda constituida como comunidad, lo que
implica una centralizacién legislativa de ciertas competencias,
la existencia de una jerarquia normativa y un control

jurisdiccional para las mismas.

El Tratado de Adhesidén, regula el procese hasta la plena
integracién, como. escalera protegida, cuyo tltime escalén es la

plena aceptacidén del "acquis", como cuerpo unido de su dectrina.

La vigorosa legislacién comunitaria, que persigue un mercado
comin eficiente y equilibradamente competitivo donde el mérito es
el prinicipic ordenador, se proyecta en la disciplina sobre
materias de consumo. En este campo, a las normas comunitarias en
vigor, es necesario afadir los programas generales para la pro-

teccién del consumidor, donde en el segundo de los publicados; de
12.5.81 (J.0.C.E. n® ¢ 1134 de 3.6.81) incluye los derechos

fundamentales del consumidor: Derecho a la salud y &a la se-
guridad,; derecho a la proteccién de los intereses econdmicos; de-

recho de reparacidn de los dafios sufridos; derecho a la educacidn



19.

y representacién, (1)

Existe en la Comunidad una notable preocupacién por las
diferencias existentes en cuanto al marco legal y al tratamiento

del ramo de R.C. en cada pais.

Frute de gran esfuerzo del Comité Europeo de Seguros y
especificamente de la Comisién de Responsabilidad Civil, se
aprob6 la Directiva de R.C. de productos defectuosos, que
representa un paso. esencial en la armonizacibn de legislaciones y

en el uso. de un lenguaje comin.

La Direc¢triz en su primer considerando manifiesta el objetivo
. queé es necesaria la aproximacién de la legislacién de los
Estados miembros en materia de responsabilidad civil del
fabricante, en razén de que su disparidad pudiera distorsionar la
competencia, ... y comportar diferencias en orden a la proteccién

del consumidor contra los dafios a su salud...... ",

A las fuertes exipencias de responsabilidad de la Directriz habri
gue afadir el mandato de la Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios y el de su desarrcllo. La conjucién de
"... ambas normas se complementa en el reforzamiento de la
proteccién de las victimas y correlativamente en la exigencia de
responsabilidades. Mientras que la Directriz acentda el aspecto
pecuniario de la responsabilidad civil objetiva {(limite de
70.000.000 de Ecus para el conjunto de dafios provenientes de la
misma causa) la norma espaficla se encarga de ampliar 1la
proteccién en un Ambito superior al de la Directriz, tantc en lo
que concierne a las personas protegidas (no solo los

destinatarios de bienes sino los de servicios) como & las personas

(1} F.J. Tirado Suarez - Conferencia "La Directiva Comunitaria de
Responsabilidad Civil de Preoductos. Ordenamiente Juridico Es-
pafiol. 15.2.1986"
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responsables (....) con respecto a los bienes causantes de

dafios....." (1)

Estos aspectos pecuniarics junto con el desarrcllo de la defensa
de los riesgos, los llamados "Dafios del desarrollo" son los que

revisten mayor interés y gque més adelante comentaré.

Existe un gran movimiento empresarial en el seno de la CEE para
censeguir que cada pafis establezca las normas indicadas en la
Directriz en situacién de igualdad, lo cual es de indudable
interés para evitar diferencias en los costes del seguro y por

tanto en el coste y precio final del producto.

La Comisién de Responsabilidad Civil estéd desarrcollando un amplio.
plan de trabajo en el que figuran el segurc de pérdidas
pecuniarias puras, la indexacién de rentas, muy preocupante para
los paises de alta inflaccién, los relativos a asegurados en gran
escala, retirada de productos (2), estudios gue en funcién de los
Estados miembros se concretarén segin los casos en un cuerpo de

Derecho Comunitario sobre R.C.

La Directiva sobre R.C. debe ser contemplada de cara a su propia
aplicacibén, de acuerdo con la capacidad de cada Estade para la
eleccién de la forma y de los medios en funcién del objetivo
inralterable., Principio. normativo que se interrelaciona con
nuestro marco legislativo y especificamente con el desarrecllo de

la Ley de los Consumidores cuyo Reglamento estd a punto de

(1) Unién Espaficla den Entidades Aseguradoras y Reaseguradoras.

