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PRÓLOGO

En el otoño de 1998 Cristian Vázquez visitó la Cátedra de Historia de 
la Farmacia y Legislación farmacéutica de la Universidad Complutense 
de Madrid con ánimo de elaborar su memoria de licenciatura sobre el 
entorno legal del medicamento. No tuvo suerte, contactó con el firmante 
de estas líneas quien desvió su atención hacia un tema de investigación 
que aún estaba en ciernes: el desarrollo de la industria farmacéutica en 
España; Cristian Vázquez realizó su memoria de licenciatura sobre una 
revista profesional: España farmacéutica (1915-1924) (Madrid, 2000) y 
una magnífica memoria doctoral sobre Los orígenes de la industria far-
macéutica asturiana (Madrid, 2002), que obtuvo la máxima calificación y 
sirvió de base para la publicación de Inventiva y tradición. El medicamento 
de fabricación industrial en Asturias. Oviedo: COFAS, 2005. 2 vols., en 
la que ambos colaboramos.

Ya doctor en Farmacia, Cristian Vázquez continuó con su trabajo habi-
tual en su farmacia asturiana, desarrollando una intensa y esmerada aten-
ción sanitaria. Pero Cristian es tozudo y constante, amante de su familia 
y del trabajo, y con una marcada vocación hacia el estudio del entorno 
legal del medicamento.

Con ánimo de atraer su atención hacia la Historia de la Farmacia, 
debí de comentarle, en alguna ocasión, que el análisis de la legislación 
farmacéutica requiere una formación adecuada en el ámbito de las leyes. 
Cristian lo entendió y, tras doctorarse en Farmacia inició, en la Universi-
dad Nacional de Educación a Distancia, su formación como licenciado en 
Derecho. A quienes le tratan no le sorprenderá que acabara sus estudios 
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—aún no conozco nada que Cristian haya iniciado y no concluido— y, 
obviamente, continuó su formación de tercer ciclo y obtuvo su segunda 
borla doctoral en el verano de 2019.

En esta ocasión tuvo la suerte de contactar con María Fernanda More-
tón Sanz, quien estuvo atenta a los deseos —ya antiguos— y le ayudó a 
caminar por el proceloso mundo del Derecho Civil. El resultado fue el 
magnífico trabajo conjunto que, ahora, el lector tiene entre sus manos.

Su objetivo es el análisis jurídico y jurisprudencial del medicamento 
como ‘producto de consumo’ y, como tal, sujeto a la consideración de 
‘producto defectuoso’, a efectos legislativos. El texto se cimenta sobre el 
contenido de la Ley 3/2014, de 27 de marzo, por la que se modifica el 
texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y 
Usuarios, con la que se viene a dar respaldo al Real Decreto Legislativo 
1/2007, de 16 de noviembre, que regulaba la defensa de los consumidores 
y usuarios.

Nuestros medicamentos no han de ser sólo seguros y eficaces, que 
lo son, sino que han de estar correctamente identificados y suministrar la 
información precisa, en formato accesible y de forma comprensible por el 
paciente, para su correcta utilización; el legislador potencia, cada vez más, 
la participación del usuario en el control del medicamento, haciéndole uno 
de los protagonistas de las actuaciones de farmacovigilancia. La norma 
española recoge, como derecho básico de consumidores y usuarios, la 
información correcta sobre los diferentes bienes o servicios y la educación 
precisa para facilitar su conocimiento; y en esta línea de actuación se incar-
dina, de manera precisa, cual llave a su cerradura, el texto de los doctores 
Vázquez Bulla y Moretón Sanz; una obra que nos permite descubrir una 
nueva forma de entender el medicamento: como producto de consumo.

Tras introducir al lector en las cuestiones generales relativas al dere-
cho a la información y a los conceptos de consumidor, paciente y empre-
sario vinculados con el de producto defectuoso, los autores abordan el 
sistema legal del medicamento en España, su normativa reguladora y la 
evolución de esta normativa por la influencia de la Unión Europea. El 
segundo de los cuatro capítulos que contiene el texto entra de lleno en el 
concepto y tipología del ‘producto farmacéutico defectuoso’, abordando 
desde los defectos de fabricación a los errores de diseño y los problemas 
derivados de una información errónea.

