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S T A T E M E N T  OF T H E  CASE AND F A C T S  

I N T R O D U C T I O N :  
0 

P e t i t i o n e r s ,  W i l l i a m  F .  C h i l d e r s  a n d  H o l l y  C h i l d e r s ,  a s  

P e r s o n a l  R e p r e s e n t a t i v e s  o f  t h e  E s t a t e  o f  W i l l i a m  G i l e s  C h i l d e r s ,  

w e r e  P l a i n t i f f s  i n  t h e  C i r c u i t  C o u r t  o f  t h e  1 1 t h  J u d i c i a l  C i r c u i t  

i n  a n d  f o r  Dade  C o u n t y ,  F l o r i d a  a n d  A p p e l l a n t s  i n  t h e  T h i r d  

D i s t r i c t  C o u r t  o f  A p p e a l .  R e s p o n d e n t s ,  Ho f fmann-LaRoche ,  I n c . ,  

Roche B i o m e d i c a l  L a b o r a t o r i e s ,  I n c . ,  B i n d l e y - W e s t e r n  I n d u s t r i e s ,  

I n c . ,  T h e  K r o g e r  Company ,  Super -X  D r u g  S t o r e s  o f  F l o r i d a ,  I n c . ,  

and Super -X  D r u g s  C o r p o r a t i o n ,  w e r e  D e f e n d a n t s  i n  t h e  C i r c u i t  

C o u r t  and A p p e l l e e s  i n  t h e  T h i r d  D i s t r i c t  C o u r t  o f  A p p e a l .  

D e c e d e n t ,  W i l l i a m  G i l e s  C h i l d e r s ,  d i e d  on  O c t o b e r  1 2 ,  1 9 8 3 ,  

h a v i n g  b e e n  b o r n  A u g u s t  1 9 ,  1 9 8 3  w i t h  m u l t i p l e ,  s e v e r e  b i r t h  

d e f e c t s ,  as a p r o x i m a t e  r e s u l t  o f  a p r e s c r i p t i o n  d r u g  p r e s c r i b e d  0 
t o  h i s  m o t h e r  f o r  h e r  s k i n  c o n d i t i o n  i n  t h e  f i r s t  t r i m e s t e r  o f  

h e r  p r e g n a n c y .  The d r u g ,  A c c u t a n e ,  had b e e n  p l a c e d  o n  t h e  m a r k e t  

i n  S e p t e m b e r  1 9 8 2  b y  H o f f m a n n - L a R o c h e ,  I n c .  Ho f fmann-LaRoche  

d i s s e m i n a t e d  p r i n t e d  a d v e r t i s e m e n t s ,  w a r n i n g s  a n d  p r o d u c t  

i n f o r m a t i o n  a b o u t  t h e  p r o d u c t  a i m e d  a t  p h y s i c i a n s ,  i n c l u d i n g  

w o r d i n g  w h i c h  i t  r e f e r r e d  t o  a s  i t s  " p a c k a g e  i n s e r t . "  I t  a l s o  

p r o v i d e d  d i r e c t l y  t o  H o l l y  C h i l d e r s ,  t h r o u g h  i t s  c o n t r a c t i n g  

a g e n t ,  t h e  U n i v e r s i t y  o f  M i a m i ,  t y p e w r i t t e n  p r i n t e d  m a t e r i a l s  

p u r p o r t i n g  t o  b e  f u l l  w a r n i n g s  o f  a l l  a d v e r s e  s i d e  e f f e c t s  o f  

i s o t r e t i n o i n .  



A w r o n g f u l  d e a t h  a c t i o n  a g a i n s t  H o f f m a n n - L a R o c h e  was f i l e d  

M a r c h  2 0  1 9 8 5 ,  i n  D a d e  C o u n t y  C i r c u i t  C o u r t  b y  t h e  p e r s o n a l  

r e p r e s e n t a t i v e s  o f  t h e  d e c e d e n t ' s  e s t a t e .  

The C i r c u i t  C o u r t  e n t e r e d  a p a r t i a l  o r d e r  o f  c o n s o l i d a t i o n  

o f  t h e  P e t i t i o n e r s '  w r o n g f u l  d e a t h  a c t i o n  w i t h  t h e  s u b s t a n t i a l l y  

i d e n t i c a l  w r o n g f u l  d e a t h  a c t i o n  f i l e d  b y  t h e  p e t i t i o n e r  i n  t h e  

F e l i x  v .  H o f f m a n n - L a R o c h e ,  I n c .  c a s e  w h i c h  i s  p r e s e n t l y  p e n d i n g  

r e v i e w  b e f o r e  t h i s  H o n o r a b l e  C o u r t ,  C a s e  No.  7 1 , 6 3 3 .  ( R . A .  

3 2 4 3 - 3 2 4 4 ) .  

A S u m m a r y  J u d g m e n t  was e n t e r e d  i n  C i r c u i t  C o u r t  o n  a l l  

c o u n t s  i n  f a v o r  o f  t h e  p r o d u c t ' s  m a n u f a c t u r e r ,  d i s t r i b u t o r s ,  

r e t a i l e r s  a n d  t h e  m a n u f a c t u r e r ' s  d e t a i l m a n  ( p r o m o t i o n a l  

s a l e s m a n ) ,  o n  A u g u s t  13 ,  1 9 8 6 .  (R.A. 3 8 2 4 ) .  

T h e  S u m m a r y  J u d g m e n t  was a p p e a l e d  t o  t h e  T h i r d  D i s t r i c t  

C o u r t  o f  A p p e a l  v i a  t i m e l y  N o t i c e  o f  A p p e a l  f i l e d  S e p t e m b e r  

12,  1 9 8 6 .  (R.A.  3 6 7 2 - 3 6 7 3 ) .  

T h e  D i s t r i c t  C o u r t  g r a n t e d  a p p e l l a n t s '  m o t i o n  t o  s h a r e  a 

s i n g l e  r e c o r d  o n  a p p e a l  w i t h  t h e  F e l i x  v .  H o f f m a n n - L a R o c h e ,  I n c . ,  

c o m p a n i o n  c a s e  i n  an o r d e r  d a t e d  S e p t e m b e r  26,  1 9 8 6 .  

The T h i r d  D i s t r i c t  C o u r t  o f  A p p e a l  i s s u e d  i t s  o p i n i o n  o n  

O c t o b e r  6 ,  1 9 8 7 ,  a f f i r m i n q  t h e  S u m m a r y  J u d g m e n t .  C h i l d e r s  v .  

H o f f m a n n - L a R o c h e ,  I n c . ,  ( R . A .  4 9 1 7 ) .  T h e  C h i l d e r s  d e c i s i o n  

c o n s i s t e d  o f  a p e r  c u r i a m  a f f i r m a t i o n  b a s e d  u p o n  t h e  a u t h o r i t y  o f  

i t s  c o m p a n i o n  c a s e ,  F e l i x  v .  H o f f m a n n - L a R o c h e ,  I n c . ,  5 1 3  So.2d 

1 3 1 9  ( F l a .  3d D C A  1 9 8 7 ) ,  T h i r d  D i s t r i c t  Case N o .  8 6 - 1 8 4 4 ,  f i l e d  

2 



s i x  d a y s  b e f o r e .  (R.A. 4 9 1 3 - 4 9 1 5 ) .  The F e l i x  o p i n i o n  was t i m e l y  

a p p e a l e d  t o  t h i s  S u p r e m e  C o u r t  a n d  i s  u n d e r  r e v i e w  a t  p r e s e n t .  

( A p p e n d i x  E x h i b i t  t lE1 ' ) .  

A M o t i o n  f o r  R e - H e a r i n g  o r  C l a r i f i c a t i o n  o f  t h e  T h i r d  

D i s t r i c t ' s  d e c i s i o n  was t i m e l y  f i l e d  p u r s u a n t  t o  R u l e  9 . 3 3 0  o f  

t h e  F l o r i d a  R u l e s  o f  A p p e l l a t e  P r o c e d u r e .  The T h i r d  D i s t r i c t  

e n t e r e d  a n  O r d e r  d e n y i n g  t h a t  m o t i o n  o n  N o v e m b e r  2 4 ,  1 9 8 7 .  

(R.A. 4 9 1 8 ) .  

P e t i t i o n e r s  h e r e i n  t i m e l y  f i l e d  a n o t i c e  t o  i n v o k e  t h e  

d i s c r e t i o n a r y  j u r i s d i c t i o n  o f  t h i s  c o u r t  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  R u l e  

9 . 1 2 0 ( b )  o f  t h e  F l o r i d a  R u l e s  o f  A p p e l l a t e  P r o c e d u r e .  

On M a r c h  1 8 ,  1 9 8 8 ,  t h i s  S u p r e m e  C o u r t  e n t e r e d  i t s  O r d e r  

A c c e p t i n g  J u r i s d i c t i o n  a n d  S e t t i n g  O r a l  A r g u m e n t .  On A p r i l  12 ,  

1 9 8 8 ,  t h i s  C o u r t  g r a n t e d  P e t i t i o n e r s '  r e q u e s t  t o  e x t e n d  t i m e  f o r  

f i l i n g  t h e i r  i n i t i a l  b r i e f ,  o r d e r i n g  t h a t  same b e  s e r v e d  b y  May 

2, 1 9 8 8 .  

P e t i t i o n e r s  c o n c u r r e n t l y  s e e k  r e v i e w  o f  t h e  d e n i a l  o f  t h e i r  

m o t i o n  t o  s t r i k e  n o t i c e s  o f  h e a r i n g  a n d / o r  t o  c o n t i n u e  h e a r i n g  o n  

t h e  m o t i o n  f o r  summary  j u d g m e n t  (R.A. 3 8 2 1 - 3 8 2 3 ) .  

P e t i t i o n e r s  w i l l  h e r e a f t e r  r e f e r  t o  R e s p o n d e n t ,  H o f f m a n n -  

L a R o c h e ,  I n c . ,  a s  " H o f f m a n n , "  a n d  R e s p o n d e n t ,  R o c h e  B i o m e d i c a l  

L a b o r a t o r i e s ,  I n c . ,  a s  " R o c h e . "  

N A T U R E  OF T H E  C A S E  

T h i s  i s  a w r o n g f u l  d e a t h  a c t i o n  ( R . A .  9 3 4 )  a l l e g i n g  as t o  

R e s p o n d e n t s  s t r i c t  l i a b i l i t y  f o r  t h e i r  a d m i t t e d  m a n u f a c t u r i n g  

( R . A .  4 1 0 0 ,  3 9 0 6 )  and m a r k e t i n g  (R.A. 3450,  3 9 0 2 )  o f  a d e f e c t i v e  

p r o d u c t ,  w h i c h  i s  a p r e s c r i p t i o n  d r u g  k n o w n  a s  A c c u t a n e  ( R . A .  
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3 9 0 6 ) ,  h a v i n g  t h e  g e n e r i c  n a m e  o f  I s o t r e t i n o i n ,  a c h e m i c a l  

d e r i v a t i v e  o f  1 3 - c i s - r e t i n o i c  a c i d ,  a n d  a s y n t h e t i c  a n a l o g  o f  

V i t a m i n  A ( R . A .  3 9 0 2 ) ,  c o n c e d e d  t o  b e  t e r a t o g e n i c  and d a n g e r o u s  

( R . A .  3 2 3 6 - 3 2 3 7 ) , t h e  u s e  o f  w h i c h  h a d  r e s u l t e d  i n  f e t a l  

a b n o r m a l i t y ,  and a b o u t  w h i c h  t h e r e  was p o s i t i v e  e v i d e n c e  o f  f e t a l  

r i s k  ( R . A .  9 3 2 ,  3 9 1 2 ,  4 1 0 3 ,  2 3 9 6 - 2 4 0 0 ,  3 9 4 5 - 3 9 5 3 ,  3 4 3 2 - 3 4 9 7 )  

p r i o r  t o  t h e  w i t h i n  i n c i d e n t  ( R . A .  3 4 3 3 - 3 4 3 8 ,  3 5 0 7 - 3 5 1 1 ) ,  a n d  

w h i c h  was d i s t r i b u t e d  and s o l d  b y  R e s p o n d e n t s ,  o r  some o f  t h e m ,  

a s  a t r e a t m e n t  f o r  a c n e  (R.A. 3 4 5 1 ,  4 1 0 0 ) .  T h e r e  a r e  o t h e r  a c n e  

t r e a t m e n t s  a v a i l a b l e  (R.A. 4 1 0 6 ,  2 3 9 6 ) .  P e t i t i o n e r  a l s o  s e e k s  

0 

d a m a g e s  f o r  n e g l i g e n c e ,  a n d  a s  t o  R e s p o n d e n t s ,  H o f f m a n n  a n d  

Roche,  f o r  f r a u d u l e n t  c o n c e a l m e n t  (R.A. 2 7 4 3 - 2 7 4 4 )  ; a n d  b r e a c h  

o f  w a r r a n t y ,  c l a i m s  f o r  m i s b r a n d e d  d r u g s  a r e  a l l e g e d  a g a i n s t  t h e  

r e t a i l i n g  R e s p o n d e n t .  (R.A.  9 3 6 - 9 3 7 ) .  

I n  1 9 8 2 ,  H o l l y  C h i l d e r s  w a s  i n  t h e  f i r s t  t r i m e s t e r  o f  

p r e g n a n c y  w h i l e  u n d e r q o i n g  a n  A c c u t a n e  t r e a t m e n t  p r o g r a m  f o r  

i c h t h y o s i s  (R.A.  4100,  9 3 4 ) .  As a r e s u l t  o f  t h e  A c c u t a n e  i n  h e r  

b o d y  (R.A. 1 4 0 5 ) ,  h e r  i n f a n t ,  W i l l i a m  G i l e s  C h i l d e r s ,  was  b o r n  

w i t h  n u m e r o u s ,  s e v e r e  m a l f o r m a t i o n s  ( R . A .  2 7 4 1 ,  3 4 2 8 - 3 4 3 8 ,  

3 8 7 5 - 3 8 7 9 ) ,  o n  A u g u s t  19,  1 9 8 3  ( R . A .  2 7 4 1 ) ,  and d i e d  O c t o b e r  1 2 ,  

1 9 8 3  (R.A.  2 7 3 4 ) .  I n  A u g u s t ,  1 9 8 3 ,  t h e  w o r d i n g  o f  p a c k a g e  i n s e r t s  

p u b l i s h e d  b y  R e s p o n d e n t  H o f f m a n n ,  c h a n g e d  f r o m  t h o s e  p ' u b l i s h e d  i n  

1 9 8 2  ( R . A .  1 4 3 2 ,  3 4 8 3 - 3 4 9 8 ) .  T h e s e  f a c t s  a r e  n o t  i n  d i s p u t e  

(R.A. 1405,  1 4 2 7 ,  1 4 3 2 ,  4 1 0 0 ) .  

T h e  Case a n d  F a c t s  

A .  P l e a d i n g s  



P e t i t i o n e r s  c o m m e n c e d  t h i s  l i t i g a t i o n  o n  M a r c h  2 0 ,  1 9 8 5  

(R.A. 2 4 9 8 - 2 5 1 1 ) ,  n a m i n g  a s  D e f e n d a n t s  H o f f m a n n - L a R o c h e ,  I n c . ,  

m a n u f a c t u r e r  o f  A c c u t a n e  (R.A.  1 - 1 4 )  and t h e  t r e a t i n g  p h y s i c i a n  

who i s  n o t  i n v o l v e d  i n  t h i s  a p p e a l .  R e s p o n d e n t s  R o c h e  

B i o m e d i c a l  L a b o r a t o r i e s ,  I n c . ,  B i n d l e y - W e s t e r n  I n d u s t r i e s ,  I n c . ,  

The K r o g e r  C o m p a n y ,  S u p e r - X  D r u g  S t o r e s  o f  F l o r i d a ,  I n c . ,  a n d  

S u p e r - X  D r u g s  C o r p o r a t i o n  b e c a m e  p a r t i e s  b y  t h e  A m e n d e d  

C o m p l a i n t  f o r  W r o n g f u l  D e a t h  d a t e d  O c t o b e r  1 5 ,  1 9 8 5  ( R . A .  

2 7 3 6 - 2 7 9 6 ) ,  f o l l o w i n g  a n  O r d e r  a l l o w i n g  t h e  amendment  o f  t h e  

C o m p l a i n t  e n t e r e d  O c t o b e r  31 ,  1 9 8 5  (R.A. 2 7 9 7 ) .  

On A u g u s t  1 4 ,  1 9 8 6 ,  t h e  O r d e r  o f  F i n a l  Summary J u d g m e n t  f o r  

a l l  s i x  R e s p o n d e n t s  was e n t e r e d  (R.A. 3 8 2 4 ) .  N o n e  h a d  f i l e d  a n  

A n s w e r  t o  A p p e l l  a n t s '  Compl a i n t  o r  Amended C o m p l a i n t .  

B .  M a t e r i a l  F a c t s  and I s s u e s  

I n  o r  a b o u t  J u n e ,  1 9 8 2 ,  R e s p o n d e n t  H o f f m a n n  p u b l i s h e d  a 
0 

f o u r - p a g e  p a c k a g e  i n s e r t  (R.A.  3 9 1 5 )  w h i c h  s h o u l d  h a v e  c o m p l i e d  

w i t h  F e d e r a l  F o o d  a n d  D r u g  A d m i n i s t r a t i o n  l a b e l i n g  r e q u i r e m e n t s 1  

(R.A. 3 9 0 4 )  f o r  d i s t r i b u t i o n  o f  t h e  d r u g  A c c u t a n e .  F r o m  s a i d  

p a c k a g e  i n s e r t  R e s p o n d e n t  H o f f m a n n  q u o t e d  i n  i t s  R e s p o n s e  t o  

R e q u e s t  f o r  A d m i s s i o n s  # 4 9  s e r v e d  A p r i l  3 ,  1 9 8 4  (R.A.  3 9 1 3 ) .  

S a i d  p a c k a g e  i n s e r t  i s  t h e  p r i m a r y  s u b j e c t  o f  t h e  A f f i d a v i t  (R.A. 

3 4 8 2 - 3 4 9 8 )  and S u p p l e m e n t a l  A f f i d a v i t  ( R . A .  3 5 1 6 - 3 5 1 9 )  o f  D a v i d  

Z i s k i n d ,  P e t i t i o n e r ' s  e x p e r t  w i t n e s s ;  a n d  a t t a c h e d  t o  h i s  

A f f i d a v i t  i s  a c o p y  o f  t h e  t e x t  o f  s a i d  p a c k a g e  i n s e r t  a s  i t  

a p p e a r e d  i n  1 9 8 2  ( R . A .  3 4 9 1 )  a n d  a s  i t  a p p e a r e d  s u b s e q u e n t  t o  

1 FDA l a b e l i n g  r e q u i r e m e n t s  a p p e a r  i n  2 1  CFR § 2 0 1 . 5 7 ( F ) ( 6 ) ( e ) .  
The 1 9 8 2  p a c k a g e  i n s e r t  d o e s  n o t  c o m p l y  w i t h  i t s  m a n d a t o r y  0 1 a n g u a g e .  
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1 9 8 2  ( R . A .  3 4 9 7 ) .  A c o p y  o f  t h e  l a n g u a g e  u s e d  i n  A u g u s t ,  1 9 8 3 ,  

w h i c h  i s  t h e  s a m e  l a n g u a g e  a t t a c h e d  t o  t h e  A f f i d a v i t  o f  D r .  

