PARI SI DE FREZZINI C LABORATORI OS HUI LEN Y
OTRCS s/ dafios y perj uici os.

S.C. P.681, L.XLIII.

Suprema Cort e

-1 -

A fs. 813/820, |a Canara Federal de Apel aci ones de
La Plata -Sala I'll- confirmd, parcialnmente, |la sentencia de
primera instancia y condend al Estado Nacional, a la Provincia
de Buenos Aires y a Emlio Castro a indemizar |os dafios y
perj ui ci os ocasi onados a Francisca Parisi por el fallecimento
de su esposo Francisco Frezzini, conb consecuencia de |a
i ngesta de un producto -propdleo con altas concentraci ones de
dietilengliecol- el aborado por el Laboratorio Huil én.

En o que atafie a |la responsabilidad del Estado
Naci onal -que es |o que interesa en este dictanmen- |os ma-
gi strados sostuvieron que ella surgia del incunplimento de
deber legal inmpuesto en los arts. 1°y 2° de la ley 16.463. De
acuerdo con la interpretaci 6n que efectuaron de di chas nor nas,
consi deraron que ellas inmponian al Mnisterio de Salud de |a
Naci 6n el deber de controlar todo |lo concerniente a la
i mportaci 6n, exportaci on, produccion, elaboracion, frac-
ci onanmi ento, conercializaci én y depdsito de drogas, productos
qui m cos, reactivos, formas farmacéuticas, nedi canentos, ele-
nment os de di agnéstico y todo otro producto de uso y aplicaci én
en la nedicina humana, asi conb sobre |as personas de
exi stencia visible o ideal que intervengan en dichas activi-
dades.

Seflal aron que, tanbién, la ley de mnisterios 22.520
y sus nodificatorias dispusieron, de nbdo concordante con
aquel réginmen, que el (ex) Mnisterio de Salud y Acci 6n Soci a
debia entender en |la fiscalizacion de todo lo atinente a |la
el aboracion y distribucion de los productos nedicinales,
bi ol 6gi cos, drogas, dietéticos, insecticidas, de tocador,

aguas mnerales, hierbas nedicinales y del material de apli-
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caci 6n nédica, de la msnma nmanera que debia ejercer el poder
de policia sanitaria en lo referente a | os productos, equipos
e instrunental vinculado a la salud (art. 23, incs. 15 y 10
respecti vament e).

Asim sno, pusieron de manifiesto que si bien el
propol eo no es un nedi canento o una droga (en razon de tra-
tarse de una sustancia cérea elaborada por |as abejas), su
utilizaci én con fines preventivos o curativos de enfernedades
habia sido -a |la época de |os hechos acaecidos- publica y
not ori a.

Por ese notivo, sostuvieron que |as autoridades
m ni sterial es estaban obligadas a fiscalizar en | os |aborato-
rios habilitados el fraccionanmiento y conercializacién de
propol eo, pues no podian al egar un desconocim ento de dicha
circunstancia y tanpoco anpararse en el argunento de que |a
sustancia no se hall aba regi strada cono un nedi canent o, porque
lo relevante en este caso habia sido |a notoriedad con | a que
el propdleo circulaba en el nercado farnacol 6gi co, situacién
gue ponia en cabeza de |os demandados arbitrar |as nedidas
conducentes para garantizar |a eficacia, seguridad y calidad
de | os productos en sal vaguarda del derecho a la salud de |a
pobl aci é6n y del acceso al consumidor (art. 21 de la |ley
16. 493) .

Ent endi eron, por aplicacion de |la doctrina de |a
Corte sobre la responsabilidad extracontractual del Estado
fundada en |l as previsiones del art. 1112 del GCbédigo Gvil y la
falta de servicio, que se habia incurrido en incunplimento de
una obligacion o servicio estatal al hallarse reunidos, en |la
conducta despl egada por aquél, todos |os presupuestos que
confi guraban su responsabili dad.

Anadi eron que, por |o demas, |as denuncias entabl a-

das y |l as decisiones que habia adoptado el 6rgano ministeria
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después de ocurridos | os decesos no podian suplir o variar la
conducta om siva del Estado, porque el dafio ya habia sido
causado, del m sno nodo que | os exhaustivos control es || evados
a cabo con wulterioridad tanmpoco habian alcanzado para
sati sfacer el servicio que aquél debia prestar y no prestd, ni

at enuaron su cunplimento irregular

- 11 -

D sconfornme con tal pronunciam ento, el Estado Na-
cional interpuso el recurso extraordinario de fs. 826/833, el
gue fue concedido por el a quo a fs. 843, en cuanto se halla
en juego el alcance, la interpretaciéon y |a validez de nornas
de caréacter federal.

