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Introducción 
 
Los litigios iniciados en España con motivo del 

asunto Depakine empiezan a tener respuesta en los 
Juzgados de Madrid. Con resultado parcialmente 
estimatorio, el Juzgado de Primera Instancia nº 91 
de Madrid, falla a favor de tres de los cuatro de
mandantes en la primera sentencia1 conocida sobre 
este asunto, difundida por la Asociación de Vícti‐
mas por Síndrome de Ácido Valproico (Avisav). 

 
El magistrado ponente de la sentencia, Eduardo 

Corral Corral, pone de manifiesto la gravedad de 
unos hechos que no son nuevos para el titular del 
fármaco, pues su responsabilidad fue establecida 
por los mismos motivos infracciones del regla
mento de farmacovigilancia por omisión de notifi
cación y comunicación de daños conocidos por los 
estudios y por la literatura científica en relación 
con otro asunto, el caso Agreal, el primero de Es

paña que provocó una presentación masiva de de
mandas, más de 600 sólo en nuestro país.  

 
De hecho, el magistrado se apoya en las senten

cias del Tribunal Supremo sobre Agreal y sobre otro 
caso paradigmático de la jurisprudencia, el de la 
talidomida, para establecer el canon de responsa
bilidad extracontractual, con aplicación de la le
gislación de consumidores por omisiones muy gra
ves del laboratorio y para fijar el criterio de cálculo 
de las indemnizaciones apartándose del baremo 
de daños de tráfico, muy frecuentemente utilizado 
en las sentencias de responsabilidad médico far
macéutica. 

 
Asivav contaba en 2019 con sesenta familias. 

Aquel año anunció que, conforme fueran diagnos
ticados más menores con el síndrome fetal adqui
rido por el consumo de valproato por sus madres, 
presentarían nuevas demandas. Su abogado, Igna

1 Dimos cuenta de la admisión de la demanda en ADS nº 271 / Junio 2019, cuyo resultado es la sentencia reciente del 
Juzgado de Primera Instancia nº 91 de Madrid nº 104/2022, del 17 de marzo. Procedimiento ordinario 1237/2019. Po‐
nente Eduardo Corral Corral. Demandantes: afectados por efectos adversos por Depakine durante la gestación. De
mandado: Allianz, aseguradora del laboratorio titular del fármaco (Sanofi). Publicamos aquí una síntesis de sus aspectos 
más fundamentales como las alegaciones, los obstáculos procesales planteados por la demandada, los criterios de 
asignación de la responsabilidad extracontractual a la luz de la legislación de consumidores y usuarios, los informes 
periciales sobre determinación de la causalidad; los distintos daños que es capaz de producir el valproato por su con
sumo durante el embarazo; y la doctrina aplicable (casos Agreal y talidomida) a la que se remite el Juzgado para valorar 
los aspectos sustantivos (obligaciones de farmacovigilancia, notificación e información del laboratorio y la Adminis
tración) e indemnizatorios. Dada la extensión de la sentencia, de 62 páginas, y que todavía no ha sido difundida por 
el Centro de Documentación del Poder Judicial publicamos el texto facilitado por Avisav en www.revistaderechosani
tario.com

Depakine (valproato) versus Agreal (sentencia JPI nº 91 de Madrid):  
reincidencia del laboratorio por no suspender la comercialización 

 
Íñigo Barreda Cabanillas, Director de Actualidad del Derecho Sanitario.
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