Z i s k i n d ,  was p a r t  o f  D e p o s i t i o n  E x h i b i t  2 1  (R.A.  2 2 6 9 - 2 2 7 0 ) .  

On F e b r u a r y  1 9 ,  1 9 8 6 ,  R e s p o n d e n t s  t o o k  t h e  d e p o s i t i o n  o f  

F r e d  0.  P a s t e r n a c k ,  M . D . ,  (R.A.  2 2 1 1 - 2 3 2 0 ) ,  who h a d  w o r k e d  f o r  

a d r u g  m a n u f a c t u r i n g  f i r m  a s  a n e w  p r o d u c t  i n v e s t i g a t o r  a n d  

r e s e a r c h / m a r k e t i n g  l i a i s o n .  ( R . A .  2 2 2 0 ) .  On M a r c h  23, 1 9 8 6 ,  

P e t i t i o n e r  s e r v e d  n o t i c e  o f  f i l i n g  t w o  A f f i d a v i t s  o f  P a u l  B e n k e ,  

M.D. ,  who h a d  a u t h o r e d  m e d i c a l  j o u r n a l  a r t i c l e s  o n  A c c u t a n e ,  a n d  

o f  F r e d  0. P a s t e r n a c k ,  M . D . ,  ( R . A .  3 4 2 8 - 3 4 3 8 ) ,  a l o n g  w i t h  t h e  

d e p o s i t i o n  t r a n s c r i p t  o f  D r .  P a s t e r n a c k  (R.A. 2 2 1 1 - 2 3 2 0 ) .  

On M a r c h  2 8 ,  1 9 8 6 ,  R e s p o n d e n t s  m o v e d  t o  e x c l u d e  t h e  

A f f i d a v i t  a n d  d e p o s i t i o n  t r a n s c r i p t  o f  D r .  P a s t e r n a c k  ( R . A .  

1 2 2 7 - 1 2 3 0 ) .  T h e  w r i t t e n  O r d e r  e n t e r e d  May 8 ,  1 9 8 6  ( R . A .  

1 3 3 2 - 1 3 4 )  d i d  n o t  e x c l u d e  s a m e ,  b u t  r u l e d  t h a t  t h e  t e s t i m o n y  
a 

w o u l d  n o t  b e  c o n s i d e r e d  e x p e r t  t e s t i m o n y  f o r  a n y  p u r p o s e .  

On May 8, 1 9 8 6 ,  t h e  T r i a l  C o u r t  s t a t e d  i t  w o u l d  c o n s i d e r  t h e  

a f f i d a v i t  o f  P e t i t i o n e r ' s  E x p e r t  W i t n e s s  D a v i d  Z i s k i n d  ( R . A .  

1 4 3 8 ,  R . A .  3 4 8 3 - 3 4 9 8 ) .  R e s p o n d e n t s '  M o t i o n  t o  S t r i k e  t h e  

S u p p l e m e n t a l  A f f i d a v i t s  o f  D a v i d  Z i s k i n d  s e r v e d  May 1 3 ,  1 9 8 6  

( R . A .  3 5 1 6 - 3 5 1 9 ,  t o g e t h e r  w i t h  t h o s e  o f  P a u l  Benke,  M . D . ,  (R.A. 

3 5 0 3 - 3 5 0 5 ,  May,  1 9 8 6 )  a n d  o f  F r e d  0 .  P a s t e r n a c k ,  M . D . ,  ( R . A .  

3 5 1 2 - 3 5 1 5 )  w a s  d e n i e d  b y  O r d e r  e n t e r e d  J u n e  1 3 ,  1 9 8 6  ( R . A .  

1 3 6 2 - 1 3 6 4 ) ,  and t h e y  w e r e  t h e r e f o r e  b e f o r e  t h e  C o u r t  a t  t h e  t i m e  

o f  b o t h  Summary J u d g m e n t  h e a r i n g s  i n  a d d i t i o n  t o  t h o s e  p r e v i o u s l y  

f i l e d  ( R . A .  3 4 2 8 - 3 4 3 8 ,  3 4 8 1 - 3 4 9 8 ,  3 5 0 7 - 3 5 1 1 ) .  



On J u l y  2 3 ,  1 9 8 6 ,  P e t i t i o n e r s  f i l e d  t h e  A f f i d a v i t  o f  James 

O ' D o n n e l l ,  D .  P h a r . ,  Ph.D. ,  ( R . A .  3 5 5 6 - 3 5 5 9 ,  4 8 8 1 - 4 8 8 2 ) ,  w h o  

t e s t i f i e d  r e g a r d i n g  t h e  f o r s e e a b i l i t y  o f  A c c u t a n e  c a u s i n g  t h e  

w i t h i n  i n c i d e n t ,  a n d  t h i s  a f f i d a v i t  was c o n s i d e r e d  b y  t h e  C o u r t  

i n  r u l i n g  o n  R e s p o n d e n t s '  M o t i o n  f o r  S u m m a r y  J u d g m e n t  ( R . A .  

3 2 3 3 ) .  

On J u l y  9 ,  1 9 8 6 ,  c o u n s e l  f o r  P e t i t i o n e r s  f i l e d  N o t i c e  o f  

F i l i n g  D e p o s i t i o n s  o f  P a u l  Benke,  M . D .  (R.A. 3 0 2 7 - 3 0 2 9 )  t o g e t h e r  

w i t h  t h e  d e p o s i t i o n  t r a n s c r i p t  ( R . A .  4 5 2 8 - 5 6 9 1 ) ,  f i l e d  

s p e c i f i c a l l y  f o r  p u r p o s e s  o f  c o n s i d e r a t i o n  b y  t h e  C o u r t  i n  

c o n n e c t i o n  w i t h  s u m m a r y  j u d g m e n t  m o t i o n s  o f  R e s p o n d e n t s  i n  t h i s  

c a u s e .  D r .  B e n k e  i s  b o a r d  c e r t i f i e d  i n  t h r e e  a r e a s ,  i n c l u d i n g  

" c l i n i c a l  g e n e t i c s "  ( R . A .  4 5 3 3 ) .  O f  t h e  f i f t e e n  o r  s i x t e e n  

c l i n i c a l  a r t i c l e s  h e  h a s  a u t h o r e d ,  a t  l e a s t  t w o  d e a l  w i t h  

t e r a t o l o g y  ( R . A .  4 5 4 2 ) ,  and e f f e c t  o n  f e t u s e s  (R.A. 4 5 4 5 - 4 5 4 6 ) .  

D r .  B e n k e  s t a t e d  t h e r e  w a s  " n o  s a f e  d o s e  t o  b e  g i v e n  p r e g n a n t  

w o m e n . "  (R.A.  4 6 8 4 ) .  He q u e s t i o n e d  t h e  a d e q u a c y  o f  t h e  p r i n t e d  

p a c k a g e  i n s e r t s  o f  R e s p o n d e n t  H o f f m a n n  i n  t h e  u s e  o f  t h e  w o r k  

" s h o u l d "  ( R . A .  4 5 8 6 ) , 2  a n d  as a means o f  w a r n i n g  a d e r m a t o l o g i s t  

(R.A. 4 6 8 5 - 4 6 8 6 ) .  H o w e v e r ,  h e  d e f f e r r e d  t o  t h e  q u a l i f i c a t i o n s  o f  

t h o s e  who a c t u a l l y  w r i t e  t h e  w a r n i n g s  as t o  a d e q u a c y  (R.A.  4 6 6 1 ) .  

He s t a t e d  t h a t  t h e  w a r n i n g s  w e r e  n o t  a d e q u a t e  f o r  a t  l e a s t  o n e  

d e r m a t o l o g i s t  ( R . A .  4 6 8 5 - 4 6 8 6 ) .  He s t a t e d  " C a t e g o r y  X"3  m e a n t ,  

2 A l s o  i n  A f f i d a v i t  d a t e d  May 13 ,  1 9 8 6 ,  R . A .  3 5 0 3 - 3 5 0 5 .  
3 C a t e g o r y  X i s  a n  FDA d e s i g n a t i o n  a p p e a r i n g  i n  t h e  CFR 

s e c t i o n  d e a l i n g  w i t h  l a b e l i n g  r e q u i r e m e n t s  o f  p r e s c r i p t i o n  d r u g s .  
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" n o t  t o  b e  t a k e n  when  p r e g n a n t "  (R.A. 4 6 6 5 ) .  D r .  Benke knew o f  

t h e  a f t e r - t h e - f a c t  c h a n g e s  o f  w a r n i n g s  i n  t h e  l a b e l i n g  o f  t h e  

p r o d u c t  b y  A p p e l l e e  H o f f m a n n  (R.A. 4 6 6 9 ) .  

T h e r e  i s  e v i d e n c e  o f  r e c o r d  t h a t  R e s p o n d e n t  H o f f m a n n  a n d / o r  

o t h e r  R e s p o n d e n t s  f a i l e d  t o  c o m p l y  w i t h  FDA l a b e l i n g  r e q u i r e m e n t s  

i n  m a r k e t i n g  t h e  d r u g  ( R . A .  3 9 4 5 - 3 9 5 3 ) ,  a n d  t h a t  R e s p o n d e n t  

H o f f m a n n  k n e w  a n d  h a d  r e a s o n  t o  k n o w  o f  t h e  s h o r t c o m i n g s  a n d  

r i s k s  (R .A .  3 4 2 9 - 3 4 3 3 ,  3 5 0 7 - 3 5 1 1 ;  a n d  R . A .  2 2 6 1 ,  D e p o s i t i o n  

E x h i b i t  8 c o n t a i n e d  i n  s m a l l  b o x  i n  r e c o r d ) .  a s  w e l l  a s  t h e  

l i k e l i h o o d  o f  i t s  b e i n g  a d m i n i s t e r e d  t o  p r e g n a n t  women (R .A .  

4 5 8 7 ) .  T h e r e  i s  c o n s i d e r a b l e  e v i d e n c e  o f  r e c o r d  t h a t  t h e  d r u g  

s h o u l d  n o t  h a v e  e v e n  b e e n  o n  t h e  m a r k e t  (R .A .  3 5 5 6 - 3 5 5 9 ;  

4875-4882 ,  3 4 2 9 - 3 4 3 2 ) .  

P r e s c r i b i n g  p h y s i c i a n  L a w r e n c e  S c h c h n e r ,  M . D . ,  a 

d e r m a t o l o g i s t ,  c l a i m e d  b y  A f f i d a v i t  t h a t  h e  w a r n e d  P e t i t i o n e r  a 
H o l l y  C h i l d e r s  o f  t h e  h a z a r d  i n v o l v e d  i n  t h e  u s e  o f  A c c u t a n e ,  and 

t h a t  t h e  w a r n i n g s  w e r e  o r a l  a n d  w r i t t e n  (R .A .  2 9 9 3 - 2 9 9 4 ) .  

P e t i t i o n e r  d e n i e d  t h a t  D r .  S c h a c h n e r  w a r n e d  h e r  o r a l l y  as t o  t h e  

h a z a r d  ( R . A .  4 1 4 1 ,  4 1 8 0 ,  4 1 9 7 ) ,  a n d  d e n i e d  s h e  k n e w  a n y t h i n g  

a b o u t  i t  p r i o r  t o  t h e  b i r t h  o f  W i l l i a m  G i l e s  C h i l d e r s  (R .A .  

4 1 6 0 ) .  A l t h o u g h  A p p e l l a n t  H o l l y  C h i l d e r s  a c k n o w l e d g e d  r e c e i v i n g  

some t y p e  o f  b r o c h u r e  (R.A. 4 2 2 3 - 4 3 5 1 - 4 3 5 1 A )  s h e  s t a t e d  s h e  d i d  

n o t  r e c a l l  w h a t  i t  s a i d  ( R . A .  4 2 2 2 ) .  P e t i t i o n e r ,  W i l l i a m  F .  

C h i l d e r s  s t a t e d  i t  was some t i m e  a f t e r  t h e  d e a t h  o f  t h e  c h i l d  

b e f o r e  h e  knew t h a t  A c c u t a n e  h a d  a n y t h i n g  t o  d o  w i t h  t h e  c h i l d  

b e i n g  b o r n  d e f o r m e d  ( R . A .  4 3 7 6 - 4 3 7 7 ,  4 3 7 9 - 4 3 8 0 ,  4 3 8 1 - 4 3 8 2 ,  

4 3 8 3 - 4 3 8 4 ) .  T h e  f a t h e r  o f  P e t i t i o n e r  H o l l y  C h i l d e r s  s t a t e d  
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s e v e r a l  t i m e s ,  i . e . ,  ( R . A .  4 4 4 1 ,  4 4 4 4 - 4 4 4 5 ,  4 4 8 7 - 4 4 4 4 8  4 4 5 8 ) ,  

t h a t  h e  was n o t  w a r n e d  o f  t h e  r i s k s  a n d  h a z a r d s  t o  u n b o r n  

c h i l d r e n  o f  p r e g n a n t  women.  T h e  m o t h e r  o f  H o l l y  C h i l d e r s ,  

S u z a n n e  G i l e s ,  s w o r e  t h a t  t h e  o n l y  w a r n i n g s  e v e r  r e c e i v e d  b y  h e r  

a n d  h e r  f a m i l y  members  a b o u t  A c c u t a n e  w e r e  t o t a l l y  s i l e n t  o n  t h e  

h a z a r d  t o  a p r e g n a n t  woman. T h e s e  d e f f i c i e n t  w a r n i n g s  w e r e  g i v e n  

b y  t h e  U n i v e r s i t y  o f  M i a m i  w h i l e  t e s t i n g  t h e  n e w  d r u g  f o r  

H o f f m a n n .  P e t i t i o n e r  H o l l y  C h i l d e r s ,  t h e n  a m i n o r ,  was  i n v o l v e d  

i n  t h e  t e s t i n g  ( R . A .  3 5 2 3 - 3 5 3 0 ) ,  b u t  i t  h a d  d i s c o n t i n u e d  t h e  

p r o g r a m  b e c a u s e  i s o t r e t i n o i n  c a s e d  h e r  d a n g e r o u s l y  h i g h  

t r i g l y c e r i d e  l e v e l s .  S h e  s u b s e q u e n t l y  c o n s u l t e d  D r .  S c h a k n e r  

a f t e r  H o f f m a n n  r e l e a s e d  t h e  d r u g  o n  t h e  m a r k e t  and was g i v e n  t h e  

p r e s c r i p t i o n  t h a t  s h e  was o n  when s h e  c o n c e i v e d .  

C .  I n c o m p l e t e  D i s c o v e r y  

W i t h  r e f e r e n c e  t o  w r i t t e n  d i s c o v e r y  r e q u e s t s  t o  R e s p o n d e n t s ,  
0 

a t  t h e  t i m e  o f  e n t r y  o f  F i n a l  Summary J u d g m e n t  f o r  R e s p o n d e n t s ,  

o n  J u l y  2 4 ,  1 9 8 7 ,  P e t i t i o n e r ' s  R e q u e s t  t o  P r o d u c e  t o  R e s p o n d e n t  

Wachman f i l e d  May 2, 1 9 8 6  (R.A. 3 4 6 9 - 2 4 7 1 )  h a d  n o t  b e e n  r e s p o n d e d  

t o ,  t h e  d e p o s i t i o n  o f  a k n o w l e d g e a b l e  c o r p o r a t e  r e p r e s e n t a t i v e  o f  

R e s p o n d e n t  H o f f m a n n  h a d  n o t  b e e n  t a k e n ,  a n d  p r o d u c t i o n  r e q u e s t s  

d a t i n g  b a c k  t o  e a r l y  1 9 8 4  i n  t h e  c o n s o l i d a t e d  c a s e ,  d i r e c t e d  t o  

R e s p o n d e n t s  H o f f m a n n  ( R . A .  3 4 6 3 - 3 4 6 5 )  a n d  Wachman ( R . A .  

3 4 6 6 - 3 4 6 8 ) ,  s e t  f o r  h e a r i n g  M a y  2 8 ,  1 9 8 6 ,  b u t  n o t  h e a r d  u n t i l  

J u n e  2 7 ,  1 9 8 6  ( R . A .  1 5 0 7 ) ,  w e r e  n o t  c o m p l e t e d  b y  t h e  t i m e  o f  

f i n a l  summary  j u d g m e n t .  
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On M a r c h  2 2 ,  1 9 8 5 ,  P e t i i t i o n e r s '  R e q u e s t  t o  P r o d u c e  t o  

R e s p o n d e n t  H o f f m a n n  ( R . A .  2 5 1 2 )  was s e r v e d  w i t h  t h e  o r i g i n a l  

c o m p l a i n t  i n  t h i s  c a s e .  I m m e d i a t e l y  t h e r e a f t e r ,  P e t i t i o n e r s  

moved t o  c o n s o l i d a t e  t h i s  a n d  t h e  c o m p a n i o n  c a s e  f o r  p u r p o s e s  o f  

d i s c o v e r y  (R.A.  2 9 3 - 2 9 4 ) .  The O r d e r  o f  c o n s o l i d a t i o n  was e n t e r e d  

J u l y  10,  1 9 8 5 .  (R.A. 3 2 4 3 - 3 2 4 4 ) .  

On J u l y  2 6 ,  1 9 8 5 ,  R e s p o n d e n t  H o f f m a n n  moved t o  r e c u s e  t h e  

S p e c i a l  M a s t e r  who h a d  b e e n  o r d e r e d  t o  c o n d u c t  a l l  d i s c o v e r y  

h e a r i n g s  ( R . A .  3 2 7 1 - 3 2 7 2 ) .  On J u l y  2 9 ,  1 9 8 5 ,  i n  h i s  I n t e r i m  

R e p o r t ,  h e  i n c l u d e d  a v o l u n t a r y  r e c u s a l  ( R . A .  3 3 0 4 - 3 3 0 5 ) .  T h i s  

w a s  a p p r o v e d  b y  a n  O r d e r  d a t e d  S e p t e m b e r  11, 1 9 8 5  (R.A.  3 3 0 3 ) .  

A l t h o u g h  P e t i t i o n e r  moved f o r  t h e  a p p o i n t m e n t  o f  a n o t h e r  S p e c i a l  

M a s t e r  o n  A u g u s t  1 3 ,  1 9 8 5  ( R . A .  3 2 7 7 - 3 2 7 8 ) ,  and n o t i c e d  i t  f o r  

h e a r i n g  A u g u s t  28 ,  1 9 8 5  (R.A. 3 2 8 6 - 3 2 8 7 ) ,  t h e  new S p e c i a l  M a s t e r  

w a s  n o t  a p p o i n t e d  u n t i l  December  5,  1 9 8 5  (R.A. 3 3 6 6 - 3 3 6 7 ) .  T h i s  

c a u s e d  a d d i t i o n a l  d e l a y  i n  d i s c o v e r y  p r o c e e d i n g s .  