(UNESPA). Informacién CEE n? 1 sobre el seguro en la CEE.

{2) Revista Actualizada Asegurador - Editorial. junio 1988,



21.

aprobarse y la proyectada Ley del Medicamente, cruce de caminos,
en la gue necesariamente deben salir protegidos los intereses de
lag personas como consumidores teniendoc en cuenta los del Sector

Farmacéutico.

Ley del Consumidor (1)

Esta Ley como marcc juridico para la proteccién de los intereses
del consumidor, ain estd pendiente de su adecuada aplicacifn y
desarrcllo que tendré gue ser determinado por el correspondiente
Reglamento, ya con 15 meses de retrasc desde el plaze que se fijd

el Gobierno para su aprobacién,
Los rasgos de la Ley son muy conocidos y debatides y solo me

referiré a ellcs al compararlos con la Directiva Comunitaria

sobre R.C,

Directiva Comunitaria sobre R.C. (2).

Esta Directiva fué aprobada el 25.7.85, notificada a los Estados

Miembros el 30.7.86 entrard en vigor el 30.7.88.

Dentro de les normas reguladoras que deberdn ser objeto de

(1) Ley 26/984 de 10 de julio, General para la Defensa de los

Consumidores y Usuarios

(2) "DIRECTIVA DEL CONSEJO de 25 de julic de 1985 referente a la
aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias Yy
administrativas de los Estados Miembros en materia de

respeonsabilidad por razén de productos defectuosos",
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revisién para su armenizacién con el Derecho Comunitario, la Ley
de bases 47/1985 del 27.12.85 incluye la Ley del Consumidor dada
la necesidad de su adaptacién y las capacidades que la propia
Directiva contempla para los Estados Wiembros. Su aplicacién

dependerd del propio Derecho espafiol,

La Directiva consolida el principio. de la responsabilidad civil
objetiva, proveniente del Derecho. de EE.UU. y de Alemania en el
terreno farmacéutico. Este pais es singular en el contexto
eurcpeo ya que por la Ley de 24.8.76 (que entrd$ en vigor el
1.1.78), sobre productos farmacéuticos, establecis. una
legislaci6n especifica a la que me refiero més adelante =&l

compararla con el Borrador de la Ley del Medicamento.

Me gustaria comentar, siguiendo el andlisis del Prof. Tirado
Suarez algunas de las diferencias mis significativas entre la Ley

del Consumidor y la Directiva.

Por la Ley del Consumidor se establece la responsabilidad sin
culpa (Art. 25 de la Ley) que se desfigura por el Art. 28 de la

misma Ley.

La Ley del Consumidor determina (Art. 28) un limite de 500
millones de pts., sin establecer un c¢riterico univoco, que se
contrapone con el principio del caracter practicamente ilimitado
de la Directiva que establece que no podrd ser inferior a 70
millenes de wunidades de cuenta comunitaria".... por la
responsabilidad gilobal del fabricante por los dafios que deriven
de muerte o lesiones corperales causadas por idénticeos articulos

que presenten el mismo defecto..... " (Art. 16).

En cuanto a los sujetos, la Ley Espafiola es mas amplia que la
Directiva ya que incluye al fabricante, al importador, y al
vendedor o suministrador a los consumidores (Art. 27.l1.a) y la
Directiva se centra en el fabricante, o fabricantes que actdan

come tales, en relacién a cualguier parte o componente gel
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producto, que sea tomade como base para la fabricacién del mismo
(Art. 3). También el importador se considera como fabricante a
los efectos de la Directiva, y el suministrador si se desconoce
el fabricante. {Art. 3.3.), principic que difiere de la Ley
espaficla (Art. 27.1.blc).

La Directiva (Art. 5} y la Ley del Consumidor (Art. 27.2) son
concordantes en cuanto al principic de solidaridad entre los que

sean responsables del dafio.