Sostiene que la sentencia es injusta al inputarle
una responsabilidad basada en el ejercicio del poder de poli-
cia sobre una sustancia que no es un nedicamento ni un ali-
mento, razén por la cual no "debia" ser fiscalizada por el
organi sno técni co encargado de verificar y autorizar |as dro-
gas y productos farmacéuticos incluidos en la ley 16.463 y su
decreto reglanentario, cono tanpoco |a actividad "podia" ser
fiscalizada, dado que el Laboratorio Huilén y su director
técnico | a desenpefiaban en forma cl andestina. En tal sentido,
alega que el laboratorio no tenia nueva habilitacion, pues
funci onaba en su domicilio original -el dltino autorizado
por el Mnisterio- y el nuevo domicilio se encontraba en tra-
mte.

Al margen de ello, pone de relieve que |la Adm nis-
traci on Naci onal de Medicanentos, Alinmentos y Tecnol ogia M-
di ca (ANVAT), conp ente descentralizado del ex Mnisterio de
Salud y Accio6n Social, creada por el decreto 1490/92 con |a
finalidad de otorgar |as autorizaciones para |la fabricacioén y

la venta de todos |os nedicanmentos y formas farmacéuticas,
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t anpoco estaba obligada a ejercer la fiscalizacidén y el con-
trol sobre productos cono el mencionado, por no tratarse de un
medi canento ni de un alinento.

Sefial a que el propdleo, al ser una resina natural
creada por | as abejas para construir col nenas, no es un pro-
ducto que se aplique o prescriba en |a nedicina hunana y, en
consecuenci a, tanpoco se encuentra contenplado en |la Ley de
M nisterios ya que, si bien era utilizado por sus consum dores
para |la prevenci 6n de enfernmedades, no es una droga far-
maceéuti ca ni especialidad nedicinal que se relacione con la
sal ud.

Descarta que haya sido responsable por onision,
debido a que no tenia |la obligaci 6n indel egabl e de ejercer e
poder de policia preventivo, sino que, por el contrario, su
deber legal de actuar conp autoridad sanitaria nacional |o
concreto al efectuar |la denuncia pertinente y al dictar |os
actos adm ni strativos que prohibieron |a elaboracién, coner-
cializacion, distribucion y expendio del producto, del msno
nodo que | o cunpli é cuando dispuso | a clausura del estableci-
m ento en sal vaguarda de |a salud puablica con |la prenura que
el caso exigia.

Por ultinb cuestiona, por excesivos, |os nontos
fijados en concepto de resarcimento, debido a que -segln
enti ende- el juzgador fundd | a inputaci 6n de responsabilidad
en erroneas interpretaciones de derecho y en circunstancias

poco preci sas.

- -
A m juicio, el recurso extraordinario es ad-
m sible en tanto se encuentra en juego la interpretaci 6on, e

al cance y la aplicacion de | eyes federal es -16. 463 y
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22.520- y la decision del superior tribunal de |la causa fue
contraria al derecho que el recurrente fundd en ellas (art.
14, inc. 3° de la ley 48) (Fallos: 321:1434; 324:3940;
328:1883, 2640 y 329:201, 3666 y 4087 ).

Consi dero en tal sentido que, al discutirse el con-
tenido y |l os al cances de normas de derecho federal, el Tribu-
nal no se encuentra |imtado por | os argunentos de | as partes
o del a quo, sino que |le incunbe realizar una declaracién
sobre el punto disputado (Fallos: 328:1883 y 329:201 y 3666).
Por otra parte, dado que el auto de concesi6n del recurso
extraordinario s6lo se refiere a |la cuestion federal plantea-
da, la anplitud que exige la garantia de |a defensa en juicio
justifica que esa Corte considere tanbi én | os agravios refe-
rentes a la arbitrariedad del fallo, pues no fueron objeto de
desesti nmaci 6n expresa por parte del tribunal apelado y Ias
deficiencias de la resoluci 6n apuntada no pueden tener por

efecto restringir el derecho de la parte recurrente.