On A u g u s t  1 9 ,  1 9 8 5 ,  P e t i t i o n e r  f i l e d  a M e m o r a n d u m  o f  Law 

r e g a r d i n g  H o f f m a n n ' s  m o v i n g  f o r  summary j u d g m e n t  d u r i n g  p e n d i n g  

d i s c o v e r y  p r o c e e d i n g s ,  a n d  a l s o  d i s c u s s e d  R e s p o n d e n t  H o f f m a n n ' s  

m o t i o n s  f o r  p r o t e c t i v e  o r d e r s  ( R . A .  3 2 8 8 - 3 2 9 2 ) .  P r i o r  t o  

h e a r i n g ,  a n o t h e r  o n e - m o n t h  d e l a y  i n  d i s c o v e r y  p r o c e e d i n g s ,  and 

d i v e r s i o n  o f  e f f o r t  f r o m  d i s c o v e r y ,  r e s u l t e d  f r o m  R e s p o n d e n t  

H o f f m a n n  f i l i n g  a m a n d a t o r y  P e t i t i o n  f o r  Remova l  t o  t h e  F e d e r a l  

C o u r t  ( R . A .  8 2 7 - 8 3 6 )  p u r s u a n t  t o  U.S. C o d e  T i t l e  2 8  $ 1 4 4 1  o n  

S e p t e m b e r  1 6 ,  1 9 8 5 .  P e t i t i o n e r ' s  M o t i o n  f o r  Remand was q r a n t e d ,  

and t h e  O r d e r  o f  Remand w a s  f i l e d  O c t o b e r  1 8 ,  1 9 8 5  ( R . A .  8 9 3 -  
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On N o v e m b e r  2 5 ,  1 9 8 5 ,  H o f f m a n n  a g a i n  f i l e d  a M o t i o n  f o r  

0 P r o t e c t i v e  O r d e r  ( R . A .  3 3 4 5 - 3 3 5 2 ) .  On D e c e m b e r  5 ,  1 9 8 5 ,  t h e  

C o u r t  e n t e r e d  a n u n c  p r o  t u n c  o r d e r  o n  H o f f m a n n ' s  M o t i o n s  f o r  

P r o t e c t i v e  O r d e r  o n  w r i t t e n  d i s c o v e r y  ( R . A .  3 3 6 0 - 3 3 6 5 ) ,  a n d  

a n o t h e r  O r d e r  D e c e m b e r  1 0 ,  1 9 8 5  o n  H o f f m a n n ' s  M o t i o n  f o r  

P r o t e c t i v e  O r d e r  a s  t o  t h e  d e p o s i t i o n  o f  i t s  c o r p o r a t e  e x e c u t i v e  

( R . A .  3 3 9 3 - 3 3 9 5 ) ,  t h e  s a m e  d a y  t h a t  H o f f m a n n  f i l e d  a f u r t h e r  

M o t i o n  f o r  P r o t e c t i v e  O r d e r  (R.A.  3 3 6 8 - 3 3 9 0 ) .  

On M a y  2, 1 9 8 6 ,  s i x  d a y s  p r i o r  t o  h e a r i n g  o n  s u m m a r y  

j u d g m e n t  i n  t h e  c o m p a n i o n  c a s e ,  P e t i t i o n e r  f i l e d  a M o t i o n  t o  

C o m p e l  H o f f m a n n  t o  p r o d u c e  a c o r p o r a t e  r e p r e s e n t a t i v e  ( R . A .  

3 4 6 3 - 3 4 6 5 ) .  D i s c o v e r y  m o t i o n s  as t o  H o f f m a n n  c o n t i n u e d  i n t o  J u n e  

a n d  J u l y  ( R . A .  1 3 6 8 - 1 3 7 1 ,  3 8 1 5 - 3 8 1 6 ) ,  a n d  a n  O r d e r  o n  v a r i o u s  

d i s c o v e r y  m o t i o n s  a s  t o  H o f f m a n n  was e n t e r e d  J u l y  2 4 ,  1 9 8 6  ( R . A .  

3 5 6 8 - 3 5 7 2 )  t h e  d a y  b e f o r e  F i n a l  S u m m a r y  J u d g m e n t  f o r  A p p e l l e e s  

was e n t e r e d .  

0 

W i t h  r e s p e c t  t o  M o t i o n s  f o r  P r o t e c t i v e  O r d e r s ,  t h e  f i r s t  was 

f i l e d  b y  Hof fmann M a r c h  13 ,  1 9 8 5  (R.A. 2 2 2 - 2 2 5 ) ,  a n d  t h e  s e c o n d  

s i x  d a y s  l a t e r  (R.A.  2 2 6 - 2 2 7 ) ;  a n d  b y  t h e  t i m e  t h e s e  c a u s e s  w e r e  

c o n s o l i d a t e d ,  t h r e e  h e a r i n g s  a n d  t h r e e  m o r e  M o t i o n s  f o r  

P r o t e c t i v e  O r d e r s  w e r e  h e l d  o r  f i l e d .  D i s c o v e r y  h e a r i n g s  A 

f u r t h e r  h e a r i n g  w e r e  h e l d  S e p t e m b e r  2 3 ,  1 9 8 5  ( R . A .  3 1 0 8 - 3 1 3 8 )  , 
a n d  D e c e m b e r  2, 1 9 8 5  ( R . A .  3 6 7 4 - 3 7 4 2 ) ,  and a n o t h e r  o n  December 

23,  1 9 8 5  (R.A. 3 7 4 3 - 3 7 6 1 ) .  
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T h e  s u b j e c t  o f  t h e  December 23, 1985  hearing was primarily 

requests for production propounded o v e r  a y e a r  earlier. This 

production had still not been supplied d e s p i t e  o r d e r s  upon 

motions to compel, when summary judgment was entered. 

Respondent Hoffmann had filed Motions for Protective Orders 

on November 2 5 ,  1985  (R.A. 3 3 4 5 - 3 3 5 2 )  and on December 1 0 ,  1 9 8 5  

(R.A. 3 3 6 8 - 3 3 9 0 ) .  

With reference to discovery by deposition, Petitioner served 

t h e  following Notices o f  Taking Deposition of Corporate 

Representative( s) Respondent Hoffmann in July 1985,  during the 

fourth re-noticing of the depositions. Petitioners re-noticed 

this deposition as follows: 

0 7 / 2 4 / 8 5  (R.A. 3 2 6 7 - 3 2 7 0 )  
0 7 / 2 4 / 8 5  (R.A. 4 7 9 4 - 4 7 9 7 )  
0 9 / 3 0 / 8 5  (R.A. 3 3 0 9 - 3 3 1 2 )  
1 0 / 0 3 / 8 5  (R.A. 1 1 1 3 - 3 3 1 5 )  
1 0 / 0 3 / 8 5  (R.A. 4 8 1 0 - 4 8 1 2 )  

On October 7, 1985,  one of the issues at the hearing was the 

deposition o f  a c o r p o r a t e  representative of Respondent Hoffmann 

(R.A. 4 0 8 5 - 4 0 9 7 ) .  On October 8, 1985 ,  a deposition was taken i n  

New J e r s e y  o f  Respondent's designated representative, who was 

grossly unqualified to testify on the s u b j e c t s  duly noticed f o r  

t h e  deposition. (R.A. 2 0 3 3 - 2 0 5 3 ) .  Petitioner tried to re-set 

meaningful depositions: 

1 0 / 2 5 / 8 5  (R.A. 3 3 2 0 - 3 3 2 3 )  
1 0 / 2 5 / 8 5  (R.A. 4 8 1 3 - 4 8 1 6 )  
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On D e c e m b e r  2, 1985,  t h e  f o r e m o s t  s u b j e c t  o f  t h e  1 - 1 / 4  h o u r  

h e a r i n g  b e f o r e  t h e  S p e c i a l  M a s t e r  was t h e  d e p o s i t i o n  o f  a 

c o r p o r a t e  r e p r e s e n t a t i v e  o f  R e s p o n d e n t  H o f f m a n n .  P e t i t i o n e r s  

a g a i n  r e - n o t i c e d  t h e  d e p o s i t i o n s :  

0 3 / 1 3 / 8 6  (R.A. 3 4 1 1 - 3 4 1 9 )  
0 3 / 2 6 / 8 6  (R.A. 3 4 2 0 - 3 4 2 7 )  
0 4 / 0 1 / 8 6  (R.A. 3 4 3 9 - 3 4 1 1 A )  

On May 2, 1986,  P e t i t i o n e r  f i l e d  a n o t h e r  M o t i o n  t o  C o m p e l  

R e s p o n d e n t  H o f f m a n n  t o  a r r a n g e  t h e  t a k i n g  o f  t h e  d e p o s i t i o n  o f  a 

c o r p o r a t e  r e p r e s e n t a t i v e  o f  H o f f m a n n  ( R . A .  3 4 6 3 - 3 4 6 5 ) ,  s e t  f o r  

h e a r i n g  b e f o r e  t h e  S p e c i a l  M a s t e r  o n  May 2 8 ,  1 9 8 6 ,  ( R . A .  

3 4 7 5 - 3 4 7 5 A ) .  T h e  M o t i o n  was h e a r d  J u n e  1 9 ,  1 9 8 6  ( R . A .  1 4 5 9 ,  

1 4 6 7 - 1 4 6 8 ) ,  and a g a i n  o n  J u n e  27, 1986 (R.A. 1 5 3 3 - 1 5 4 4 ) .  

From May 1 9 8 5  t o  J u l y  1 9 8 6 ,  c o u n s e l  f o r  P e t i t i o n e r s  m a d e  

m u l t i p l e  a t t e m p t s  t o  a r r a n g e  f o r  t h e  p h o t o c o p y i n g  o f  t h e  r e c o r d s  

o f  R e s p o n d e n t  H o f f m a n n ,  b u t  t h e s e  e f f o r t s  w e r e  f r u s t r a t e d  f o r  

e x a m p l e  b y  R e s p o n d e n t  n o t  r e v e a l i n g  how many p a p e r s  t h e r e  w e r e  t o  

c o p y  ( i n  h u n d r e d s  o f  t h o u s a n d s )  o r  w h e r e  t h e y  w e r e  t o  b e  c o p i e d .  

On F e b r u a r y  18,  1986  t w o  d i s c o v e r y  m o t i o n s  w e r e  h e a r d  (R.A. 

4 0 3 8 - 4 0 8 4 ) .  R e f e r e n c e  was made a l s o  t o  d i f f i c u l t i e s  P e t i t i o n e r s  

w e r e  h a v i n g  b e c a u s e  o f  n o n - p r o d u c t i o n  o f  R e s p o n d e n t  H o f f m a n n  o f  

d o c u m e n t s  r e q u i r e d  t o  b e  p r o d u c e d  (R.A. 4 0 7 7 - 4 0 7 8 ) .  

On A p r i l  3,  1 9 8 6 ,  t h e  d e p o s i t i o n  o f  P e t i t i o n e r  H o l l y  

C h i l d e r s  was t a k e n .  T h e  d e p o s i t i o n  o f  P e t i t i o n e r  W i l l i a m  F .  

C h i l d e r s ,  was  t a k e n  A p r i l  4, 1 9 8 6 .  On A p r i l  1 1 t h  t h e  d e p o s i t i o n  

o f  D o l o r e s  M a r s h a l l  was t a k e n .  On A p r i l  25, 1 9 8 8  t h e  d e p o s i t i o n  

o f  L e s t e r  Wachman was s t o p p e d  i n c o m p l e t e  d u e  t o  R e s p o n d e n t ' s  
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r e f u s a l s  t o  a n s w e r  m a n y  q u e s t i o n s .  ( R . A .  2 0 9 7 - 2 2 1 0 ) .  On May 

l s t ,  P e t i t i o n e r s  s e r v e d  b o t h  N o t i c e  o f  H e a r i n q  a n d  M o t i o n  f o r  

S p e c i f i c  P r o d u t i o n  P r o c e d u r e s .  

P e t i t i o n e r s  f i l e d  t w o  M o t i o n s  t o  C o m p e l  d i s c o v e r y  f r o m  

R e s p o n d e n t  H o f f m a n n  ( d e p o s i t i o n  o f  i t s  c o r p o r a t e  r e p r e s e n a t i v e )  

( R . A .  3 4 6 3 - 3 4 6 5 ) ,  a n d  f r o m  L e s t e r  M .  Wachman ( a n s w e r s  t o  

q u e s t i o n s  o b j e c t e d  t o  a t  d e p o s i t i o n  (R.A. 3 4 6 6 - 3 4 6 8 )  

On J u n e  1 6 ,  1 9 8 6  t h e  O r d e r  o n  P e t i t i o n e r s '  M o t i o n  t o  S t r i k e  

a n d  C o n t i n u e  w a s  e n t e r e d  r e q u e s t i n g  t h e  S p e c i a l  M a s t e r  t o  

d e t e r m i n e  w h e t h e r  " d i s c o v e r y  b y  P l a i n t i f f s  h a v e  b e e n  d e l a y e d  b y  

D e f e n d a n t ' '  (R.A 3 8 1 5 - 3 8 1 6 ) .  On J u n e  1 8 ,  1 9 8 6 ,  P e t i t i o n e r s  f i l e d  

a R e q u e s t  f o r  R e p o r t  Re:  O n g o i n g  D i s c o v e r y  (R.A. 3 5 3 1 - 3 5 3 2 ) ,  a n d  

s e t  an e m e r g e n c y  h e a r i n g  b e f o r e  t h e  S p e c i a l  M a s t e r  o n  J u n e  1 9 t h .  

On J u n e  2 3 r d  t h e  d e p o s i t i o n  o f  B e n r o e  B l o u n t  was t a k e n  i n  

B e l v o i r ,  V i r g i n i a  (R.A. 4 6 9 2 - 4 7 7 7 ) .  On J u n e  2 5 t h  t h e  R e p o r t  o f  

t h e  S p e c i a l  M a s t e r  was f i l e d  (R.A.  3 5 3 5 - 3 5 3 7 )  i n  r e s p o n s e  t o  t h e  

T r i a l  C o u r t ' s  q u e r y  o n  d i s c o v e r y ,  c o n t a i n i n g  f i n d i n g s  f r o m  t h e  

J u n e  1 9 t h  h e a r i n g  ( R . A .  1 4 9 6 - 1 5 0 0 ) .  On J u n e  2 5 t h  P e t i t i o n e r s  

s e r v e d  N o t i c e  o f  I n t e n t  t o  Commence P h o t o c o p y i n g  o f  P r o d u c t i o n  

(R.A. 3 5 3 3 - 3 5 3 4 ) .  On J u n e  2 7 t h ,  R e s p o n d e n t s  f i l e d  a M o t i o n  t o  t o  

Q u a s h  N o t i c e  o f  I n t e n t  t o  Commence P h o t o c o p y i n g  o f  P r o d u c t i o n  

(R.A. 1 3 7 2 - 1 3 7 5 )  

On J u l y  10 ,  1 9 8 6  summary j u d g m e n t  h e a r i n g  commenced a t  b u t  

was c o n t i n u e d  b e c a u s e  o f  i n c o m p l e t e  d i s c o v e r y  ( R . A .  3 1 5 9 - 3 1 6 0 ) .  

T h e  p r i m a r y  i t e m  o f  i n c o m p l e t e  d i s c o v e r y  was t h e  p r o d u c t i o n  o f  

d o c u m e n t s  b y  R e s p o n d e n t  H o f f m a n n  (R.A. 3 1 3 9 - 3 1 6 1 ) .  
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On J u l y  23,  1 9 8 6 ,  P e t i t i o n e r s  f i l e d  t h e  A f f i d a v i t  o f  J e f f r e y  

P .  K a i s e r  a s  t o  b o t h  c o m p l e t e d  a n d  y e t  i n c o m p l e t e d  d i s c o v e r y  

( R . A .  3 5 6 0 - 3 5 6 4 ) . 4  On J u l y  24, 1 9 8 6 ,  d u r i n g  t h e  r e - s e t  h e a r i n g  

o n  R e s p o n d e n t ' s  M o t i o n s  f o r  S u m m a r y  J u d g m e n t ,  c o u n s e l  f o r  

P e t i t i o n e r s  r a i s e d  t h e  q u e s t i o n  o f  i n c o m p l e t e  d i s c o v e r y  (R.A. 

3 1 9 7 ) ,  w h i c h  o b j e c t i o n  was o v e r r u l e d  b y  t h e  C o u r t  (R.A. 3 1 9 8 ) .  

0 

4 A f t e r  m o n t h s  o f  R e s p o n d e n t '  u n s u s t a i n e d  o b j e c t i o n s  a n d  l a s t  
m i n u t e  m o t i o n s  f o r  p r o t e c t i v e  o r d e r s  w h i c h  w o u l d  b e  d e n i e d  o r  
e s s e n t i a l l y  r e f u s e d  o n c e  t h e y  c o u l d  b e  h e a r d  ( b u t  a f t e r  
d i s r u p t i n g  a p p e a r a n c e  o f  P e t i t i o n e r s  c o u n s e l  and p h o t o c o p y i n g  
p e r s o n n e l  i n  New J e r s e y ) ,  t h e  S p e c i a l  M a s t e r ' s  f i n d i n g  s p e c i f y i n g  
d e t a i l e d  p r o c e d u r e s  and u l t i m a t e  d a t e s  o f  H o f f m a n n ' s  c o m p l i a n c e  
w e r e  f o r m a l i z e d  ( R . A .  1 5 0 7 - 1 5 3 3 ) .  T h e  d o c u m e n t s  R e s p o n d e n t  
H o f f m a n n  a s s e m b l e d  t o  b e  p r o d u c e d  a b o u t  2 0 0 , 0 0 0  p a g e s  ( R . A .  
3 5 6 0 - 3 5 6 1 )  w e r e  f i r s t  s e e n  b y  c o u n s e l  J u l y  7, 1986,  and t e n  d a y s  
l a t e r ,  w i t h  c o p i e r s  p l a c e d  o n  R e s p o n d e n t ' s  p r e m i s e s ,  c o p y i n g  
c o m m e n c e d  J u l y  1 7 ,  1 9 8 6 .  L e s s  t h a n  f i v e  p e r c e n t  ( 5 % )  o f  t h e  
a s s e m b l e d  m a t e r i a l s  c o u l d  b e  c o p i e d ,  e v e n  w o r k i n g  f u l l  t i m e ,  
p r i o r  t o  t h e  summary  j u d g m e n t  h e a r i n g  J u l y  24, 1 9 8 6 ,  a f t e r  w h i c h  
c o p y i n g  s t o p p e d .  
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P O I N T S  ON A P P E A L  

P O I N T  I 

WAS S U M M A R Y  J U D G M E N T  E R R O R  B E C A U S E  M A T E R I A L  
I S S U E S  O F  F A C T  E X I T E D  S U P P O R T I N G  A L L E G A I T O N S  
T H A T  ( A )  A C C U T A N E  I S  S O  U N S A F E  T H A T  M A R K E T I N G  
I T  A T  A L L  I S  U N R E A S O N A B L Y  D A N G E R O U S ,  ( B )  
A L T E R N A T I V E L Y ,  A C C U T A N E  W A S  U N R E A S O N A B L Y  
D A N G E R O U S  A S  M A R K E T E D  W I T H  I N A D E Q U A T E  
W A R N I N G S ,  I N S T R U C T I O N S  A N D  S A F E G U A R D S ,  A N D  ( C )  
R E S P O N D E N T S  F R A U D U L E N T L Y  C O N C E A L E D  A C C U T A N E ' S  
T R U E  D E G R E E  O F  D A N G E R ?  