Continuandc con las diferencias entre la Ley y la Directiva, ¥
siguiendo la linea del Prof. Tirado Suarez, la Directiva (Art. 8)
establece que, independientemente del derecho de repeticidn, el
fabricante mantiene toda la responsabilidad cuando ademas del
dafic del producto defectuoso, se adicione el dafio producide por
un tercero. La Ley del Consumidor (Art. 27.l.c)} exime de
responsabilidad si se trata de una fabricacién o manipulacién

incorrectas en cuyo caso serfan los terceros los responsables.

En cuantc a la participacién de dafios, la Directiva contempla su
triparticién, dafio personal {muerte o lesidn), dafio material a un
bien, ¥ dafios morales, quedando estos sujetos al Derecho de cada
pais, frente a la biparticidn de nuestro ordenamientc civil sobre

dafios ¥ perjuicios (Art. 1106 del C6digo Civil).

No puedo dejar de referirme, entre otras facultades, que se
confieren al Derecho de cada Estado miembro, & la que se refiere
el Art. 15.1.b) de la Directiva el cual es derogable por el Art.
7 &) "por el cuasl el fabricante no es responsable si demuestra
que el estado de los conocimientos cientificos y técnicos en el
momento de la puesta en circulacién del producto por €1, no ha

permitido sospechar la existencia del defecto.”

Nuestra Ley del Consumidor debe ser por tante modificada y nos
preocupa la aparicién de un Reglamento sin que este hecho se haya
producido. Aungue posiblemente el retrasc en su aprobacién se

pueda deber &l propio desec de la Administracién de proponer
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previamente la revisién de dicha Ley.

Segin indiqué en el preambulo de este apartado la propia
Directiva y las tendencias en la Comunidad dan un claro
protagonismo al tema de responsabilidad civil. El Sr. Taschner
creo gque nos ampliard este tema y nos aclararéd a la luz de la
Directiva el juego de las responsabilidades y otros aspectos

esenciales sobre la interpretacién de la misma.
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ANTEPROYECTO DE LA LEY DEL MEDICAMENTO.

El art. 30 de la Ley del Consumidor dice textualmente:

“"El Gobierno, previa audiencia de los sectores interesados y de
las Asociaciones de Consumidores y usuarios, adoptard las
medidas © iniciativas necesarias para establecer un sistema
obligatorio de seguro y fondo .de garantia que cubran, para
sectores determinados, los riesgos de intoxicacién, lesién o
muerte derivados del mal estado de los productos, servicios o

actividades a que se refiere el articulo 28",

Ante este mandato eés de esperar que se desarrolle una normativa

especifica sobre R.C. de producto,

La primera iniciativa 'no oficial” y en el campo de los
productos farmacéuticos se produce impulsada por el Ministerio
de Sanidad y Consumo. en la linea de su actividad sanitaria y en

los términos gque comento a continuaciédn.

Por el llamado "Borrador de la Ley del Medicamento Comisidn de
expertos, marzo 1985", que fué sometido a informacién piblica por
el Ministerio de Sanidad y Consumeo, se plantea en el apartade

correspondiente €l tema de responsabilidades.

En la publicacién del "Borrador" se hace mencién & las entidades
consultadas y al criterio abiertc en que las mismas fueron
planteadas, Partiendo de que .los criterics solicitados eran
iniciales segin se especifica en dicha publicacidn, cabe esperar
que el Borrdor sea nuevamente scmetide a informacién pablica y que

el capitulo de responsabilidades pueda ser nuevamente informado.

En el "Libro Septimc de la Responsabilidad y el Régimen
Disciplinario del Borrador" se desarrclla el tema de las

responsabilidades.
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En su Art. 7.1.1., hace responsable de los dafios y perjuicios
causados por un medicamento al titular del registro y al
farmacéutico autor de la f6rmula magistral. Esta responsabilidad
se objetiva incluyendo a los efectos nocivos del medicamento aun
cuando no hubieran podido preverse de acuerdc con el nivel de
conocimientos cientificos existentes en el momento de introducir
el medicamento en el mercado. Se parte de una correcta aplicacién

del medicamento.