- 1V -

En el sub lite se ha inputando responsabilidad por
om si 6n al Estado Nacional sobre | a base de que | as normas que
regulan la materia |l e asignan |la tarea de fiscalizar la salud
de | a poblaci 6n en un sentido anplio. Se afirma que el uso de
propol eo con fines preventivos o curativos de enfernedades era
un hecho notorio y que ello obligaba a dicho Estado a arbitrar
"las nedidas conducentes para garantizar |a eficacia,
seguridad y calidad de l|os productos en salvaguarda del
derecho a |la salud de |a poblaci én”

La Corte ha expresado en Fallos: 330:563, en la
m sma | inea jurisprudencial que |a desarrollada en su prece-
dente de Fallos: 321:1124, que |a responsabilidad extracon-

tractual del Estado por el hecho de sus agentes no es indi-
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recta ni basada en | a cul pabilidad. Por el contrario, cuando
se trata de un servicio publico que el Estado presta a la
comuni dad, aquél responde directanmente por la falta de una
regul ar prestacion. Y es que, aunque la falta sea derivada del
hecho de | os agentes, existe una inputaci 6n directa al titular
del servicio. Es decir, l|a actividad de 1os 0rganos,
funci onari os o agentes del Estado realizada para el desenvol -
vimento de |los fines de |as entidades de | as que dependen, ha
de ser considerada propia de éste, el que debe responder de
nodo principal y directo por sus consecuenci as dafiosas.

Esa responsabilidad directa basada en la falta de
servicio y definida por la Corte cono una violaci é6n o anor na-
lidad frente a | as obligaciones del servicio regular, entrafa
una apreciaci 6n en concreto que toma en cuenta |l a natural eza
de la actividad, |los nedios de que dispone el servicio, el
| azo que une a la victima con el servicio y el grado de pre-
visi bilidad del dafo. Dicho con otras pal abras, no se trata de
un juicio sobre la conducta de |os agentes sino sobre la
prestaci 6n del servicio.

El factor de atribuci 6n genérico debe ser aplicado
en funci 6n de | os nenci onados el enentos para hacer concreta |a
regla general.

Al respecto, es doctrina del Tribunal que la nera
exi stencia de un poder de policia que corresponde al Estado
Naci onal o provincial no resulta suficiente para atribuirle
responsabilidad en un evento en el cual ninguno de sus Organos
o dependencias tuvo participaci6n, toda vez que no parece
razonabl e pretender que su responsabilidad general en orden a
| a prevenci 6n de | os delitos pueda |legar a involucrarlo a tal
extrenop en | as consecuenci as dafosas que ellos produzcan con
notivo de hechos extrafios a su intervencion directa (Fall os:
312:2138; 313:1636; 323:3599; 325:1265 y 3023; 326: 608, 1530 y
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2706) .

En este aspecto resulta relevante diferenciar |as
acciones de |as om siones, ya que si bien el Tribunal ha ad-
mtido con frecuencia | a responsabilidad derivada de |as pri-
nmeras, no ha ocurrido lo msno con | as segundas.

Respecto de este Ultinb supuesto corresponde dis-
tinguir entre |los casos de om siones a mandatos expresos y
det ermi nados en una regla de derecho, en |os que puede iden-
tificarse una clara falta del servicio, de aquellos otros
casos en |los que el Estado esta obligado a cunplir una serie
de objetivos fijados por la ley sé6lo de un nodo general e
i ndet erm nado, conpb propositos a lograr en la nejor nedida
posi bl e. Asi pues, esta doctrina se opone al desarrollo argu-
ment al efectuado por |os nmagi strados que intervinieron en |la
causa, quienes, sobre |a base de una interpretaci 6n en sentido
anplio de las normas que rigen el caso, inputan al Estado
Naci onal onisién en el ejercicio del poder de policia.

En efecto, es necesario ponderar en | o que atafie al
sub lite que las actividades de inportaci6n, exportacion,
producci on, el aboraci 6n, fracci onam ento, conercializacién o
depésito en jurisdiccioén nacional o con destino al comercio
i nterprovincial de |as drogas, productos quim cos, reactivos,
formas farnmacéuticas, nedi canentos, el enentos de diagnéstico y
todo otro producto de uso y aplicacion en | a medi ci na humana,
estan sonetidas a la ley 16.463 -y a | os regl anmentos que en su
consecuencia se dicten- y soOlo pueden realizarse previa
autorizacion y bajo control del Mnisterio de Asistencia So-
cial y Salud Publica, el que ejerce el poder de policia sani-
taria referente a dichas actividades y se halla facultado para
di ctar | as di sposiciones reglanmentarias o conpl enentari as que
sean necesarias para el cunplimento de la finalidad del
decreto 9763/64, reglanentario de la ley 16.463 (Fallos:
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310: 112 y 323:950).