P O I N T  I 1  

W H E T H E R  R E C O R D  S U P P O R T E D  C O N C L U S I O N  T H A T  
H O F F M A N N - L a R O C H E  B R E A C H E D  A D U T Y  T O  W A R N  H O L L Y  
C H I L D E R S  O F  T E R A T O G E N I C  D A N G E R S ?  

P O I N T  I 1 1  

W A S  T H E R E  S U F F I C I E N T  E V I D E N C E  O F  L E G A L  C A U S E  
I N  T H E  R E C O R D  T O  P R E V E N T  S U M M A R Y  J U D G M E N T ?  

P O I N T  I V  

D I D  T H E  R U L I N G S  O F  T H E  T R I A L  C O U R T  A N D  S T A T U S  
OF D I S C O V E R Y  M A D E  E N T R Y  O F  S U M M A R Y  J U D G M E N T  
E R R O R ?  
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SUMMARY OF ARGUMENT 

P e t i t i o n e r s  a r g u e  t h a t  e n t r y  o f  f i n a l  summary  j u d g m e n t  f o r  

R e s p o n d e n t s  was e r r o r  a s  t h e r e  e x i s t e d  m a t e r i a l  i s s u e s  o f  f a c t  i n  

t h e  r e c o r d  w h i c h  s u p p o r t e d  h e r  a l l e g a t i o n s  t h a t  A c c u t a n e  w a s  

d a n g e r o u s  t o  h a v e  b e e n  m a r k e t e d ,  w a s  m a r k e t e d  w i t h  i n a d e q u a t e  

i n s t r u c t i o n s  and w a r n i n g s ,  and was f r a u d u l e n t l y  m i s r e p r e s e n t e d  a s  

s a f e  as m a r k e t e d ;  and t h a t  R e s p o n d e n t ' s  a c t s  w e r e  t h e  l e g a l  c a u s e  

o f  d e c e a s e d ' s  b i r t h  d e f e c t s  and d e a t h .  P e t i t i o n e r s  a r g u e  t h a t  a 

d u t y  t o  a d e q u a t e l y  w a r n  H o l l y  C h i l d e r s  w a s  b r e a c h e d  a f t e r  b e i n g  

u n d e r t a k e n  b y  H o f f m a n n .  P e t i t i o n e r s  a r g u e  t h a t  e v i d e n t i a r y  

e x c l u s i o n s  b y  t h e  c i r c u i t  c o u r t  w e r e  e r r o n e o u s  a n d  r e q u i r e  

r e v e r s a l  o f  t h e  s u m m a r y  j u d g m e n t .  F i n a l l y ,  P e t i t i o n e r s  a r g u e  

t h a t  c o n s i d e r a t i o n  o f  t h e  s u m m a r y  j u d g m e n t  m o t i o n  was u n t i m e l y  

a n d  t h a t  a m e a n i n g f u l  c o n t i n u a n c e  s h o u l d  h a v e  b e e n  g r a n t e d .  
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P O I N T  I 

I .  Summary Judgment Was Error Because Material Issues 
o f  Fact Existed Supporting Allegations t h a t  ( A )  Accutane 
Is  So Unsafe T h a t  Marketing I t  A t  All I s  Unreasonably 
Dangerous, ( B )  Alternatively,  Accutane Was Unreasonably 
Dangerous As Marketed With Inadequate Warnings, 
I n s t r u c t i o n s  a n d  Safeguards, ( C )  Respondents 
Fraudulently Concealed Accutane's True Degree o f  Danger. 

The F i n a l  J u d g m e n t  i n  t h i s  c a s e  was v i a  summary j u d g m e n t .  

T h e  l a w  i s  w e l l  s e t t l e d  i n  F l o r i d a  t h a t  a p a r t y  
m o v i n g  f o r  s u m m a r y  j u d g m e n t  m u s t  s h o w  
c o n c l u s i v e l y  t h e  a b s e n c e  o f  a n y  g e n u i n e  i s s u e  
o f  m a t e r i a l  f a c t  and t h e  c o u r t  m u s t  d r a w  e v e r y  
p o s s i b l e  i n f e r e n c e  i n  f a v o r  o f  t h e  p a r t y  
a g a i n s t  whom a s u m m a r y  j u d g m e n t  i s  s o u g h t .  
[ c i t a t i o n s  o m i t t e d ] .  A summary  j u d g m e n t  s h o u l d  
n o t  b e  g r a n t e d  u n l e s s  t h e  f a c t s  a r e  s o  
c r y s t a l l i z e d  t h a t  n o t h i n g  r e m a i n s  b u t  q u e s t i o n s  
o f  l a w .  [ c i t a t i o n s  o m i t t e d ] .  I f  t h e  e v i d e n c e  
r a i s e s  a n y  i s s u e  o f  m a t e r i a l  f a c t ,  i f  i t  i s  
c o n f l i c t i n g ,  i f  i t  w i l l  p e r m i t  d i f f e r e n t  
r e a s o n a b l e  i n f e r e n c e s ,  o r  if i t  t e n d s  t o  p r o v e  
t h e  i s s u e s ,  i t  s h o u l d  b e  s u b m i t t e d  t o  t h e  j u r y  
a s  a q u e s t i o n  o f  f a c t  t o  b e  d e t e r m i n e d  b y  i t .  
[ c i t a t i o n s  o m i t t e d ] .  
M o o r e  v .  M o r r i s ,  4 7 5  So.2d 6 6 6  ( F l a .  1 9 8 5 ) ;  a t  
6 6 8 .  

P e t i t i o n e r s  h a d  r e q u e s t e d  a j u r y  t r i a l  o f  t h e i r  c a s e  (R.A. 

9 9 3 )  and t h e  summary  j u d g m e n t  was e r r o r  u n l e s s  n o  f a c t u a l  i s s u e s  

r e m a i n e d  f o r  j u r y  r e s o l u t i o n .  

P e t i t i o n e r s '  p l e a d i n g s  a l l e g e d  f a c t s  w h i c h  c o u l d  e s t a b l i s h  

1 i a b i l i t y  u n d e r  a l t e r n a t e  p o r t i o n s  o f  R e s t a t e m e n t  ( S e c o n d )  o f  

T o r t s ,  $ 4 0 2  A, c o n c e r n i n g  s t r i c t  l i a b i l i t y  f o r  u n a v o i d a b l y  u n s a f e  

p r o d u c t s  ( F r a u d ,  N e g l i g e n c e ,  B r e a c h  o f  W a r r a n t y ,  and S t a t u t o r y  

M i s b r a n d i n g  o f  D r u g s  w e r e  a l s o  a l l e g e d ) .  ( R . A .  9 3 0 - 9 3 4 ) .  

1 8  



F l o r i d a  h a s  a d o p t e d  s t r i c t  l i a b i l i t y  f o r  p r o d u c t s  

m a n u f a c t u r e  a s  s t a t e d  b y  t h e  R e s t a t e m e n t  ( S e c o n d )  o f  T o r t s ,  

5 4 0 2 A .  W e s t  v .  C a t e r p i l l a r  T r a c t o r  Company, I n c . ,  3 3 6  So.2nd 8 0  

( F l a .  1 9 7 6 ) ,  a t  8 7 .  

T h e  o b l i g a t i o n  o f  t h e  m a n u f a c t u r e r  m u s t  become 
w h a t  i n  j u s t i c e  i t  o u g h t  t o  b e  - a n  e n t e r p r i s e  
l i a b i l i t y ,  and o n e  w h i c h  s h o u l d  n o t  d e p e n d  u p o n  
t h e  i n t r i c a c i e s  o f  t h e  l a w  o f  s a l e s .  T h e  c o s t  
o f  i n j u r i e s  o r  d a m a g e s ,  e i t h e r  t o  p e r s o n s  o r  
p r o p e r t y ,  r e s u l t i n g  f r o m  d e f e c t i v e  p r o d u c t s ,  
s h o u l d  b e  b o r n e  b y  t h e  m a k e r s  o f  t h e  p r o d u c t s  
who p u t  t h e m  i n t o  t h e  c h a n n e l s  o f  t r a d e ,  r a t h e r  
t h a n  b y  t h e  i n j u r e d  o r  damaged p e r s o n s  who a r e  
o r d i n a r i l y  p o w e r l e s s  t o  p r o t e c t  t h e m s e l v e s .  We 
t h e r e f o r e  h o l d  t h a t  a m a n u f a c t u r e r  i s  s t r i c t l y  
l i a b l e  i n  t o r t  when an a r t i c l e  h e  p l a c e s  o n  t h e  
m a r k e t ,  k n o w i n g  t h a t  i t  i s  t o  b e  u s e d  w i t h o u t  
i n s p e c t i o n  f o r  d e f e c t s ,  p r o v e s  t o  h a v e  a d e f e c t  
t h a t  c a u s e s  i n j u r y  t o  a human b e i n g .  
W e s t  v .  C a t e r p i l  1 a r  T r a c t o r  C o m p a n y ,  I n c . ,  
S u p r a ;  a t  9 2 .  

A .  F a c t s  E x i s t e d  To  S u D D o r t  A l l e a a t i o n s  T h a t  - - - - -. - . . . - - r r -  - _ .  

A c c u t a n e  Is So U n s a f e  T h a t  M a r k e t i n g  I t  A t  A l l  Was 
U n r e a s o n a b l y  Dangerous.  

P e t i t i o n e r s '  T h i r d  Amended C o m p l a i n t  a l l e g e d :  

37 .  D e f e n d a n t ,  H o f  f m a n n - L a R o c h e ,  I n c . ,  
d e v e l o p e d ,  m a n u f a c t u r e d ,  m a r k e t e d ,  s o l d  a n d / o r  
d i s t r i b u t e d  a d r u g ,  A c c u t a n e ,  w h i c h  H o l l y  
C h i l d e r s  p u r c h a s e d  a n d  c o n s u m e d  p u r s u a n t  t o  
t h e  p r e s c r i p t i o n  o f  a d u l y  l i c e n s e d  m e d i c a l  
d o c t o r .  A c c u t a n e  w a s  a n d  i s  a d e f e c t i v e  
p r o d u c t .  (R.A. 9 3 7 ) .  
1 2 .  A c c u t a n e  was a n d  i s  d e f e c t i v e  a n d / o r  
u n r e a s o n a b l y  d a n g e r o u s  t o  h u m a n  b e i n g s ,  
e s p e c i a l l y  women o f  c h i l d  b e a r i n g  age,  a s  i t  i s  
l i k e l y  a n d / o r  v i r t u a l l y  c e r t a i n  t o  c a u s e  
p r e g n a n t  women t o  c o n c e i v e  a n d / o r  b e a r  
m a l f o r m e d  c h i l d r e n ,  a m o n g s t  o t h e r  d a n g e r s .  
A c c u t a n e ' s  d a n g e r s  o u t w e i g h  i t s  b e n e f i t s .  
(R.A. 9 3 2 ) .  
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T h e  r e c o r d  b e f o r e  t h e  t r i  a1 c o u r t  c e r t a i n l y  d e m o n s t r a t e d  

t h a t  A c c u t a n e  was, a s  t e r m e d  b y  t h e  R e s t a t e m e n t ,  an " u n a v o i d a b l y  0 
u n s a f e  p r o d u c t , " i  .e., o n e  i n h e r e n t l y  i n c a p a b l e  o f  b e i n g  " s a f e "  n o  

m a t t e r  how c a r e f u l l y  m a n u f a c t u r e d .  

T h e  q u e s t i o n  o f  w h e t h e r  A c c u t a n e  w a s  " u n r e a s o n a b l y  

d a n g e r o u s , "  t h u s  " d e f e c t i v e , "  m u s t  b e  a n s w e r e d  w i t h  t h e  a n a l y s i s  

s e t  f o r t h  i n  comment  i t o  S e c t i o n  4 0 2  A, R e s t a t e m e n t  ( S e c o n d )  o f  

T o r t s . 5  

D e t e r m i n a t i o n  w h e t h e r  a p r o d u c t  r e a c h e s  t h i s  d e g r e e  o f  

d a n g e r  r e q u i r e s  a t  l e a s t  t h r e e  f a c t u a l  d e t e r m i n a t i o n s ;  (1)  t h e  

a m o u n t  o f  d a n g e r  p o s e d  b y  t h e  p r o d u c t ,  ( 2 )  w h a t  a r e a s o n a b l e  

m a n ' s 6  o r d i n a r y  k n o w l e d g e  a n d  e x p e c t a t i o n s  o f  d a n g e r  w o u l d  b e ,  

a n d  ( 3 )  d e t e r m i n a t i o n  o f  t h e  d e g r e e  o f  b e n e f i t  o f f e r e d  b y  t h e  

p r o d u c t  v e r s u s  t h e  d a n g e r s  i t  p o s e s .  A l e a d i n g  c a s e  s t a t e d  t h e  

i s s u e  t h i s  way:  
a 

I n  d e t e r m i n i n g  w h e t h e r  p l a c i n g  a c o m m o d i t y  o n  
t h e  m a r k e t  i s  " u n r e a s o n a b l y  d a n g e r o u s  p e r  s e , "  
t h e  r e a s o n a b l e  man s t a n d a r d  o f  t h e  R e s t a t e m e n t  
becomes t h e  f u l c r u m  f o r  a b a l a n c i n g  p r o c e s s  i n  
w h i c h  t h e  u t i l i t y  o f  t h e  p r o d u c t  p r o p e r l y  u s e d  
i s  w e i g h e d  a g a i n s t  w h a t e v e r  d a n g e r s  o f  h a r m  
i n h e r e  i n  i t s  i n t r o d u c t i o n  i n t o  c o m m e r c e .  
O b v i o u s l y ,  u s e  o f  an u n a v o i d a b l y  u n s a f e  p r o d u c t  

5 "i. U n r e a s o n a b l y  D a n g e r o u s .  The r u l e  s t a t e d  i n  [ 4 0 2 A ]  
a p p l i e s  o n l y  w h e r e  t h e  d e f e c t i v e  c o n d i t i o n  o f  t h e  p r o d u c t  makes 
i t  u n r e a s o n a b l y  d a n g e r o u s  t o  t h e  u s e r  o r  c o n s u m e r .  Many p r o d u c t s  
c a n n o t  p o s s i b l y  b e  made e n t i r e l y  s a f e  f o r  a l l  c o n s u m p t i o n ,  a n d  
a n y  f o o d  o r  d r u g  n e c e s s a r i l y  i n v o l v e s  some r i s k  o f  harm,  if o n l y  
f r o m  o v e r  c o n s u m p t i o n  ... The a r t i c l e  s o l d  m u s t  b e  d a n g e r o u s  t o  an 
e x t e n t  b e y o n d  t h a t  w h i c h  w o u l d  b e  c o n t e m p l a t e d  b y  t h e  o r d i n a r y  
c o n s u m e r  who p u r c h a s e s  i t ,  w i t h  t h e  o r d i n a r y  k n o w l e d g e  common t o  
t h e  c o m m u n i t y  as t o  i t s  c h a r a c t e r i s t i c s . l '  R e s t a t e m e n t  ( S e c o n d )  
o f  T o r t s ,  §402A,  comment  i. 

T h i s  a n a l y s i s  o f  A c c u t a n e  m u s t  b e  f r o m  t h e  p e r s p e c t i v e  o f  
t h e  p r e s c r i b i n g  p h y s i c i a n  a s  w e l l  a s  t h e  u l t i m a t e  c o n s u m e r .  See 
B u c k n e r  v .  A l l e r g a n  P h a r m a c e u t i c a l s ,  I n c . ,  4 0 0  So.2d 8 2 0  ( F l a .  
4 t h  D C A  1 9 8 1 ) .  
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a l w a y s  p r e s e n t s  a t  l e a s t  a m i n i m a l  d a n g e r  o f  
harm,  b u t  o n l y  i f  t h e  p o t e n t i a l  h a r m f u l  e f f e c t s  
o f  t h e  p r o d u c t  - b o t h  q u a l i t a t i v e  a n d  
q u a n t i t a t i v e  - o u t w e i g h  t h e  l e g i t i m a t e  p u b l i c  
i n t e r e s t  i n  i t s  a v a i l a b i l i t y  w i l l  i t  b e  
d e c l a r e d  u n r e a s o n a b l y  d a n g e r o u s  p e r  s e  a n d  t h e  
p e r s o n  p l a c i n g  i t  o n  t h e  m a r k e t  h e l d  l i a b l e .  
R e y e s  v .  W y e t h  L a b o r a t o r i e s ,  4 9 8  F .  2 d  1 2 6 4  
( 5 t h  C i r .  1 9 7 4 ) ;  a t  1 2 7 4 . '  

A c c u t a n e ,  t h e  p l e a d i n g s  and p r o o f  o f  P e t i t i o n e r s  w o u l d  show,  

w a s  u n r e a s o n a b l y  d a n g e r o u s  b e c a u s e  o f  i t s  i n h e r e n t  q u a l i t i e s  and 

p o t e n t i a l  h a r m ,  a n d  s h o u l d  n e v e r  h a v e  b e e n  m a r k e t e d  ( o r ,  

m i n i m a l l y ,  n e v e r  s h o u l d  h a v e  b e e n  m a r k e t e d  f o r  d i s t r i b u t i o n  t o  

women o f  c h i l d b e a r i n g  a g e ) .  T h e  l a w  o f  s t r i c t  l i a b i l i t y  w i l l  

h o l d  R e s p o n d e n t s  r e s p o n s i b l e  f o r  t h e  d a m a g e  r e s u l t i n g  f r o m  

A c c u t a n e ' s  p l a c e m e n t  o n  t h e  m a r k e t  i f  t h e  j u r y  a c c e p t s  t h e s e  

f a c t s .  S t a t e d  a n o t h e r  w a y ,  i t  i s  a q u e s t i o n  o f  f a c t ,  w h i c h  

s h o u l d  h a v e  b e e n  l e f t  f o r  a j u r y ,  w h e t h e r  A c c u t a n e ' s  h a r m f u l  

e f f e c t s  s o  o u t w e i g h e d  i t s  b e n e f i t s  t h a t  i t  s h o u l d  n e v e r  h a v e  b e e n  @ 
p l a c e d  o n  t h e  m a r k e t ,  i r r e s p e c t i v e  o f  w a r n i n g s ,  b e c a u s e  i t  w a s  

i n e v i t a b l e  o r  f o r e s e e a b l e  t h a t  t h a t  A c c u t a n e  w o u l d  c a u s e  

u n r e a s o n a b l e  h a r m .  