En .la actividad del Laberatorio con terceros, en caso de
fabricacién, importacién, control ¥ andlisis, la
responsabilidad alcanza de forma sclidaria a todos los

intervinientes Art. 7.1.2.

La exculpaciédn Art. 7.1.3. solo cabe en dos supuestos cuya
carga de la prueba recae en el titular del dafio y de los que

tienen la responsabilidad seolidaria con el mismo.

a) Culpa esclusiva de la victima © .del médico que receté el

medicamento.

b) Deterioro. en la conservacién del medicamento, una vez puesto

en el trédfico farmacéutico, por accidén con culpa.

La Directriz comunitaria recoge seis supuestos de exculpacién
del fabricante, porgue aunque el Borrador en el Art. 7.1.4
enumera otros reésponsables (el fbricante o importador de las
sustencias vtilizadas para la fabricacién) esta responsabilidad

es solidaria (Art. 7.1.10).

El Articulo 7.1.5. sobre la prescripcidén de las acciones para
la exigencia de responsabilidades y gque se fija en tres afios
coincide con el articule 10 de la Directriz, por lo que en este

sentido se armoniza el ordenamiento.

En el aspecto cuantitative el Art. 7.1.6. contempla los limites

de indemnizacidén, aunque no se fijan cantidades, en el caso de
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que sea una la persona perjudicada ¢ varias. Asimismo
especifica que si las indemnizaciones pagadas por persona es
superior al limite total de indemnizaciones, las cantidades gue
las sobrepasen serdn indemnizadas por el Estado, con cargoe a
los fondos presupuestarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.
El establecer limites de responsabilidad, queda condicionade a
log niveles econdmicos que se establezcan ya que como hemos
comentado tenemos dos parémetros de orden pecuniario el de 500
millones de pts. y el de 9.500 millones de pts. para el conjunto
de los dafios, segin la Ley del Consumidor y la Directriz sobre
R.C. comunitaria. Pero tan importante com¢ sus niveles son lasg

formas de aplicacién.

En el Art. 7.1.11. del Borrader se establece expresamente el
seguro obligatorio de R.C. para cubrir las responsabilidades
que se determinan debiendo presentarse ante la D.G.F. y P.5. la
péliza correspondiente para peder iniciar la actividad. Es
decir que parece deducirse la intencién de establecerse un
control directo sobre el seguro de R.C. lo cual sin duda
obligaria a la Administracién Farmacéutica a crear una unidad

especializada si se quiere realmente contreolar este capitulo.

Es légice indicar que €l Borrador no .debe abordar la regulaciédn
de la Responsabilidad Civil en su aspecte sustantivo o© de
fondo, por existir ya una normativa suficiente, cual es 1la

Directriz Comunitaria y la Ley del Consumidor.

Por otra parte el! Borrador deberéd haber insistido en los
aspectos técnicos, sanitario-farmacéuticos, del seguro de R.C.
delimitando muy claramente las rsponsabilidades de las
distintas personas fisicas y juridicas gue est&n en contacto
con el medicamento desde su concepcién hasta el consumo por el
paciente. Consideramcs que deberia ser eliminada la
responsabilidad por los llamados 'riesgos del desarrollo", o
situarles en todo casc en una concepcién de mas facil
demostracién para el Laboratorio, Esta exigencia de

responsabilidad objetiva puede llevar & la Empresa a considerar
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gque la investigacidén es un muy alto riesgo,lo que contraviene

al propio origen del producto farmacéutico.

Como conclusi6n diré que el Borrador optd por establecer un
techo cuantitativo a la responsabilidad e incluye su asuncién
por los dafios que produzca el medicamento aunque las causas de

los mismos no se puedieran preveer.

La Ley sobre medicamentos de Alemania (1) que entré en vigor el
1,1.78, cuye titulo abreviado es A.M.G., es unc de los
documentos que han servido de apoyoe para el Borrador de la Ley
del Medicamento espafiol. Scbre el capitulo. de R.C. en dicha Ley

me gustarfa resaltar brevemente:

- Introduce la responsabilidad c¢ivil objetiva y el seguro

obligatorio,
- Son responsables del dafio €1 fabricante o importador.