En tal sentido, el poder de policia sanitaria, en
este caso, esta |egal mrente definido de nodo genérico y no se
identifica con una garantia absoluta de privar de todo dafio a
| os ciudadanos derivado de | a accion de terceros. Consagrar
una regla de este tipo es una decision que el |egislador no ha
tomado, y que no registra antecedentes en el derecho com
parado. Por |o demas, seria irrazonable que el Estado sea
obl i gado a que ningun habitante sufra dafios de ningun tipo,
porque ello requeriria una prevision extrema que seria no solo
i nsoport abl emente costosa para |a conunidad, sino que haria
que se |lesionaran severanente las |ibertades de |os m snps
ci udadanos a proteger. Conb conclusi 6n, no puede afirnmarse,
conb | o pretende |la actora, que exista un deber de evitar todo
dafio, sino en |la medida de una proteccion conpatible con la
tutela de las libertades y |a disposicion de nedi os razonabl es
(argunmento de Fallos: 330:563, aplicable nutatis nutanti al
sub lite).

Cabe sefial ar que en estos casos -de conducta anti -
juridica por omsion- sélo | e puede caber responsabilidad al
Estado Nacional si incunplié el deber legal que le inponia
obstar el evento |esivo, maxime cuando una concl usi on contra-
ria llevaria al extrenp -por cierto absurdo- de convertir al
Estado en un ente asegurador de todo hecho dafioso que se co-
metiera (Fallos: 329:3966, disidencia parcial de | as doctoras
El ena |I. Hi ghton de Nolasco y Carnen M Argi bay).

Por |as m snas razones que | as expuestas, entiendo
que tampoco |as conpetencias que la ley 22.520 (t.o. 1992)
atribuian al entonces Mnisterio de Salud y Acci 6n Social para
"entender"” en la fiscalizacion de todo lo atinente a la
el aboraci 6n y distribuci on de | os productos nedicinal es, bio-

| 6gi cos, drogas, productos dietéticos, insecticidas, de toca-
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dor, aguas mnerales, hierbas nedicinales y del material de
apl i caci 6n médi ca, asi cono ejercer el poder de policia sani-
taria en lo referente a | os productos, equipos e instrunental
vinculado a la salud (art. 23, incs. 15 y 10, respectivanen-
te), le inponian especificanente |la obligaci6én concreta de
"garantizar" |a eficacia, seguridad y calidad de aquéllos en
sal vaguarda del derecho a la salud de | a poblaci on.

En efecto, |la conpetencia del Mnisterio inplicaba
un deber juridico indeterm nado para |la generalidad de |os
ci udadanos qui enes, en consecuencia, no tenian un derecho
subjetivo, sino un interés legitino subjetivanente indiferen-
ciado a que se ejerciera el control sanitario.

Tanmbi én el Tribunal ha expresado en Fall os: 330: 563
que el exanen de responsabilidad requiere determ nar |os ele-
ment os de causalidad a nivel de autoria, es decir, si hay
al gun elenmento que permta establecer una conexi 6n entre el
dafio y el presunto autor.

Cabe recordar, al respecto, que en el caso de |la
om sion ilegitima rigen en este caso | os presupuestos deriva-
dos de la responsabilidad extracontractual del Estado. En
consecuenci a, cono en toda pretensi én i ndemi zatoria que in-
vol ucre una reparaci 6n de dafios y perjuicios no puede estar
ausente el nexo causal entre el dafo invocado y |a prescin-
denci a estatal, de manera que | as consecuenci as dafiosas puedan
serle inmputadas. Asi, sOlo debera responder si el perjuicio es
consecuencia de la om sion en una rel aci 6n de causa a efecto
sin el enentos extrafos que pudieran fracturar |a vincul aci én
causal. Dentro de este marco, quien reclane |a correspondiente
i ndemni zaci 6n deber& probar, conp principio, esa relacién de
causal i dad.

Se exige en definitiva, en térm nos general es, para

que exi sta responsabilidad del Estado que: a) éste haya incu-
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rrido en una falta de servicio (art. 1112 del Coédigo Civil),
b) |a actora haya sufrido un dafio cierto y c) exista una re-
| aci 6n de causalidad directa entre | a conducta estatal inpug-
nada y el dafio cuya reparaci 6n se persigue (Fallos: 328:2546).