7 I n  R e y e s  t h e r e  was n o  s e r i o u s  f a c t u a l  s u p p o r t  t o  p e r m i t  a 
f i n d i n g  t h a t  t h e  p r o d u c t ,  a p o l i o  v a c c i n e  p r o t e c t i n g  t h e  p u b l i c  
a g a i n s t  t e r r i b l e  d i s e a s e ,  was t o o  d a n g e r o u s  t o  m a r k e t  g i v e n  t h e  
g r e a t  b e n e f i t  b a l a n c e d  a g a i n s t  w h a t  t h e  C o u r t  s t a t e d  was a 
s t a t i s t i c a l l y  m i n i s c u l e  r i s k  o f  d a n g e r o u s  r e a c t i o n  t o  t h e  
v a c c i n e .  T h e  c o u r t  t h e r e f o r e  f o u n d  t h e  v a c c i n e  n o t  " u n r e a s o n a b l y  
d a n g e r o u s  p e r  s e . "  T h i s  i s  m a r k e d l y  d i f f e r e n t  t h a n  t h e  f a c t s  
c o n c e r n i n g  A c c u t a n e ,  w h i c h  i s  p r i m a r i l y  p r e s c r i b e d  f o r  t e m p o r a r y ,  
c o s m e t i c  p u r p o s e s ,  i s  " v i r t u a l l y  c e r t a i n "  t o  c a u s e  h o r r i b l e  b i r t h  
d e f o r m a t i e s  w h e n e v e r  p r e g n a n c y  a c c o m p a n i e s  i t s  u s e ,  h a s  m u l t i p l e  
o t h e r  s e r i o u s  s i d e  e f f e c t s  r e q u i r i n g  i t s  u s e  t o  b e  l i m i t e d  t o  a 
f e w  m o n t h s ,  a n d  i s  r e s p o n s i b l e  f o r  o v e r  a t h o u s a n d  d e f o r m e d  
b a b i e s  and e s t i m a t e d  t h o u s a n d s  m o r e  m i s c a r r i a g e s  and a b o r t i o n s  b y  
e x p o s e d  p r e g n a n t  women. A c c u t a n e  p o s e s  s e r i o u s  q u e s t i o n s  o f  f a c t  
w h i c h  a j u r y  m u s t  d e t e r m i n e  i n  c o n s i d e r i n g  w h e t h e r  i t  w a s  t o o  
d a n g e r o u s  t o  b e  m a r k e t e d .  (R.A.  3 5 0 3 - 3 5 0 5 ,  3 5 0 7 - 3 5 1 1 ;  3 4 2 8 - 3 4 3 8 ;  
3 5 6 5 - 3 5 6 7 ;  4 6 9 2 - 4 7 7 7 ;  4 5 2 8 - 4 6 9 1 ;  A p p e n d i x  E x h i b i t s )  

2 1  



The e v i d e n c e  o f  r e c o r d  s u p p o r t s  e x a c t l y  t h i s  h o l d i n g 8 .  Some 

o f  t h e  o p p o s i n g  a f f i d a v i t s  e x p r e s s l y  c o n c l u d e d  A c c u t a n e  w a s  t o o  

d a n g e r o u s  e v e n  t o  h a v e  b e e n  m a r k e t e d ,  w i t h  t h e  b i r t h  d e f e c t s  o f  

P e t i t i o n e r s '  c h i l d r e n  t h e  p r e d i c t a b l y  s a d  r e s u l t s . 9 1 0  T h e  F o o d  

and D r u g  A d m i n i s t r a t i o n ' s  a p p r o v a l  was  b a s e d  o n  o n l y  " l i m i t e d  

II) 

8 " I s o t r e t i n o i n  ( A c c u t a n e ) ,  a r e t i n o i c  a c i d  - v i t a m i n  A 
a n a l o g ,  h a s  b e e n  m a r k e t e d  i n  t h e  U n i t e d  S t a t e s  s i n c e  S e p t e m b e r  
1 9 8 2  f o r  a c n e ,  i c h t h y o s i s  a n d  o t h e r  s k i n  c o n d i t i o n s .  I t s  
p o t e n t i a l  t e r a t o g e n i c i t y  was w e l l  known,  b a s e d  o n  m a l f o r m a t i o n s  
s e e n  i n  n e w b o r n  a n i m a l s  f o l l o w i n g  e x p o s u r e  i n  e a r l y  g e s t a t i o n  t o  
r e t i n o i c  a c i d  o r  r e t i n o i c  a c i d  a n a l o g s .  I s o t r e t i n o i n  h a s  b e e n  
p r o m o t e d  b y  m a n y  p h y s i c i a n s  a s  a " c u r e "  f o r  a c n e ,  s o  i t  was 
i n e v i t a b l e  t h a t  i n f a n t s  w o u l d  b e  b o r n  a f t e r  b e i n g  e x p o s e d  i n  t h e  
f i r s t  t r i m e s t e r  o f  p r e g n a n c y .  An i n i t i a l  r e p o r t  n o t e d  t h e  r i s k  
o f  s p o n t a n e o u s  a b o r t i o n s  when p r e g n a n t  women w e r e  e x p o s e d  t o  
i s o t r e t i n o i n  e a r l y  i n  g e s t a t i o n .  H y d r o c e p h a l y  was f o u n d  i n  f o u r  
o f  f o u r  i n f a n t s ,  m i c r o t i a  a n d  e a r  a n o m a l i e s  i n  t w o  o f  f o u r  
i n f a n t s ,  and m i c r o p h a l m i a  a n d  t r a n s p o s i t i o n  o f  t h e  g r e a t  v e s s e l s  
i n  o n e  o f  f o u r  i n f a n t s  i n  r e t r o s p e c t i v e  s t u d i e s .  I s o t r e t i n o i n  
w a s  t h e r e f o r e  l i s t e d  a s  a s e v e r e  h a z a r d  d u r i n g  p r e g n a n c y  b y  t h e  
Food and D r u g  A d m i n i s t r a t i o n  [ I n  t h e  1 9 8 3  FDA D r u g  B u l l e t i n ] .  
W a r n i n g s  w e r e  i n t e n s i f i e d  a n d  p l a c e d  o n  t h e  b o t t l e ,  and t h e  
m a n u f a c t u r e r  w r o t e  t o  p r a c t i c i n g  p h y s i c i a n s  i n  t h e  U n i t e d  S t a t e s  
( P e d i a t r i c  News 1 9 8 3 ;  1 7 : 1 3 )  . I 1  " T h e  I s o t r e t i n o i n  T e r a t o g e n  
Syndrome, "  P a u l  J. Benke,  M.D. ,  Ph.D., J o u r n a l  o f  t h e  A m e r i c a n  
M e d i c a l  A s s o c i a t i o n ,  J u n e  22, 1 9 8 4 ,  V o l .  251,  No.24, i n c o r p o r a t e d  
i n t o  D r .  B e n k e ' s  a f f i d a v i t  o p p o s i n g  s u m m a r y  j u d g m e n t  (R.A. 
3 5 0 7 - 3 5 1 1 ) .  D r .  B e n k e  i s  a p r a c t i c i n g  m e d i c a l  s p e c i a l i s t  a n d  
P r o f e s s o r  a t  t h e  U n i v e r s i t y  o f  M i a m i  S c h o o l  o f  M e d i c i n e  w i t h  
e x t e n s i v e  k n o w l e d g e  a n d  e x p e r i e n c e  w i t h  A c c u t a n e  a n d  b i r t h  
d e f e c t s .  (R.A. 4 5 2 8 - 4 6 9 1 ) .  

9 " B a s e d  u p o n  my r e v i e w  o f  t h e  f a c t s  a n d  c i r c u m s t a n c e s  
r e l a t i n g  t o  t h e  r e l e a s e  o f  A c c u t a n e  u p o n  t h e  U n i t e d  S t a t e s  m a r k e t  
f o r  p r e s c r i p t i o n  p h a r m a c e u t i c a l s  i n  1 9 8 2 ,  a n d  t h e  r e s e a r c h  
r e s u l t s  and t h e  l a c k  o f  c e r t a i n  r e s e a r c h  a t  t h e  t i m e  o f  t h e  
r e l e a s e  o f  A c c u t a n e  u p o n  t h e  m a r k e t ,  I c a n  s t a t e  w i t h i n  a 
r e a s o n a b l e  p r o b a b i l i t y  t h a t  A c c u t a n e  w a s  n o t  k n o w n  t o  b e  
r e a s o n a b l y  s a f e  a n d  w a s  c a p a b l e  o f  c a u s i n g  b i r t h  d e f e c t s  a n d  
o t h e r  s e r i o u s  h a r m f u l  e f f e c t s ,  a n d  s h o u l d  n o t  h a v e  b e e n  r e l e a s e d  
u p o n  t h e  m a r k e t  b y  i t s  m a n u f a c t u r e r .  I t  w a s  r e a s o n a b l y  
f o r s e e a b l e  t h a t  t h e  b i r t h  d e f e c t s  s u f f e r e d  b y  W i l l i a m  G i l e s  
C h i l d e r s  a n d  K e v i n  F e l i x - B a p t i s t e  w o u l d  b e  c a u s e d  b y  A c c u t a n e  t o  
i n f a n t s  i n  t h e i r  p o s i t i o n  as a r e s u l t  o f  t h e  r e l e a s e  o f  A c c u t a n e  
u p o n  t h e  U . S .  m a r k e t  b y  H o f f m a n n - L a R o c h e ,  I n c . "  A f f i d a v i t  o f  
James O ' D o n n e l l ,  Pharm.D.,M.S. (R.A.  3 5 0 5 - 3 5 0 7 )  
lo A f f i d a v i t  and d e p o s i t i o n  o f  F r e d  0. P a s t e r n a c k ,  M.D. ,  q u o t e d  

and r e f e r e n c e d  i n  P o i n t  111,  p a r t  2 o f  t h i s  b r i e f .  a 
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d a t a "  s u p p l i e d  b y  H o f f m a n n  (R.A. d e p o s i t i o n  e x h i b i t  1 7 ,  q u o t e d  i n  

P o i n t  111, p a r t  2 o f  t h i s  b r i e f ) ,  and H o f f m a n n ' s  p r e - m a r k e t i n g  

r e s e a r c h  a n d / o r  r e p o r t i n g  was i n a d e q u a t e 1 1  (R.A. 3 5 1 4 ) .  N o t i n g  

t h e  t h o u s a n d s  o f  m i s c a r r i a g e s  a n d  t h e  b a b i e s  t h a t  s u r v i v e  

g e s t a t i o n  w i t h  t h e s e  c o n g e n i t a l  d e f e c t s ,  a n d  P e t i t i o n e r ' s  e x p e r t  

t e s t i f i e d ,  " I  t h i n k  t h i s  i s  a v e r y  u n r e a l i s t i c  a m o u n t  o f  r i s k . . .  

b a l a n c e d  a g a i n s t  t h e  b a s i c  i n t e n t  a n d  p u r p o s e  o f  t h i s  

m e d i c a t i o n . "  (R.A. 2 3 0 7 ;  s e e  a l s o  t h e  r e c e n t  n e w s p a p e r  a r t i c l e s  

i n  t h e  a p p e n d i x  o f  t h i s  b r i e f ) .  The q u a n t i t y  o f  o t h e r  e v i d e n c e  

i n  t h e  r e c o r d  f r o m  w h i c h  r e a s o n a b l e  i n f e r e n c e  c a n  b e  t a k e n  t h a t  

A c c u t a n e  was t o o  d a n g e r o u s  t o  b e  m a r k e t e d  i s  t o o  e x t e n s i v e  t o  b e  

s e t  f o r t h  i n  t h i s  b r i e f .  

@ 

6 .  F a c t s  E x i s t e d  To S u p p o r t  A l l e g a t i o n s  T h a t  
A c c u t a n e  Was M a r k e t e d  W i t h  I n a d e q u a t e  I n s t r u c t i o n s  and 
M a r n i n g s ;  and I t  C o u l d  N o t  Be S a i d  A S A M  a t t e r  o f  Law 
T h a t  The Warninas Were Adeauate. 

P e t i t i o n e r s '  Amended C o m p l a i n t  a l l e g e s :  

4 7 .  A l t e r n a t i v e l y ,  A c c u t a n e  was a n d / o r  i s  
d e f e c t i v e  a n d  u n r e a s o n a b l y  d a n g e r o u s  f o r  human 
c o n s u m p t i o n  , b o t h  i n h e r e n t l y  a n d  a s  
m a n u f a c t u r e d ,  s o l d ,  d i s t r i b u t e d ,  a d v e r t i s e d ,  
p u b 1  i s h e d ,  m a r k e t e d  a n d / o r  p a c k a g e d  b y  
H o f f m a n n - L a R o c h e ,  I n c . ;  w i t h o u t  a d e q u a t e  
i n s t r u c t i o n s  a n d / o r  w a r n i n g s  a n d / o r  d e s c r i p t i v e  
1 i t e r a t u r e  a n d / o r  p a c k a g e  i n s e r t s  a n d / o r  

~ ~ ~~~~ 

11 P a u l  B e n k e ,  M.D.,  Ph.D., i n  a s e c o n d  a f f i d a v i t  n o t e d  how 
i m p o r t a n t  c l u e s  t o  t h e  p o t e n t  human t e r a t o g e n i c i t y  w e r e  b u r i e d  i n  
t h e  i n f o r m a t i o n  g i v e n  b y  H o f f m a n n  t o  t h e  FDA, s p e c i f i c a l l y ,  how 
t h e  c i s  c o m p o u n d ,  A c c u t a n e ' s  c h e m i c a l  f o r m u l a ,  was w i t h o u t  
t e r a - e n i c  e f f e c t  e x c e p t  i n  h i g h  d o s e s  i n  some l o w e r  a n i m a l  
s t u d i e s ,  w h i l e  t h e  t r a n s  c o m p o u n d  w a s  a p o t e n t  t e r a t o g e n  i n  
a n i m a l s  e v e n  a t  low-s. L i t t l e  o r  n o  c i s  was c o n v e r e d  t o  
t r a n s  i n  t h e  r a t s  t e s t e d  b y  Roche,  b u t  human b T o d  t e s t i n g  showed 
t h a t h u m a n  b o d i e s  c o n v e r t  t h e  c i s  i n t o  t h e  t r a n s  c o m p o u n d !  (R.A.  
3 5 0 3 - 3 5 0 5 ) .  T h e  F D A  m a t e r i i s  r e f e r r e d b y  D r .  B e n k e  a r e  
D e p o s i t i o n  E x h i b i t  21,  b o x e d  i n  t h e  r e c o r d ,  a n d  r e v e a l  t h a t  
H o f f m a n n  n e v e r  b o t h e r e d  t o  p o i n t  o u t  t h e  s i g n i f i c a n c e  o f  t h i s  t o  
t h e  FDA r e v i e w e r s .  T h i s  i s  n o t  i n  k e e p i n g  w i t h  t h e  r e p o r t i n g  
r e q u i r e m e n t s  o f  2 1  C F R  c o n c e r n i n g  new d r u g  a p p l i c a t i o n s .  
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i n f o r m a t i o n  a n d  w a r n i n g s  i n  p e r i o d i c a l s ,  
n e w s p a p e r s  and m e d i c a l  j o u r n a l s ,  p a m p h l e t s  a n d  
c i r c u l a r s ,  a n d / o r  t h r o u g h  s a l e s  r e p r e s e n t a t i v e s  
o r  d e t a i l m e n ;  a n d  t h r o u g h  s a i d  D e f e n d a n t ' s  
a d v e r t i s i n g ,  p u b l i c i z i n g  o r  d i s s e m i n a t i o n  o f  
i n f o r m a t i o n ,  s o  t h a t  H o f f m a n n - L a R o c h e ,  I n c .  
f a i l e d  t o  p r o p e r l y  a n d  r e a s o n a b l y  w a r n  t h e  
c l a s s  o f  r e a s o n a b l y  f o r e s e e a b l e  u s e r s  a n d / o r  
t h e  c l a s s  o f  h e a l t h  c a r e  p r a c t i t i o n e r s  who 
f o r e s e e a b l y  m i g h t  p r e s c r i b e  A c c u t a n e  a n d / o r  t h e  
d i s t r i b u t o r s ,  p r o m o t e r s  and s e l l e r s  o f  A c c u t a n e  
o f  s a i d  d a n g e r s  a n d  d e f e c t s  i n  t h e  d r u g ,  
i n c l u d i n g  t h e  p a r t i e s  i n  t h i s  a c t i o n .  
(R.A. 2 7 4 5 ) .  

4 9 .  T h e  l a c k  o r  a b s e n c e  o f  s u c h  p r e -  
c a u t i o n s  a n d  w a r n i n g s  b y  H o f  f m a n n - L a R o c h e ,  
I n c .  i m b u e d  i n  s a i d  d r u g  d e f e c t i v e  p r o p e r t i e s  
w h i c h  p o s e d  an u n r e a s o n a b l e  d a n g e r  o f  h a r m  t o  
t h e  c l a s s  o f  r e a s o n a b l y  f o r s e e a b l e  u s e r s  and 
a f f e c t e d  p e r s o n s  o f  w h i c h  W i l l i a m  G i l e s  
C h i l d e r s  and h i s  p a r e n t s  w e r e  members .  (R.A. 
2 7 4 6 )  

50 .  .... H o f f m a n n - L a R o c h e ,  I n c .  b r e a c h e d  
i t s  d u t i e s  t o  w a r n ,  a s  p r e v i o u s l y  p l e d ,  a n d  a s  
a p r o x i m a t e  r e s u l t  t h e r e o f ,  H o l l y  C h i l d e r s  
i n g e s t e d  s a i d  d r u g  p r e s c r i b e d  b y  a m e d i c a l  
d o c t o r  a n d  g a v e  b i r t h  t o  a m a l f o r m e d  c h i l d ,  
W i l l i a m  G i l e s  C h i l d e r s ,  who d i e d  a f t e r  h i s  
b i r t h  a s  a r e s u l t  o f  t h e  m a l f o r m a t i o n  c a u s e d  b y  
A c c u t a n e .  (R.A. 2 7 4 6 ) .  