- Establece un 1limite de 200 millones de marcos para el
conjunto de los dafios causados a todas las personas afectadas,

con un limite méximo de 500 millones de marcos,segin mis datos.

- Obliga al establecimiento para el fabricante o importador de
una péliza de responsabilidad civil de 500.000 marcos por
persona y 200 millenes para todas las reclamaciones que
resulten por los dafios producidos por un producto, En lugar de

la pSliza es usable también un aval bancario,
- Sclamente existe responsabilidad:

2) Si el producto posee efectos perjudiciales que excedan de lo
considerade tolerable a la ciencia médica y que tengan su

origen en el desarreclle o procesos de produccién o

b) Que el dafic ocurra como resultado de gue las instrucciones

de aplicacién no cumpliesen can los descubrimientos de la

(1) Ley Federal sobre Medicamentos, 1977. - Arzneimiftelgesetz
(AMG 78)
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ciencia médica.

- Sclamente es aplicable gobre dafios, que sean importantes
segin calificacién médica. Punto que gqueda abierto a no pocas

controversias.

~ La Ley se eaplica solamente &a los medicamentos cuya
comercializacién se realice con posterioridad a la entrada en

vigor de la Ley,

- En relacidn a la exculpacién, depende de quien realmente y en
qué proporcién fué causante del dafio, la negligencia por parte

de persona lesionada exime al fabricante.

- Las obligaciones y las magnitudes que los determinan come

compensacién son amplias y detalladas.

- La Ley no cierra el camino de las reclamaciones y por tanto
la parte lesionada puede presentar reclamaciones para las
cantidades gque superen los niveles marcados peor la Ley y su

reparto en su caso.
La parte lesinada puede reclamar por dolor y padecimiento.

Quiero traer como un sintoma de lo comentado la referencia de
un artfculc titulado "Pretium Doloris" (1), en el que un juez
alemdn sentencia a una compafifa de seguros a una indemnizacidn
por dafics, precisamente a favor de un médico espaficl a una
importante cantidad por dafios y perjuicies referidos, pero
ademds condena a la aseguradora a otra cantidad importante como
"precic del dolor".''Sin entrar en la valeracifén de lo justo o
injuste del fallo de la sentencia, y de la problem&tica de la
valoracién del dolor, es cuanto menos preocupante no por lo
arbitrario, sino por lo gue atenta contra los principios del
seguro y de la responsabilidad civil, por la arbitrariedad del

Juez, lo desorbitado de la indemnizacién y su consecuencia".

(1) A eradora
J
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La problemitica de la R.C, nos tiene que hacer tomar conciencia
del principioc de la prudencia de la norma, en aplicacién o en
proyecto, y del juego de las responsabilidades de cara a la
sociedad cuya seguridad debe ser el principal objetivo. Para
esto Estade y Empresa deben arbitrar los medios que sean
adecuados para perseguir los bienes del medicamento y preservar

todos los derechos,
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2. EL MERCADO DEL SEGURO EN RESPONSABILIDADL CIVIL.

Por una confluencia de factores: cambios en los conceptos de
proteccién en las legislaciones y en consecuencia en las
practicas de los operadors juridicos, desarrollo de la cultura
social y empresarial del riesgo y el encarecimiento y wvariacién
de 1los flujos {financieros, enmarcados por altes indices de
siniestrabilidad, se  estd  produciendo  una  profunda

transformacién en el mercado del seguro de R.C.

En el mercado mundial del segurc aparecen sintomas determinantes
de una verdadera incapacidad para hacer frente a esta nueva
situacién. Esto se viene traduciendo en una ldgica friccidn
entre compafifas industriales y de seguros a la hora de renovar
las pSlizas reflejo del mercado del reaseguro que guiere reducir
capacidad, incrementar los precios y limitar coberturas
tradicionalmente asegurables, 1lo <cual puede conducir a
posiciones dominantes de este mercado. Esta situaci6n llega =a
producir el gque se disminuyan las coberturas en funcidén de las
altas primas, llegando incluso en algunos paises como EE.UU. a
actitudes peligrosas que bordean la desobediencia civil o
simplemente las empresas, nc se aseguran adecuadamente, tomando
conciencia de la situacién, y poniendo en peligro su propia

permanencia.