En el caso, la ratio manifiesta de la ley 16.463 y
del decreto reglanentario 9763/64 es evitar el uso indebido de
nmedi canent os, asi cono determnar |la peligrosidad de éstos, su
conprobada y conprobable accion y finalidades terapéuticas y
sus ventajas cientificas, técnicas o econénicas, de acuerdo
con los adelantos cientificos (Fallos: 327:719 y 5173). De
alli que tal com lo expres6 la Corte en Fallos: 330:563
resulta necesario estar al grado de previsibilidad del dafo,
conforme a | a capaci dad razonabl e de prever el curso normal vy
ordinario de | as cosas.

Al respecto, es necesario precisar que |la ley de
nmedi canment os 16. 463 ha di spuesto que | a el aboraci én y comner-
cializaci 6n de especi al i dades nedi ci nal es o farmacéuticas en
el nercado |ocal estaba sujeta a |la autorizaci én previa del
entonces Mnisterio de Salud y Acci 6n Soci al, debian ser ins-
criptas en un registro especial de ese organisno y sol o podian
|l evarse a cabo en establ eci mi entos habilitados por el aquél y
bajo la direccion técnica del profesional wuniversitario
correspondiente, inscripto en dicho mnisterio. Todo ello en
| as condiciones y dentro de las normas que estableciera la
regl anent aci 6n, atendiendo a las caracteristicas particul ares
de cada actividad y a razonables garantias técnicas en sal va-
guarda de la salud publica y de la econonia del consumn dor
(art. 29).

Ademas ha inmpuesto que | os productos conprendi dos en
la ley deben "reunir las condiciones establecidas en la
farmacopea argentina y, en caso de no figurar en ella, |as que

surgen de |os patrones internacionales y de |los textos de
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reconoci do valor cientifico. El titular de la autorizacion y
el director técnico del establecimento, seran personal vy
sol i dari anmente responsables de |la pureza y legitimdad de | os
product os" (art. 39).

Ademés, el art. 19 ha prohibido: a) |a el aboraci 6n,
la tenencia, fraccionamento, circulacidn, distribucion vy
entrega al publico de productos inpuros o ilegitinos; b) la
real i zaci 6n de cual qui era de | as activi dades nenci onadas en el
articulo 1° en violacion de las normas que reglanentan su
ejercicio conforne a |la presente ley; c¢) inducir en | os anun-
cios de | os productos de expendio libre a |a autonedi caci 6n;
d) toda forma de anuncio al publico de |os productos cuyo
expendi o s6l o haya sido autorizado "bajo receta"; e) vulne-
rar, en | os anuncios, los intereses de la salud publica o la
noral profesional y f) violar, en | os anuncios, cual quier otro
requi sito exigido por |a reglanmentacion.

De la nera |lectura de | os textos enunci ados surge | a
i nposicion al |aboratorio del cunplimento de obligaciones
expresas en cuanto a |a elaboraci 6n de |os nedicamentos y a
solicitar |la autorizacion respectiva del Mnisterio a tal fin.
Ell o me conduce a sostener, cono |o hace el apelante, que el a
quo debia verificar ciertas circunstancias facticas, tal cono
gue | os productos que se encontraban a |la venta no tenian |os
certificados correspondi entes, entre otras irregul ari dades.

En funcion de ello, no se advierte una falta inpu-
tabl e capaz de conproneter |a responsabilidad del Estado Na-
cional, sino que la lesiodon es exclusivanente atribuible a la
conducta del |aboratorio. En consecuencia, al no verificarse
| a adecuada relacién causal entre el dafio ocasionado y su
i mput aci 6n al Estado, |a sentencia apelada se aparta de | os
presupuest os que desde antiguo viene la Corte exigiendo para

que se configure su responsabilidad extracontractual.
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En definitiva, conb se dijo, no parece razonable
pretender que |a responsabilidad general del Estado en orden
al ejercicio de policia sanitaria y la facultad para dictar
| as di sposiciones reglanentarias o conplenentarias que sean
necesarias para el cunplimento de la finalidad del decreto
9763/ 64, reglamentario de la ley 16.463, puedan |legar a in-
volucrarlo a tal extreno en |as consecuenci as dafiosas que se
produzcan con notivo de hechos extrafios a su intervencion

di recta.
- 1V -
pi no, por |o tanto, que cabe hacer lugar al recurso

extraordinario y revocar |la sentencia de fs. 813/820.
Buenos Aires, 11 de abril de 2008.

ES COPI A LAURA M MONTI
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