El prospecto y el etiquetado son los elementos primordiales sobre los 
que descansa la garantía de identificación de los medicamentos, razón por 
la cual forman parte de la autorización de comercialización otorgada por 
la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios; se entiende 

https://www.editorialreus.es/libros/responsabilidad-civil-y-productos-farmaceuticos/9788429023794/


Responsabilidad civil y productos farmacéuticos

11

así que, a su análisis, dediquen el capítulo tercero de esta obra, en el 
que inciden sobre algunos aspectos de especial interés: los medicamentos 
en situaciones especiales y la prescripción en pacientes polimedicados y 
ancianos; completan la visión de estos problemas con el análisis de algu-
nas sentencias del Tribunal de Justicia de la Unión Europea sobre infor-
mación defectuosa de medicamentos. El último bloque queda dedicado 
a la responsabilidad civil y al resarcimiento del daño; en él se ocupan 
del ámbito normativo, las personas —físicas y jurídicas— responsables 
del resarcimiento y la responsabilidad civil sobre daños por servicios y 
productos farmacéuticos defectuosos desde una interpretación doctrinal 
y jurisprudencial.

Estas líneas apenas esbozan el contenido de un texto que aborda una 
multitud de problemas actuales: el propio concepto de dispensación, la 
venta a distancia de medicamentos por procedimientos telemáticos, la 
responsabilidad de las empresas farmacéuticas como titulares de la autori-
zación de comercialización de los productos, la regulación de los derechos 
y obligaciones de los pacientes, usuarios y profesionales en materia de 
autonomía del paciente; la valoración de los criterios de riesgo/utilidad 
de los medicamentos, la discriminación conceptual —y sus consecuen-
cias—entre daño por defecto de diseño o de fabricación, las derivaciones 
legales del uso off label de medicamentos o el acceso a la información 
incluida en la documentación clínica son otros asuntos que, de manera 
central, afluyen en la lectura de este libro.

En definitiva, una obra de referencia para quienes estén interesados, 
tanto desde el mundo del medicamento como desde el del Derecho, en un 
problema acuciante de nuestra sociedad, donde consumidores y usuarios 
adquieren, de manera cada vez mayor, la notoriedad que les corresponde.

Antonio González Bueno
Catedrático de Historia de la Farmacia  

y Legislación farmacéutica en la  
Universidad Complutense de Madrid

Académico de número electo de la  
Real Academia Nacional de Farmacia
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La monografía que tiene el lector entre sus manos está llamada a ser una obra 
de referencia, como su título indica, en Responsabilidad de Productos Farma-
céuticos. Y ello por muchos motivos, el primero, por la participación del doble 
Doctor en Derecho y en Farmacia, Abogado y Farmacéutico titular, Cristian 
Vázquez Bulla, que conoce a la perfección el mundo que rodea al Consumo y 
al Uso de los medicamentos. Si, por una parte, el médico, es quien Prescribe la 
medicación al paciente, será el Farmacéutico quien haya de Dispensarla, entre 
otra pluralidad de funciones y competencias. Y en la Dispensación de estos 
productos de consumo esenciales� son múltiples las circunstancias humanas 
que influyen. Desde la ayuda inestimable del profesional farmacéutico en la 
preparación de la medicación diaria del paciente vulnerable o con dificultades 
para gestionar su propia polimedicación, hasta la elaboración de fórmulas que 
exigen la ruptura del precinto de garantía. A mayor abundamiento, hay otro 
elemento esencial para comprender la Responsabilidad Civil en cuanto a los 
productos farmacéuticos: el Prospecto y la información sobre las potencia-
les interacciones que el medicamento puede producir, como bien sabe nuestro 
políglota primer autor (bilingüe alemán-español). Partícipe en Congresos, au-
tor de múltiples obras, en colaboración con otros expertos sanitarios, en esta 
ocasión, la coautoría es de la Profesora Mª Fernanda Moretón Sanz, TU en la 
UNED, experta en relaciones obligatorias, contratos y Derecho del Consumo. 
El nacimiento de la Responsabilidad, así como el Derecho del Consumo, son 
materias en las que la Dra. Moretón Sanz ha formado parte de varios proyec-
tos de investigación y de hecho, acaba de incorporarse a uno de Cooperación 
Universitaria para el Desarrollo en la consecución de los ODS sobre Acceso a 
medicamentos. Además, con carácter previo a su incorporación al ámbito aca-
démico, trabajó largos años en la praxis jurídica. Por tanto, la obra se nutre de 
los amplios conocimientos y sólida formación de nuestro doble Doctor, hom-
bre sabio, bueno y humilde donde los haya, con una asombrosa capacidad de 
trabajo y de profundización en el estudio científico; así como de la dedicación 
a la investigación, docencia y gestión de la coautora.
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