T h e  R e s t a t e m e n t  s e t s  f o r t h  s t a n d a r d s  o f  l i a b i l i t y  f o r  

f a i l u r e  t o  a d e q u a t e l y  g i v e  d i r e c t i o n s  f o r  u s e  o r  a d e q u a t e l y  w a r n  

o f  i n h e r e n t  d a n g e r  r e g a r d i n g  u n a v o i d a b l y  u n s a f e  p r o d u c t s  a s  

f o l l o w s :  

T h e r e  a r e  some p r o d u c t s  w h i c h ,  i n  t h e  p r e s e n t  
s t a t e  o f  human k n o w l e d g e ,  a r e  q u i t e  i n c a p a b l e  
o f  b e i n g  m a d e  s a f e  f o r  t h e i r  i n t e n d e d  a n d  
o r d i n a r y  u s e .  T h e s e  a r e  e s p e c i a l l y  common i n  
t h e  f i e l d  o f  d r u g s .  An e x a m p l e  i s  t h e  v a c c i n e  
f o r  t h e  P a s t e u r  t r e a t m e n t  o f  r a b i e s ,  w h i c h  n o t  
u n c o m m o n l y  l e a d s  t o  v e r y  s e r i o u s  a n d  e v e n  
p e r m a n e n t l y  i n j u r i o u s  c o n s e q u e n c e s  w h e n  i t  i s 
i n j e c t e d .  S i n c e  t h e  d i s e a s e  i t s e l f  i n v a r i a b l y  
r e s u l t s  i n  a d r e a d f u l  d e a t h ,  b o t h  t h e  m a r k e t i n g  
and t h e  u s e  o f  t h e  v a c c i n e  a r e  f u l l y  j u s t i f i e d ,  
n o t w i t h s t a n d i n g  t h e  u n a v o i d a b l y  h i g h  d e g r e e  o f  
r i s k  w h i c h  t h e y  i n v o l v e .  S u c h  a p r o d u c t ,  
p r o p e r l y  p r e p a r e d  a n d  a c c o m p a n i e d  b y  p r o p e r  
d i r e c t i o n s  a n d  w a r n i n g ,  i s  n o t  d e f e c t i v e ,  n o r  

24 



d i r e c t i o n s  a n d  w a r n i n g ,  i s  n o t  d e f e c t i v e ,  n o r  
i s  i t  u n r e a s o n a b l y  d a n g e r o u s .  The same i s  t r u e  
o f  m a n y  o t h e r  v a c c i n e s ,  d r u g s  a n d  t h e  l i k e ,  
many o f  w h i c h  f o r  t h i s  v e r y  r e a s o n  c a n n o t  b e  
l e g a l l y  s o l d  e x c e p t  t o  p h y s i c i a n s ,  o r  u n d e r  t h e  
p r e s c r i p t i o n  o f  a p h y s i c i a n .  I t  i s  a l s o  t r u e ,  
i n  p a r t i c u l a r ,  o f  m a n y  n e w  o r  e x p e r i m e n t a l  
d r u g s  as t o  w h i c h ,  b e c a u s e  o f  l a c k  t o  t i m e  a n d  
o p p o r t u n i t y  f o r  s u f f i c i e n t  m e d i c a l  e x p e r i e n c e ,  
t h e r e  c a n  b e  n o  a s s u r a n c e  o f  s a f e t y ,  o r  p e r h a p s  
e v e n  o f  p u r i t y  o f  i n g r e d i e n t s ,  b u t  s u c h  
e x p e r i e n c e  a s  t h e r e  i s  j u s t i f i e s  t h e  m a r k e t i n g  
and u s e  o f  t h e  d r u g  n o t w i t h s t a n d i n g  a m e d i c a l l y  
r e c o g n i z a b l e  r i s k .  T h e  s e l l e r  o f  s u c h  
p r o d u c t s ,  a g a i n  w i t h  t h e  q u a l i f i c a t i o n  t h a t  
t h e y  a r e  p r o p e r l y  p r e p a r e d  a n d  m a r k e t e d ,  a n d  
p r o p e r  w a r n i n g  i s  g i v e n  w h e r e  t h e  s i t u a t i o n  
c a l l s  f o r  i t ,  i s  n o t  t o  b e  h e l d  t o  s t r i c t  
l i a b i l i t y  f o r  u n f o r t u n a t e  c o n s e q u e n c e s  
a t t e n d i n g  t h e i r  u s e ,  m e r e l y  b e c a u s e  h e  h a s  
u n d e r t a k e n  t o  s u p p l y  t h e  p u b l i c  w i t h  a n  
a p p a r e n t l y  u s e f u l  a n d  d e s i r a b l e  p r o d u c t ,  
a t t e n d e d  w i t h  a known b u t  a p p a r e n t l y  r e a s o n a b l e  
d a n g e r .  R g s t a t e m e n t  ( S e c o n d )  o f  T o r t s ,  9 4 0 2  A, 
comment  k . 1  

A p p l y i n g  t h e  R e s t a t e m e n t  comment  k r u l e  t o  t h e  p r e s e n t  c a s e ,  

t h e  i s s u e  o f  f a c t  becomes w h e t h e r  A c c u t a n e ,  i f  i t  h a d  t h e  r i g h t  a 
t o  b e  o n  t h e  m a r k e t  a t  a l l ,  w a s  p r o p e r l y  o n  t h e  m a r k e t  w i t h  

r e a s o n a b l y  a d e q u a t e  d i r e c t i o n s  and w a r n i n g s .  

F l o r i d a  h a s  a l w a y s  s a i d  t r i a l  b y  j u r y  i s  an o r g a n i c  r i g h t  

a n d  s h o u l d  u n d e r  n o  c i r c u m s t a n c e s  b e  d e n i e d .  O r r  v .  Avon F l o r i d a  

C i t r u s  C o r p o r a t i o n ,  1 3 0  F l a .  3 0 6 ,  1 7 7  So. 6 1 2  ( 1 9 3 8 ) ;  T e s h e r  & 

T e s h e r ,  P . A .  v .  R o t h f i e l d ,  3 9 2  So.2d 1 0 0 0  ( F l a .  4 t h  D C A  1 9 8 1 ) .  

1 
I t  m i g h t  w e l l  b e  a r g u e d  t h a t  t h i s  r e s t r i c t i o n  o f  t h e  

s t r i c t  l i a b i l i t y  d o c t r i n e  i s  u n w a r r a n t e d ,  and u n j u s t l y  
p l a c e s  t h e  r i s k  o f  u n f o r s e e a b l e  h a r m  u p o n  t h e  p o w e r l e s s  
i n d i v i d u a l  r a t h e r  t h a n  o n  t h e  e n t e r p r i s i n q  m a n u f a c t u r e r ,  
c o n t r a r y  t o  t h e  p u b l i c  p o l i c y  a s s e r t - e d  i n  W e s t  v .  
C a t e r p i l l a r  T r a c t o r  Company, q u o t e d  S u p r a .  H o w e v e r ,  t h i s  
c o u r t  d o e s  n o t  n e e d  t o  r e j e c t  comment  k f o r  r e s o l u t i o n  o f  
t h e  p r e s e n t  c a s e  i n  P e t i t i o n e r s '  f a v o r  o n  t h e  i s s u e s  o f  
i n a d e q u a t e  i n s t r u c t i o n  and w a r n i n g .  
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T h e  c o n s t i t u t i o n a l  r i g h t  t o  j u r y  t r i a l  demands t h a t  p a r t i c u l a r  

c a r e  b e  a c c o r d e d  i n  r u l i n g  o n  m o t i o n s  f o r  summary j u d g m e n t  t o  t h e  

e n d  t h a t  c o n t r o v e r t e d  i s s u e s  o f  f a c t  b e  r e s o l v e d  n o t  u p o n  

p l e a d i n g s  and d e p o s i t i o n s  b u t  b y  a j u r y  f u n c t i o n i n g  u n d e r  p r o p e r  

i n s t r u c t i o n s .  D r a h o t a  v .  T a y l o r  C o n s t r u c t i o n  Company, 8 9  So.2d 

1 6  ( F l a .  1 9 5 6 ) ;  G a r t n e r  v .  A t l a n t i c  N a t i o n a l  B a n k  o f  

J a c k s o n v i l l e ,  3 5 0  S o . 2 d  4 9 5  ( F l a .  1 s t  D C A  1 9 7 7 ) ;  A r t .  1 ,  6 2 2 ,  

F l a .  C o n s t .  

T h i s  Supreme C o u r t ,  i n  Tampa D r u g  Company v .  W a i t ,  103  So.2d 

6 0 3  ( F l a .  1 9 5 8 ) ,  r u l e d  t h a t  a m a n u f a c t u r e r  o r  d i s t r i b u t o r  o f  an 

i n h e r e n t l y  d a n g e r o u s  c o m m o d i t y  h a s  a d u t y  t o  c o n v e y  t o  t h o s e  

u s i n g  t h e  p r o d u c t  a f a i r  a n d  a d e q u a t e  w a r n i n g  o f  i t s  d a n g e r o u s  

p o t e n t i a l i t i e s  t o  t h e  e n d  t h a t  t h e  u s e r  b y  t h e  e x e r c i s e  o f  

r e a s o n a b l e  c a r e  o n  h i s  own p a r t  s h a l l  h a v e  a f a i r  and a d e q u a t e  

n o t i c e  o f  t h e  p o s s i b l e  c o n s e q u e n c e s  o f  u s e  o r  e v e n  m i s u s e .  T h e  

m a n u f a c t u r e r  a n d  d i s t r i b u t o r  a r g u e d  i t s  d u t y  h a d  b e e n  d i s c h a r g e d  

b y  l a b e l s  o n  t h e  c o n t a i n e r  w h i c h  g a v e  n o t i c e  o f  t h e  d a n g e r s  

i n v o l v e d ,  and u r g e d  t h e  C o u r t  t o  h o l d  as a m a t t e r  o f  l a w  t h a t  t h e  

l a b e l  was a d e q u a t e  t o  g i v e  n o t i c e  t o  t h e  d e c e d e n t  t h a t  u s e  o f  t h e  

c h e m i c a l  c o u l d  r e s u l t  i n  h i s  d e a t h .  T h e  C o u r t  r e s p o n d e d ;  

W h i l e  some m i g h t  c o n c l u d e  t h a t  t h e  n o t i c e  
o n  t h e  l a b e l  q u o t e d  i n  t h e  f o r e p a r t  o f  t h i s  
o p i n i o n  w o u l d  m e e t  t h e  r e q u i r e m e n t s  o f  
a d e q u a c y ,  we d o  n o t  f e e l  t h a t  s u c h  a c o n c l u s i o n  
c a n  b e  r e a c h e d  a s  a m a t t e r  o f  l a w .  T h e  
d i f f e r e n c e s  i n  t h e  v a r i o u s  l a b e l s  i n  e v i d e n c e  
o f  t h e m s e l v e s  d e m o n s t r a t e  t h a t  r e a s o n a b l e  m i n d s  
m i g h t  w e l l  d i f f e r  o n  t h e  s u f f i c i e n c y  o f  t h e  
n o t i c e  f u r n i s h e d  b y  t h i s  l a b e l .  We t h i n k  t h a t  
t h e  s u f f i c i e n c y  o f  t h e  w a r n i n g  t o  p l a c e  a 
r e a s o n a b l e  man o n  n o t i c e  o f  t h e  p o t e n t i a l l y  
f a t a l  c o n s e q u e n c e s  o f  t h e  c o m m o d i t y  h e r e  
i n v o l v e d  and u n d e r  t h e  c o n f l i c t i n g  e v i d e n c e  i n  
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t h i s  r e c o r d  . i u s t i f i e d  s u b m i t t i n a  t h e  p r o b l e m  t o  
t h e  j u r y  f o ;  d e t e r m i n a t i o n .  Tampa D r u g  Company 
v .  W a i t ,  S u p r a . ,  a t  6 0 9 .  

T h e  Supreme C o u r t  w e n t  o n  t o  s a y :  

I m p l i c i t  i n  t h e  d u t y  t o  w a r n  i s  t h e  d u t y  t o  
w a r n  w i t h  a d e g r e e  o f  i n t e n s i t y  t h a t  w o u l d  
c a u s e  a r e a s o n a b l e  man t o  e x e r c i s e  f o r  h i s  own 
s a f e t y  t h e  c a u t i o n  c o m m e n s u r a t e  w i t h  t h e  
p o t e n t i a l  d a n g e r .  .... We d o  n o t  a g r e e  t h a t  i n  a 
c a s e  s u c h  a s  t h i s  w h e r e  t h e  j u r y  m a y  d r a w  
v a r i e d  i n f e r e n c e s  f r o m  t h e  e v i d e n c e  p r o p e r l y  
b e f o r e  i t  t h a t  t h e  t r i a l  j u d g e  s h o u l d  e n t e r  
i n t o  t h e  j u r y  b o x  and become an a r b i t e r  o f  t h e  
f a c t s .  T a m p a  D r u g  Company v .  W a i t ,  S u p r a . ,  a t  
6 0 9 .  

I n  L a k e  v .  K o n s t a n t i n e u ,  1 8 9  So.2d 1 7 1  ( F l a .  2nd D C A  1 9 6 6 ) ,  

a F l o r i d a  C o u r t  r e v e r s e d  a s u m m a r y  j u d g m e n t  f o r  P a r k e ,  D a v i s  & 

Company i n  a w r o n g f u l  d e a t h  c a s e  a r i s i n g  f r o m  t h e  

o f  t h e  p r e s c r i p t i o n  d r u g  C h l o r o m y c e t i n .  T h e  p 

a d m i n i  s t r a t  i o n  

e a d i n g s  a l l e g e d  

P a r k e ,  D a v i s  n e g l i g e n t l y  f a i l e d  t o  a d v i s e  t h e  med c a l  p r o f e s s i o n  

o f  t h e  i n h e r e n t  d a n g e r s  i n  t h e  d r u g ,  n e g l i g e n t l y  l a c k e d  s a f e t y  

i n s t r u c t i o n s  t o  p h a r m a c i s t s  a n d  n e g l i g e n t l y  f a i l e d  t o  t e s t  t h e  

d r u g .  The r e c o r d  i n d i c a t e d  t h a t  t h e  w a r n i n g s  v a r i e d  f r o m  t i m e  t o  

t i m e  a s  P a r k e  D a v i s  b e c a m e  m o r e  a n d  m o r e  a w a r e  o f  t h e  d r u g ' s  

e x t r e m e l y  d a n g e r o u s  p o t e n t i a l i t y  and t h e  d a n g e r  i n h e r e n t  i n  i t s  

u s e .  The S e c o n d  D i s t r i c t  s a i d ;  " T h i s  i s s u e  a b o v e  a l l  o t h e r s  m u s t  

c e r t a i n l y  b e  s u b m i t t e d  t o  a j u r y . "  L a k e  v .  K o n s t a n t i n u ,  S u p r a . ,  

a t  1 7 4 .  A f t e r  q u o t i n g  f r o m  Tampa D r u g  Company, i t  f u r t h e r  s a i d :  

A m o v a n t  f o r  a summary  j u d g m e n t  h a s  t h e  b u r d e n  
o f  d e m o n s t r a t i n g  t h a t  t h e r e  i s  n o  g e n u i n e  i s s u e  
o n  a n y  m a t e r i a l  f a c t .  A l l  d o u b t s  r e g a r d i n g  t h e  
e x i s t e n c e  o f  an i s s u e  a r e  r e s o l v e d  a g a i n s t  t h e  
m o v a n t  a n d  t h e  e v i d e n c e  p r e s e n t e d  a t  t h e  
h e a r i n g  p l u s  f a v o r a b l e  i n f e r e n c e s  r e a s o n a b l y  
j u s t i f i e d  t h e r e b y  a r e  l i b e r a l l y  c o n s t r u e d  i n  
f a v o r  o f  t h e  o p p o n e n t .  [ c i t a t i o n  o m i t t e d ] .  A 
m o t i o n  f o r  s u m m a r y  j u d g m e n t  m u s t  b e  d e n i e d  i f  
t h e  f a c t s  r e v e a l e d  b y  t h e  d e p o s i t i o n s ,  e c t . ,  
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I n  

f a i l e d  t o  o v e r c o m e  e v e r y  t h e o r y  o n  w h i c h ,  u n d e r  
t h e  p l e a d i n g s ,  p l a i n t i f f ' s  p o s i t i o n  m i g h t  b e  
s u s t a i n e d .  [ c i t a t i o n  o m i t t e d ] .  F l o r i d a  i s  
c o m m i t t e d  t o  t h e  " s l i g h t e s t  d o u b t "  r u l e  a n d  
e v e n  t h o u g h  t h e r e  i s  n o  c o n f l i c t  i n  t h e  
e v i d e n c e ,  a m o t i o n  f o r  summary  j u d g m e n t  s h o u l d  
b e  d e n i e d  w h e r e  i n f e r e n c e s  a r e  r e a s o n a b l y  
d e d u c t i b l e  t h e r e f r o m  c a s t i n g  d o u b t  u p o n  t h e  
i s s u e  o f  n e g l i g e n c e .  [ c i t a t i o n  o m i t t e d ] .  L a k e  
v .  K o n s t a n t i n u ,  S u p r a . ,  a t  1 7 5 .  

M a c M u r d o  v .  U p j o h n  Co.,  4 4 4  S o .  2 d  

1 9 8 3 ) ,  a F l o r i d a  C o u r t  r e v e r s e d  a summary  

Company, f i n d i n g  t h a t  t h e r e  w e r e  g e n u i n e  

R e g a r d i n g  t h e  i s s u e  a s  t o  t h e  a d e q u a c y  

w a r n i n g  g i v e n  b y  U p j o h n  t o  t h e  m e d i c a l  

D i s t r i c t  s a i d :  

4 4 9  ( F l a .  4 t  h 

j u d g m e n t  f o r  t h e  

s s u e s  o f  m a t e r i a  

a n d  s u f f i c i e n c y  

c o m m u n i t y ,  t h e  

D C A  

U p j o h n  

f a c t .  

o f  t h e  

F o u r t h  

T h e  t r i a l  c o u r t  s p e c i f i c a l l y  f o u n d  as a b a s i s  
f o r  t h e  summary j u d g m e n t :  

T h e  t h e  w a r n i n g s  c o n t a i n e d  i n  t h e  
p a c k a g e  i n s e r t  w h i c h  a r e  c o n t a i n e d  
i n  t h e  C o u r t  f i l e  w e r e  s u f f i c i e n t  
a n d  a d e q u a t e  w a r n i n g s  t o  t h e  
m e d i c a l  c o m m u n i t y  1 a w f u l  1 y 
a u t h o r i z e d  t o  p r e s c r i b e ,  d i s p e n s e  
a n d  a d m i n i s t e r  p r e s c r i p t i o n  d r u g s .  

T h u s ,  i t  i s  c l e a r  t h a t  t h e  t r i a l  c o u r t  r e a d  t h e  
w a r n i n g  s u b j e c t i v e l y  a n d  d e t e r m i n e d  a s  a m a t t e r  
o f  l a w  t h a t  same was s u f f i c i e n t  a n d  a d e q u a t e .  
T h i s  was e r r o r  u n d e r  t h e  l a w  o f  t h i s  s t a t e .  I t  
i s  n o t  f o r  j u d g e s  b u t  i t  i s  f o r  t h e  j u r y  t o  
d e t e r m i n e  i f  a p a r t i c u l a r  w a r n i n g  i s  a d e q u a t e  
u n d e r  t h e  c i r c u m s t a n c e s .  M a c M u r d o  v .  U p j o h n  
- Co., S u p r a . ,  a t  450,  4 5 1 .  