Esta situacién obliga a profundos planteamiento de carécter
solidario, incluyendo diversas alternativas, gue en su ejecucibn
puedan evitar que el crecimiento de los costes de las primas,
mids las reservas necesarias para hacer frente a los riesgos gue
no se guieran cubrir por el seguro, influyan desproporcio-

nadamente en los costes de los productos,

En Europa ya existe una fuerte reaccién de 1las sociedades
industriales y los conceptos mutualistas,pool de empresas, para
la formacién de sociedades de reaseguros, etc, son una realidad
en marcha. No olvidemos que el que paga el sepuro es el

asegurado.
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Citaré como ejemple el proyecto ya anunciado por miembros de la
Association Europeenne des Assurés de L'Industrie (AEAI), & la
cual AGERS esté asociada, de promover independientemente una
compaififa de reaseguros formada por empresas miembros para
superar esta situacién., Miembros de la Asociacibn alemana de Ge
rencia de Riesgos parece que han optado por promover separadamen

te una accién similar.
Las ventajas que esta accibén representa son claras:

- Una mayor adaptacibén a las necesidades del grupo en comparacidn

con las gque el mercado ofrece.

- Reduccién de los costes de seguro, la prima corre un largo
camino desde el asegurado hasta llegar a su destino final,

donde verdaderamente se asume el riesgo.

- La cobertura directa del riesgo, sensibiliza en cuanto a las
pérdidas sufridas.

A dicha situacién habrid que afiadir, con respecto al mercado

espaficl los efectos del seguro obligatorio en R.C., determinado

por la Ley del Consumidor y su Jfutura Reglamentacién, su

armonizacidén con la Directiva Comunitaria sobre R.C. y las

calificaciones que scbre el mismo introduciri la también futura

Ley del Medicamento.

Ante la A.M.G. alemana, los aseguradores y reaseguradores de
R.C. alemanes reaccionaron inmediatamente constituyendo un
"Pharma-Pool", como una compafiia no comercial, con una Junta
Consultiva elegida entre miembros de la industria farmacéutica,
con lo cual parece gque los asociadoes a Pharma-Pocl estdn en
gituacién de dar una importante oferta a la industria

farmacéutica alemana.

En el capitulc de reclamaciones, Espafia tiene unos indices

bajos, pero el futuro se configura de wuna forma distinta y las
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reclamaciones en R.C., crecerdn en progresién geométrica, no

solamente en cuanto a su nimerc, 5ino en valor y motivos.

Estos factores tendrdn sin deda una gran repercusién en el
mercado de R.C. del seguro espaficl, con una tendencia ya de por
si creciente dadas las enormes diferencias que nos separan de
los niveles de produccién de seguros con respecto a los

principales paises europeos,

Por otro lado nuestra entrada en la Comunidad abre nuevas
perspectivas de mercado y el seguro espaficl que esté realizando
un gran esfuerzo de adaptacién, entrard en abierta y estricta
competencia con el seguro europeo. El hecho de gue las
principales companias europeas estén establecidas en Espafia y la
llamada extranjerizacidén del sector por sus altos niveles de
participacién exterior, no es S6bice, para que nuevos productos y
coberturas y nuevos seéervicios potenciados por la dimensién,
complementen el mercado espaficl. En relacién al coaseguro,
Espafia puede seguir protegiendo a los aseguradores ya
establecidos antes de su acceso hasta el 31.12.91. En cualguier
caso el mercado deber& reducirse progresivamente. En relacién a
la libertad de prestacién de servicios ya planteada, y a

su aplicacidén ha side objeto de imprtantes controversias, pero

su implantacién a corto plazo serd un hecho.

Ante todos estos verdaderos factores de coyuntura, que predicen
un profundo cambio, solamente cabe una alternativa, la del
estudio y el seguimiento permanente de la situacién con acciones
que en su casc la contrarresten, bien de carédcter unitario o

solidario.