T h e  M a c M u r d o  C o u r t  w e n t  o n  t o  f i n d  " u n s o u n d "  U p j o h n ' s  

a r g u m e n t  t h a t  s u m m a r y  j u d g m e n t  w a s  p r o p e r  b e c a u s e  t h e r e  was n o  

c o n f l i c t i n g  t e s t i m o n y  o n  t h e  a d e q u a c y  o f  t h e  w a r n i n g ,  s a y i n g  

t h a t :  

H e r e ,  t h e  j u r y  c o u l d  h a v e  c o n s i d e r e d  t h e  
d a n g e r o u s  p r o p e n s i t i e s  o f  D e p o  - P r o v e r a  a n d  
d e c i d e d  t h a t  t h e  w a r n i n g  g i v e n  was i n s u f f i c i e n t  
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b e c a u s e  i t  was n o t  s u f f i c i e n t l y  i n t e n s e  o r  was 
n o t  s u f f i c i e n t l y  e x p l i c i t  a n d  d e t a i l e d  o r  w a s  
n o t  s u f f i c i e n t l y  a l a r m i n g  o r  w a s  n o t  
s u f f i c i e n t l y  p r o h i b i t i v e  o r  f o r  o t h e r  r e a s o n s .  
O f  c o u r s e ,  i t  w o u l d  h a v e  d e c i d e d  o p p o s i t e l y .  
B u t ,  i n  a l l  e v e n t s ,  t h e  a d e q u a c y  o f  t h e  w a r n i n g  
i s  f o r  t h e  j u r v  t o  d e c i d e  a n d  m a y  n o t  b e  
d i s p o s e d  o f  i y  i u m m a r y  j u d g m e n t .  
U p j o h n  Co., S u p r a . ,  a t  4 5 1 .  

MacMurdo v .  

I n  R i c c i  v .  P a r k e - D a v i s  & Co., 4 9 1  So.2d 1 1 8 2  ( F l a .  4 t h  D C A  

1 9 8 6 ) ,  P e t .  f o r  r e v .  d e n i e d ,  5 0 1  S o . 2 d  1 2 8 3  ( F l a .  1 9 8 6 ) ,  a 

F l o r i d a  C o u r t  r e v e r s e d  a summary  j u d g m e n t  f o r  a p r e s c r i p t i o n  d r u g  

m a n u f a c t u r e r  who h a d  b e e n  s u e d  f o r  a l l e g e d  f a i l u r e  t o  a d e q u a t e l y  

w a r n .  The C o u r t  s a i d  i t  was u n d i s p u t e d  t h a t  t h e  m a n u f a c t u r e r  h a d  

a d u t y  t o  w a r n  t h e  m e d i c a l  c o m m u n i t y  w i t h  r e s p e c t  t o  a n y  

p o t e n t i a l  s i d e  e f f e c t s  f r o m  t h e  u s e  o f  i t s  p r o d u c t ,  c i t i n g  

B u c k n e r  v .  A l l e r g a n  P h a r m a c e u t i c a l s ,  I n c . ,  4 0 0  So.2d 820  ( F l a .  

5 t h  D C A  1 9 8 1 ) ,  p e t .  f o r  r e v .  d e n i e d ,  407 So.2d 1 1 0 2  ( F l a .  1 9 8 1 ) .  

T h e  R i c c i  C o u r t  s a i d  t h a t  d e s p i t e  s t r o n g  d e p o s i t i o n  

t e s t i m o n y  b y  t h e  m e d i c a l  w i t n e s s e s  i n  f a v o r  o f  t h e  d e f e n s e ,  t h e  

a 
P l a i n t i f f  was e n t i t l e d  t o  h a v e  t h e  a d e q u a c y  a n d  s u f f i c i e n c y  o f  

w a r n i n g s  a n d  i n f o r m a t i o n  f u r n i s h e d  b y  P a r k e - D a v i s  t o  t h e  d o c t o r s  

and h e a l t h  c a r e  p r o v i d e r s  p r e s c r i b i n g  and a d m i n i s t e r i n g  i t s  p i l l s  

d e t e r m i n e d  b y  a j u r y  and n o t  as a m a t t e r  o f  l a w ,  b e i n g ,  " c l e a r l y  

a i s s u e  i n  F 1 o r  i d a.  R i c c i  v .  P a r k e - D a v i s  & Co., S u p r a  a t  

1 1 8 2 .  

D a v i d  Z i s k i n d ,  t e c h n i c a l  w r i t e r  w i t h  e x p e r t i s e  

e x p e r i e n c e  i n  c o m p o s i t i o n ,  r e v i e w  a n d  d e s i g n  o f  FDA r e g u  

p r o d u c t  d e s c r i p t i o n s  a n d  w a r n i n g s  f o r  n e w  p r o d u c t s ;  

a n d  

a t e d  

w i t h  

e d u c a t i o n a l ,  c l i n i c a l  r e s e a r c h ,  p r o f e s s i o n a l  a u t h o r s h i p  a n d  

l e c t u r e  e x p e r i e n c e ;  w h o ' s  w o r k  i n v o l v e s  c o m p o s i t i o n  and l a y o u t  o f  
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p r o d u c t  w a r n i n g s  v e r y  s i m i l a r  t o  t h a t  u s e d  i n  t h e  P D R  b y  H o f f m a n n  

f o r  A c c u t a n e ;  who r e v i e w e d  v a r i o u s  m a t e r i a l s  i n c l u d i n g  m e d i c a l  

l i t e r a t u r e  o n  A c c u t a n e ,  c o m p a r a t i v e  w a r n i n g s  u s e d  w i t h  o t h e r  

p h a r m a c e u t i c a l  p r o d u c t s  i n c l u d i n g  t h o s e  o f  H o f  f m a n n  i t s e l  f ;  a n d  

w h o  w a s  q u a l i f i e d  t o  e x p r e s s  e x p e r t  o p i n i o n s  o n  t h e  s t a n d a r d s  

a p p l i c a b l e  t o  p a c k a g e  i n s e r t  m a t e r i a l s ;  g a v e  o p i n i o n s  i n  t w o  

a f f i d a v i t s  t i m e l y  f i l e d  i n  o p p o s i t i o n  t o  t h e  s u m m a r y  j u d g m e n t  

m o t i o n ,  t h a t  t h e  R e s p o n d e n t s '  p a c k a g e  i n s e r t  was i n a d e q u a t e ,  d u e  

t o  i t s  l a c k  o f  i n s t r u c t i o n s  and i n a d e q u a t e ,  d e c e p t i v e  w a r n i n g s ,  

( R . A .  3 4 8 2 - 3 4 9 8 ) ;  3 5 1 6 - 3 5 1 9 ) . *  D r .  P a s t e r n a c k  ( S e e  P o i n t  I 1 1  o f  

t h i s  b r i e f )  a n d  D r .  O ' D o n n e l l  ( R . A .  3 5 6 5 - 3 5 6 7 )  a l s o  f o u n d  t h e  

w a r n i n g s  i n a d e q u a t e ,  a s  d i d  t h e  F D A  ( R . A .  3 5 0 7 - 3 5 1 1 ) .  

S i g n i f i c a n t l y  R e s p o n d e n t ' s  p a c k a g e  i n s e r t  d i d  n o t  c o m p l y  w i t h  

f e d e r a l l y  r e q u i r e d  l a n g u a g e  f o r  c a t a g o r y  X d r u g s  d e s p i t e  

A c c u t a n e ' s  p l a c e m e n t  i n  s u c h  c a t a g o r y ,  b u t  m a r k e d l y  d e - e m p h a s i z e d  

t h e  t e r a t o g e n i c  p r o p e r t i e s ,  was c l o s e r  t o  t h e  c a t a g o r y  C w a r n i n g  

l a n g u a g e  u s e d  f o r  d r u g s  w h i c h  a r e  a l l o w e d  t o  b e  p r e s c r i b e d  i n  

p r e g n a n c y  i n  a p h y s i c i a n ' s  d i s c r e t i o n ,  and t h e  i n s e r t  l a c k e d  t h e  

b o l d ,  b o x e d  w a r n i n g s  f e d e r a l l y  r e q u i r e d .  2 1  C F R  

$ 2 0 1 . 5 7 ( f ) ( 6 ) ( e ) [ 1 9 8 2 ] .  As t o  t h e  o t h e r  e v i d e n c e  o n  r e c o r d  t h a t  

t h e  p r e d i c t a b l e  e f f e c t s  o f  t h e  d r u g  a l l o w  i n f e r e n c e s  t h a t  t h e  

R e s p o n d e n t ' s  w a r n i n g s  a n d  i n s t r u c t i o n s  t o  p h y s i c i a n s  w e r e  

i n a d e q u a t e ,  i t  i s  t o o  e x t e n s i v e  t o  l i s t  i t  a l l  h e r e .  

2 P a r a g r a p h s  11 t h r o u g h  20 o f  Z i s k i n d ' s  S u p p l e m e n t a l  A f f i d a v i t  
(R.A. 3 5 1 7 - 3 5 1 9 )  a r e  s o  i m p o r t a n t  t h e y  w o u l d  b e  r e p r o d u c e d  i n  
w h o l e  h e r e  i f  s p a c e  p e r m i t t e d .  
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C. T h e  R e c o r d  F a i l s  To S u p p o r t  T h e  T r i a l  C o u r t ' s  E n t r y  
O f  A S u m m a r y  J u d g m e n t  On T h e  A l l e g a t i o n s  O f  F r a u d u l e n t  
R e p r e s e n t a t i o n  To T h  e F o o d  a n d  D r u g  Ad m i n i s t r a t i o n  I n  
H o f f m a n n ' s  E f f o r t s  t o  S e e k  F e d e r a l  A p p r o v a l  F o r  
A c c u t a n e ' s  M a r k e t  R e l e a s e .  

F r a u d  i s  n o t  o r d i n a r i l y  a p r o p e r  s u b j e c t  f o r  
s u m m a r y  j u d g m e n t  b e c a u s e ,  b e i n g  a s u b t l e  
m a t t e r ,  f r a u d  r e q u i r e s  a f u l l  e x p l a n a t i o n  o f  
t h e  f a c t s  a n d  c i r c u m s t a n c e s  o f  t h e  a l l e g e d  
w r o n g  t o  p e r m i t  a d e t e r m i n a t i o n  w h e t h e r  t h e y  
c o l l  e c t i v e l y  c o n s t i t u t e  f r a u d  [ c i t a t i o n s  
o m i t t e d ]  a n d  f o r  t h a t  r e a s o n  s u c h  d e t e r m i n a t i o n  
i s  s e l d o m  o n e  t h a t  c a n  b e  m a d e  i n  a l e a a l l v  
s u f f i c i e n t  m a n n e r ,  w i t h o u t  a t r i a l .  Ness"m v: 
D e i o a c h e ,  3 8 4  So.2d 1 3 4 1  ( F l a .  3 d  D C A  1 9 8 0 ) ,  a t  
1 3 4 4 .  

P e t i t i o n e r s  a 1  l e g e  t h a t  H o f f m a n n  a n d / o r  R o c h e  a p p l i e d  f o r  

Food and D r u g  A d m i n i s t r a t i o n  a p p r o v a l  a n d  f a l s e l y  r e p r e s e n t e d  

t h r o u g h  c o m m u n i c a t i o n s  w i t h  o f f i c i a l  a g e n c i e s  a n d  p h y s i c i a n s  

r e l y i n g  u p o n  t h e i r  c o m m u n i c a t i o n s  t h a t  A c c u t a n e  w o u l d  b e  

r e a s o n a b l y  s a f e  and b e n e f i c i a l  b e y o n d  i t s  i n h e r e n t  d a n g e r s .  

(R.A. 2738,  2739;  2743,  2 7 4 4 ) .  P e t i t i o n e r s  a l l e g e :  

1 4 .  T h e s e  D e f e n d a n t s  m i s r e p r e s e n t a t i o n s  
c o n c e a l e d  t h e  d e f e c t i v e  n a t u r e  o f  A c c u t a n e  
a n d / o r  t h e  d a n g e r s  i n h e r e n t  i n  s u c h  d r u g  f r o m  
t h e  p u b l i c ,  t h e  p a r e n t s  o f  K e v i n  F e l i x -  
B a p t i s t e ,  and f r o m  p h y s i c i a n s ,  i n c l u d i n g  G e r a l d  
G r e e n w a l d ,  M.D. ,  who w e r e  l i k e l y  t o  p r e s c r i b e  
A c c u t a n e  t o  t h e i r  p a t i e n t s ;  a s  t h e  D e f e n d a n t s  
w e r e  i n  a g r e a t l y  s u p e r i o r  p o s i t i o n  t o  t h a t  o f  
s a i d  p e r s o n s  t o  k n o w  t h e  f a l s i t y  o f  s a i d  
m i  s r e p r e s e n t  a t  i o n s  , a n d / o r  D e f e n d  a n t s '  a c t s  
t e n d e d  a f f i r m a t i v e l y  t o  b e  a s u p r e s s i o n  o f  t h e  
t r u t h ,  a n d / o r  w i t h d r a w a l  o r  d i s t r a c t i o n  o f  s a i d  
p e r s o n s '  a t t e n t i o n  f r o m  t h e  r e a l  f a c t s .  (R.A. 
2 7 3 9 ) .  

T h e r e  w a s  r e c o r d  e v i d e n c e  t h a t  H o f f m a n n  h a d  n o t  f u l l y  

i n v e s t i g a t e d  o r  a n a l y z e d  A c c u t a n e  f o r  t h e  F D A  o r  n o t  r e p o r t e d  i t s  

f i n d i n g s ,  d e s c r i b e d  m o r e  f u l l y  e l s e w h e r e  i n  t h i s  b r i e f .  T h e r e  

was r e c o r d  e v i d e n c e  i n d i c a t i n g  t h a t  R e s p o n d e n t s  h a d  n o t  u t i l i z e d  
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l a n g u a g e  m a n d a t e d  b y  2 1  CFR $ 2 0 1 . 5 0  f o r  c a t a g o r y  X p r e g n a n c y  

d r u g s  as i t s  p a c k a g e  i n s e r t  (R.A. 3 9 1 5 ) .  F u r t h e r m o r e ,  d i s c o v e r y  

m a t e r i a l  t o  t h e  f r a u d  a l l e g a t i o n s  was s t i l l  p e n d i n g  a t  t h e  t i m e  

o f  summary j u d g m e n t  h e a r i n g .  Summary J u d g m e n t  o n  t h i s  i s s u e  w a s  

i m p r o p e r .  

POINT I 1  

R e c o r d  S u p p o r t e d  C o n c l u s i o n  T h a t  H o f f m a n n  B r e a c h e d  A 
D u t y  To Warn H o l l y  C h i l d e r s  o f  T e r a t o g e n i c  D a n g e r s  

" T h e  l a w  i m p o s e s  a n  o b l i g a t i o n  o n  e v e r y o n e  who a t t e m p t s  t o  

d o  a n y t h i n g ,  e v e n  g r a t u i t o u s l y ,  f o r  a n o t h e r ,  t o  e x e r c i s e  s o m e  

d e g r e e  o f  c a r e  a n d  s k i l l  i n  t h e  p e r f o r m a n c e  o f  w h a t  h e  h a s  

u n d e r t a k e n . "  P a d g e t t  v .  S c h o o l  B o a r d  o f  E s c a m b i a  C o u n t y ,  3 9 5  

S o . 2 d  5 8 4  ( F l a .  1 s t  D C A  1 9 8 1 ) .  T h e  P a d g e t t  c a s e  d e t e r m i n e d  t h a t  

w h e n  w a r n i n g s  a r e  u n d e r t a k e n ,  e v e n  b y  o n e  who h a d  n o  d u t y  

o t h e r w i s e  t o  w a r n ,  o n e  h a s  a d u t y  t o  w a r n  p r o p e r l y .  

W h e a r e a s  o r d i n a r i l y  t h e  " l e a r n e d  i n t e r m e d i a r y "  d e s c r i b e d  i n  

B u c k n e r  v .  A l l e r g a n  P h a r m a c e u t i c a l s ,  S u p r a . ,  i s  t h e  o n l y  o n e  t o  

whom p r e s c r i p t i o n  d r u g  m a n u f a c t u r e r s  w o u l d  o w e  a d u t y ,  i f  t h e  

r e c o r d  r e f l e c t s  t h e y  u n d e r t o o k  t o  w a r n  t h e  u l t i m a t e  c o n s u m e r ,  

t h e n  t h e  d u t y  t o  p r o p e r l y  w a r n ,  a s  d e s c r i b e d  i n  R e s t a t e m e n t  

comment  k ,  e x t e n d s  t o  t h a t  c o n s u m e r .  P a d g e t t ,  S u p r a .  

P e t i t i o n e r s  a l l e g e d  p r e c i s e l y  s u c h  a d u t y  was u n d e r t a k e n  b y  

R e s p o n d e n t s  i n  t h e  C o m p l a i n t .  (R.A. 2 7 4 3 - 2 7 4 8 ;  2 7 6 4 - 2 7 6 9 ) .  

T h e  r e c o r d  r e v e a l s  f a c t u a l  s u p p o r t  f o r  s u c h  a l l e g a t i o n  i n  

t h a t  H o l l y  C h i l d e r s  was s u p p l i e d  a w r i t t e n ,  e x p l i c i t  w a r n i n g  

a d v i s i n g  h e r  o f  t h e  p u r p o r t e d  s i d e  e f f e c t s  o f  A c c u t a n e  b y  t h e  

U n i v e r s i t y  o f  M i a m i ;  (R.A. 3 5 2 3 - 3 5 3 0 )  a l l e g e d  i n  t h e  C o m p l a i n t  t o  a 
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b e  t h e n  a c t i n g  a s  t h e  a g e n t  a n d  p u r s u a n t  t o  c o n t r a c t u a l  

a r r a n g e m e n t  w i t h  H o f f m a n n ,  ( R . A .  2 7 4 0 )  w h i c h  a l l e g a t i o n s  w e r e  

n e v e r  r e f u t e d  b y  R e s p o n d e n t s  i n  p l e a d i n g s  o r  b y  e v i d e n c e  

s u p p o r t i n g  t h e i r  c l a i m s  t h a t  n o  m a t e r i a l  f a c t s  e x i s t e d .  S u m m a r y  

J u d g m e n t  s h o u l d  n e v e r  h a v e  b e e n  g r a n t e d ,  a s  t h e  r e c o r d  c o n t a i n s  

s a i d  w r i t t e n  w a r n i n g ,  and i t  r e v e a l s  t h a t  H o l l y  C h i l d e r s  was t o l d  

a b s o l u t e l y  n o t h i n g  a b o u t  A c c u t a n e  h a v i n g  a n y  t e r a t o g e n i c  d a n g e r s  

w h a t s o e v e r !  ( R . A .  3 5 2 5 - 3 5 3 0 ) .  W i t h  t h i s  g r o s s l y  i n a d e q u a t e  

w a r n i n g ,  w h i c h  e x p r e s s l y  s t a t e d  t h e  r i s k s  o f  A c c u t a n e  w e r e  

m i n i m a l  a n d  r e p r e s e n t e d  i t s e l f  t o  b e  a f u l l  w a r n i n g ,  H o l l y  

C h i l d e r s  c o u l d  h a r d l y  h a v e  b e e n  e x p e c t e d  t o  a p p r e c i a t e  o r  s h i e l d  

h e r s e l f  f r o m  t h e  t e r a t o g e n i c  d a n g e r s  o f  A c c u t a n e  w h e n  s h e  

r e c o m m e n c e d  i t s  u s e  p r e s u m a b l y  b e l i e v i n g  s h e  a l r e a d y  k n e w  

0 

e v e r y t h i n g  n e c e s s a r y  t o  r e a s o n a b l y  i n g e s t  t h e  d r u g .  