La Asociacién Espafiola de Gerencia de Riesgos y Segurcs (AGERS),
tiene como objetivo la representacién y defensa comin de los
intereses de los empresarios individuales o colectives que
resulten sus asociados,...,respecto de otros sectores econdmicos

y sociales, asi como de servir de cauce de expresion de su
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voluntad comun(,..,) frente a los diversos Qrganismos de 1la
Administracién Central...{l)a cualguier nivel o £&mbito, en
relacién a la Gerencia de Riesgos y especificamente a los camposg

de prevencidn de la Seguridad y de los contratos de Beguros.

Esta Ascociacién Empresarial incluye a un importante colective de
las principales empresas industriales del pais, donde estén

representados los principales sectores econémicos. La
facturacién de las empresas miembros en 1985 superd los 8
billones de pts. lo gque es una clara referencia a los indices de
participacién en un mercado que podemos llamar de Gerencia de

Riesgos y Seguros.

Uno de los maycres logros de AGERS ha sido convertir a la
Gerencia de Riesgos en tema de actualidad en todos los sectores

relacionados basicamente con el Seguro.

Mirando el tema desde una perspectiva sectorial, la industria
farmacéutica, una de las mé4s afectadas por la R.C., el tema
adquiere, bajo los mismos principios de una solidaridagd
necesaria, ciertos matices en funcién de la legislacién
especifica gue lo enmarca y de los proyectos en curso y de las

propias caracteristicas de su colectivo.

Es del todo legitimo una defensa de intereses como asegurados.

(1) Estatutos de la Asociacién Espaficla de Gerencia de Riesgos y Se-
guros. Art, 19,
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DE LAS RESPONSABILIDADES PUBLICAS Y PRIVADAS ANTE EL RIESGO.

Como resultado de mis palabras anteriores creo que estamos en

situvacién de establecer a modo. de inclusiones y segin mi opinién,

cuales serfan las actuaciones apropiadas de los distintos estamentos
con obligaciones en la R.C.,

salida de las consecuencias negativas del producto farmacéutico ante

terceros y cuyos resultados pueden ser dramdticos para la Empresa,

cuye credo es la responsabilidad.

1) La Administracién pidblica.

2)

En el marco general armonizar la Ley de los Consumidores con la
Directiva de R.C. y aprobando el correspondiente Reglamento que
la desarreolle y determine los términos de su aplicacién. En el
marco  particular del medicamento el establecer, desde la
prudencia de la norma y teniendo en cuenta el juego de
intereses y responsabilidades, el marco legal adecuado para
preservar la seguridad de los pacientes y el riesg0o que es
asumido por las empresas en su accidén de investigacidén e

innevacién y comercializacién

Accién solidaria.

Mantener una accién solidria en defensa de 1los intereses
colectivos ante la Administracién, en el senode las
organizaciones empresariales, en base a la dotacién de un marco
juridico diferenciado y apropiado para el medicamentc en sus

aspectos cualitativos y cuantitativos.

Desarrcllar de forma solidaria los mecanismos y sistemas que
permitan a la empresa hacer frente con mayor seguridad y minimo
coste a sus riesgos, tanto desde dentro de la empresa como en

relacién al mercado del seguro.

la cual es como la espita 0 punto de
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3) Desde la empresa.

Tomar plena conciencia del riesgo, que la lleve a una accién
solidaria, el establecimiento de una politica de riesgos y a la
aplicacién de las técnicas de Gerencia de Riesgos como unico
camine para reducir el coste de sus riesgos, reducir pérdidas,
me jorar sus resultados contribuyendo al beneficio y alcanzar el

futuro en el marco .de sus responsabilidades sociales.

Creo para terminar, que cuando Dios cred al hombre y éste cometid
el pecado original, Dics le expulsté del Paraise y lo castigd
diciéndcle, desde ahora en adelante vivir&s c¢on riesgo, pero
hechos & su imagen y semejanza tenemos la razén y la voluntad

necesarias para superarlo,

Muchas gracias,