POINT I 1 1  

There Was Sufficient Evidence O f  Legal Cause In 
The Record To Prevent Summary Judgment. 

L e g a l  c a u s e ,  a / k / a  p r o x i m a t e  c a u s e ,  m u s t  b e  d e m o n s t r a t e d  or  

b e  i n f e r a b l e  f r o m  t h e  r e c o r d  t o  s u p p o r t  a j u r y  v e r d i c t  f o r  a 

p l a i n t i f f  o n  s t r i c t  l i a b i l i t y  c l a i m s  a s  w e l l  a s  o n  c l a i m s  f o r  

n e g l i g e n c e ,  f r a u d ,  and b r e a c h  o f  w a r r a n t y .  As R e s p o n d e n t s  h a d  

o n l y  moved f o r  summary  j u d g m e n t  u p o n  a l l  i s s u e s ,  h o w e v e r ,  and n o t  

f o r  i n d i v i d u a l i z e d  p a r t i a l  summary j u d g m e n t  r u l i n g s  o n  s p e c i f i e d  

p o r t i o n s  o f  P e t i t i o n e r ' s  c a s e ,  P e t i t i o n e r  h a d  o n l y  t o  d e m o n s t r a t e  

t h a t  t h e  r e c o r d  s u p p o r t e d  a f i n d i n g  o f  l e g a l  c a u s e  d u e  t o  a 

d e f e c t ,  n e g l i g e n c e ,  f r a u d  o r  b r e a c h  o n  a n y  o f  h e r  t h e o r i e s  o f  
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l i a b i l i t y  t o  p r e v a i l  a g a i n s t  t h e  m o t i o n .  S e e  C h e s h i r e  v .  - 
0 M a g n a c a r d ,  I n c . ,  5 1 0  So.2d 1 2 3 1  ( F l a .  2nd D C A  1 9 8 7 ) ;  F l a .  R .  C i v .  

P .  1 . 5 1 0 ( c ) .  

A s  t o  P e t i t i o n e r s '  c l a i m s  t h a t  A c c u t a n e  was t o o  u n s a f e  t o  

h a v e  b e e n  m a r k e t e d  a t  a l l ,  w h i c h  h a v e  b e e n  d i s c u s s e d  a t  s o m e  

l e n g t h  i n  p a r t  A o f  P o i n t  I o f  t h i s  b r i e f ,  o b v i o u s l y  t h e  r e c o r d  

s u p p o r t e d  s u c h  a l l e g a t i o n  t h a t  A c c u t a n e ,  a s  " u n r e a s o n a b l y  

d a n g e r o u s  p e r  se,"  was t h e  l e g a l  c a u s e  o f  t h e  damages and d e a t h .  

Had R e s p o n d e n t s  n e v e r  p l a c e d  A c c u t a n e  o n  t h e  m a r k e t ,  i t  w o u l d  

n o t  h a v e  b e e n  p r e s c r i b e d  o r  i n g e s t e d  b y  H o l l y  C h i l d e r s ,  who 

t e s t i f i e d  i n  h e r  d e p o s i t i o n  t h a t  i t  was n e w s  o f  t h e  d r u g ' s  FDA 

a p p r o v a l  w h i c h  p r o m p t e d  h e r  t o  c o n t a c t  D r .  S c h a c k n e r  and s c h e d u l e  

an a p p o i n t m e n t  t o  o b t a i n  an A c c u t a n e  p r e s c r i p t i o n .  ( R . A .  4 1 7 6 ,  

4 1 7 7 ) ,  a n d  W i l l i a m  G i l e s  C h i l d e r s  w o u l d  n e v e r  h a v e  s u f f e r e d  t h e  

b i r t h  d e f e c t s  w h i c h  t h e  r e c o r d  d e m o n s t r a t e s  w e r e  t h e  c a u s e  o f  h i s  

d e a t h . 3  

T h e  f o r e g o i n g  a l o n e  s h o u l d  h a v e  d i s p o s e d  o f  t h e  l e g a l  c a u s e  

a r g u m e n t  o f  R e s p o n d e n t s .  

H o w e v e r ,  t h e  r e c o r d  s h o w e d  f u r t h e r  s u p p o r t  f o r  P e t i t i o n e r s  

r e g a r d i n g  t h e i r  a l l e g a t i o n s  t h a t ,  a l t e r n a t i v e l y ,  t h e  R e s p o n d e n t ' s  

f a i l u r e  t o  a d e q u a t e l y  i n s t r u c t  a n d  w a r n  w e r e  t h e  l e g a l  c a u s e  o f  

t h e  b i r t h  d e f e c t s  and d e a t h .  

S p e c i f i c a l l y ,  H o l l y  C h i l d e r s '  d e p o s i t i o n  i n d i c a t e d  t h a t  

u n t i l  s h e  d e l i v e r e d  h e r  c h i l d  ( R . A .  4 2 0 5 )  s h e  h a d  n o  k n o w l e d g e  

a b o u t  t h e  t e r a t o g e n i c  p r o p e r t i e s  o f  A c c u t a n e  W i t h o u t  a n y  

3 R e s p o n d e n t s  d i d  n o t  a t t e m p t  t o  a r g u e  a t  t h e  summary j u d g m e n t  
h e a r i n g  n o r  b e f o r e  t h e  T h i r d  D i s t r i c t  t h a t  A c c u t a n e  was n o t  t h e  
p h y s i c a l  c a u s e  o f  t h e  b i r t h  d e f e c t s  o r  d e a t h .  
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i n s t r u c t i o n s  o r  w a r n i n g s  a b o u t  b i r t h  c o n t r o l  o r  p r e g n a n c y ,  D r .  

S c h a c k n e r  g a v e  h e r  a p r e s c r i p t i o n  f o r  A c c u t a n e  (R.A. 4 1 8 0 )  , w h i c h  

h e r  f a t h e r  f i l l e d  a t  S u p e r  X D r u g s  (R .A .  4 1 8 3 ,  4 1 8 4 ) .  D r .  

S c h a c k n e r  d i d  n o t  t r e a t  h e r  i n  a n y  f a s h i o n  o t h e r  t h a n  t o  g i v e  h e r  

a p r e s c r i p t i o n  f o r  A c c u t a n e .  (R .A .  4 1 8 3 ) .  He d i d  n o t  i n q u i r e  

a b o u t  b i r t h  c o n t r o l  (R.A. 4 1 8 0 ) .  

T h a t  R e s p o n d e n t ' s  p r o m o t i o n  and w a r n i n g s  had  n o t  a d e q u a t e l y  

p u t  t h e  m e d i c a l  c o m m u n i t y  o n  n o t i c e  i s  r e f l e c t e d  i n  t h e  f a c t  t h a t  

when H o l l y  C h i l d e r s  a d v i s e d  t h e  o b s t e t r i c a l  d o c t o r  p r o v i d i n g  w i t h  

p r e n a t a l  c a r e  t h a t  she  had  t a k e n  A c c u t a n e ,  h e  d i s c u s s e d  n o t h i n g  

w i t h  h e r  a b o u t  a n y  d a n g e r s  o r  a d v i c e  r e g a r d i n g  t e r m i n a t i n g  t h e  

p r e g n a n c y .  (R.A. 4204,  4 2 0 5 ) .  H o l l y  C h i l d e r s  d i d  n o t  f i n d  o u t  

a b o u t  t h e  f e t a l  a b n o r m a l i t i e s  u n t i l  a f t e r  t h e  c e a s a r i a n  d e l i v e r y .  

(R.A. 4 2 0 5 ) .  No p r e g n a n c y  t e s t i n g ,  no  w a i t  f o r  c o m p l e t i o n  o f  a 

m e n s t r u a l  c y c l e ,  n o  c o n f i r m a t i o n  o r  p r e s c r i p t i o n  o f  b i r t h  c o n t r o l  

was e v e r  u n d e r t a k e n  b y  D r .  S c h a c k n e r .  

0 

D r .  S c h a c k n e r  s u p p l i e d  R e s p o n d e n t s  w i t h  an A f f i d a v i t .  He i s  

a c o - d e f e n d a n t  i n  t h i s  a c t i o n  and f a c e d  w i t h  c l a i m s  f o r  m e d i c a l  

m a l p r a c t i c e .  (R.A. 2 7 7 0 - 2 7 7 1 ) .  

D r .  S c h a c k n e r ' s  t e s t i m o n y  c o n t r a d i c t e d  H o l l y  C h i l d e r s '  

t e s t i m o n y  as t o  w h e t h e r  h e  w a r n e d  h e r  a b o u t  s i d e  e f f e c t s .  

T h e r e  i s  a p r e s u m p t i o n  t h a t  h a d  R e s p o n d e n t s  p r o v i d e d  

r e a s o n a b l y  a d e q u a t e  i n s t r u c t i o n s  a n d  w a r n i n g s ,  t h a t  t h e  

p r e s c r i b i n g  p h y s i c i a n  w o u l d  h a v e  r e a d  and f o l l o w e d  them.  

I n  c o n c l u s i o n ,  g i v e n  t h e  c o n f l i c t  b e t w e e n  t h e  i n t e r e s t e d  

d o c t o r ' s  c l a i m s  h e  " w a s  c o n c e r n e d "  a b o u t  t h e  d a n g e r s  o f  b i r t h  

d e f e c t s  and warned  H o l l y  C h i l d e r s  o f  them,  v e r s u s  H o l l y  C h i l d e r s '  
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c o n t r a d i c t i n g  t e s t i m o n y  c o u p l e d  w i t h  t h e  u n c o n t r o v e r t e d  l a c k  o f  

a n y  m e a n i n g f u l  e x c l u s i o n  o f  t h e  p o s s i b i l i t y  o f  p r e g n a n c y  p r i o r  t o  

t h e  d o c t o r ' s  p r e s c r i p t i o n ,  i t  i s  w e l l  w i t h i n  a j u r y ' s  a b i l i t y  t o  

f i n d  t h a t  D r .  S c h a c k n e r  w a s  n o t  a d e q u a t e l y  i n f o r m e d  a b o u t  t h e  

d a n g e r  o f  b i r t h  d e f e c t s  when h e  p r e s c r i b e d  t h e  d r u g  and t h a t  h i s  

l a c k  o f  i n f o r m a t i o n  r e s u l t e d  f r o m  t h e  R e s p o n d e n t s '  i n a d e q u a t e  

a n d / o r  m i s s i n g  i n s t r u c t i o n s  and w a r n i n g s  c o n c e r n i n g  A c c u t a n e .  

A l s o  s u p p o r t i n g  t h e  a l l e g a t i o n  o f  l e g a l  c a u s e  i s  t h e  

d e p o s i t i o n  o f  H o f f m a n n ' s  d e t a i l m a n ,  L e s t e r  M. Wachman. Wachman 

t e s t i f i e d  t h a t  i t  was h i s  j o b  t o  m a k e  o f f i c e  v i s i t s  t o  p r o m o t e  

A c c u t a n e  a n d  i n s t r u c t  p h y s i c i a n s ,  r e g a r d i n g  i t s  u s e .  ( R . A .  

2111,  2112,  2 1 2 2 - 2 1 2 4 ,  2 1 7 4 ) .  He n e v e r  s p e c i f i e d  a n y  p r o c e d u r e s  

t o  b e  f o l l o w e d  b y  p h y s i c i a n s  p r e s c r i b i n g  A c c u t a n e  t o  t h e i r  f e m a l e  

p a t i e n t s  o t h e r  t h a n  n o t  t o  p r e s c r i b e  i t  t o  a p r e g n a n t  f e m a l e  o r  

o n e  c o n s i d e r i n g  p r e g n a n c y .  ( R . A .  2 1 8 6 ) .  He n e v e r  a d v i s e d  a n y  

p h y s i c i a n s  t o  p r e s c r i b e  b i r t h  c o n t r o l  t o  A c c u t a n e  p a t i e n t s  b e f o r e  

p l a c i n g  t h e m  o n  an A c c u t a n e  p r e s c r i p t i o n .  (R.A. 2 1 8 8 ) .  He n e v e r  

a d v i s e d  a n y  p h y s i c i a n s  t o  d e l a y  p r e s c r i b i n g  A c c u t a n e  t o  a f e m a l e  

p a t i e n t  u n t i l  a f t e r  s h e  h a s  d e m o n s t r a t e d  t h a t  s h e  h a s  h a d  h e r  

p e r i o d .  (R.A. 2 1 8 8 ) .  U n t i l  t h e  p a c k a g e  i n s e r t  c h a n g e d  ( I n  l a t e  

1 9 8 3 )  h e  n e v e r  a d v i s e d  a n y  p h y s i c i a n s  t o  t a k e  a p r e g n a n c y  t e s t  

f r o m  a f e m a l e  p a t i e n t  p r i o r  t o  p r e s c r i b i n g  A c c u t a n e .  ( R . A .  

2 1 8 9 ) .  

0 

D e t a i l  men f o r  H o f f m a n n  c o m p e t e  f o r  c a s h  b o n u s e s  w h i c h  a r e  

b a s e d ,  a t  l e a s t  p a r t l y ,  u p o n  t h e  g r o s s  s a l e s  o f  t h e  p r o d u c t s  

w i t h i n  t h e i r  a s s i g n e d  t e r r i t o r i e s  m e a s u r e d  b y  i n d e p e n d e n t  

c o m p a n i e s  m o n i t o r i n g  m a r k e t  s h a r e s .  (R.A. 2 1 9 5 - 2 2 0 0 ,  2 2 0 3 - 2 2 0 5 ) .  
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I n  c o n c l u s i o n ,  i t  a p p e a r s  f r o m  t h e  r e c o r d  t h a t  a j u r y  c o u l d  

i n f e r  t h a t ,  h a d  t h e  i n s t r u c t i o n s  a n d  w a r n i n g s  p r o v i d e d  b y  

R e s p o n d e n t s  b e e n  a d e q u a t e ,  D r .  S c h a c k n e r  w o u l d  h a v e  a b i d e d  b y  

t h e m  and t h a t  b u t  f o r  t h e  i n a d e q u a t e  i n s t r u c t i o n s  a n d  w a r n i n g s ,  

t h e  b i r t h  d e f e c t s  a n d  d e a t h  o f  W i l l i a m  G i l e s  C h i l d e r s  w o u l d  n o t  

h a v e  o c c u r r e d .  

F l o r i d a  l a w  o n  t h i s  i s  b e s t  s t a t e d  b y  R i c c i  v .  P a r k e - D a v i s  & 

- Co.,  S u p r a . ,  w h e r e  t h e  F o u r t h  D i s t r i c t  s a i d  t h a t  e v e n  t h o u g h  

t h e r e  w a s ,  " o v e r w h e l m i n g  e v i d e n c e  t h a t  t h e  d o c t o r s  i n  t h i s  c a s e  

a l l  r e c e i v e d  a n d  u n d e r s t o o d  t h e  w a r n i n g s  w h i c h  t h e y  w e r e  

f u r n i s h e d ,  a n d  t h a t  t h e y  c o n s i d e r e d  t h e  w a r n i n g s  and i n f o r m a t i o n  

p r o v i d e d  b y  [ P a r k e - D a v i s  & Co.]  t o  b e  a d e q u a t e  .... p l a i n t i f f  h a s  

r a i s e d  a g e n u i n e  i s s u e  o f  m a t e r i a l  f a c t ,  w h i c h  was s u p p o r t e d  b y  

t h e  a f f i d a v i t  o f  a t  l e a s t  o n e  n o n - t r e a t i n g  p h y s i c i a n ,  p l a c i n g  i n  

i s s u e  t h e  a d e q u a c y  o f  t h e  w a r n i n g  ...[ P l a i n t i f f ]  i s  e n t i t l e d  t o  

h a v e  t h e s e  d i s p u t e d  f a c t  i s s u e s  d e t e r m i n e d  b y  a j u r y  and n o t  a s  a 

m a t t e r  o f  l a w . "  R i c c i ,  S u p r a . ,  a t  1 1 8 2 ,  1 1 8 3 .  

POINT I V  

T h e  R u l i n g s  O f  T h e  T r i a l  C o u r t  a n d  S t a t u s  o f  D i s c o v e r y  
b a d e  t n t r y  o f  Summary Judgment E r r o r .  

A .  D i s a l l o w i n g  E v i d e n c e  a t  t h e  Summary J u d g m e n t  H e a r i n g s .  

F l o r i d a  h a s  c a r e f u l l y  n a r r o w e d  d i s c r e t i o n a r y  l i m i t s  o f  a 

t r i a l  c o u r t  t o  d i s a l l o w  e v i d e n c e ,  a f f i d a v i t s  a n d  r e q u e s t s  f o r  

r e h e a r i n g s  p r e s e n t e d  b y  a p a r t y  o p p o s i n g  s u m m a r y  j u d g m e n t ;  i n  
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r e c o g n i t i o n  o f  t h e  summary  j u d g m e n t  p r o c e d u r e  b e  

o f  t h e  c o n s t i t u t i o n a l l y  p r o t e c t e d  r i g h t  t o  

T a l c o t t ,  1 9 1  So.2d 4 0  ( F l a .  1 9 6 6 ) .  

N e v e r t h e l e s s ,  t h e  v a r i o u s  r u l i n g s  o f  t h  

n g  i n  d e r o g a t i o n  

t r i a l .  H o l l  v .  

2 c i r c u i t  c o u r t  

e x c l u d i n g  P e t i t i o n e r ' s  e v i d e n c e  s e v e r e l y  p r e j u d i c e d  d e f e n s e  o f  

R e s p o n d e n t s '  m o t i o n s ,  a n d  s u g g e s t  a r b i t r a r y  o r  e r r o n e o u s  

e v i d e n t i a r y  r u l i n g s  n o t  p r o p e r  i n  a summary  j u d g m e n t  h e a r i n g .  

T h e  i s s u e s  r a i s e d  i n  t h e  p l e a d i n g s  i n c l u d e d  a l l e g a t i o n s  t h a t  

R e s p o n d e n t s '  f r a u d u l e n t l y  m i s r e p r e s e n t e d  t h e  d e g r e e  o f  d a n g e r  a n d  

r e l a t i v e  u t i l i t y  o f  A c c u t a n e  w h e n  s e e k i n g  FDA a p p r o v a l  a n d  

i n i t i a l l y  m a r k e t i n g  t h e  d r u g  ( R . A .  9 3 6 ,  9 3 7 ) ;  s t r i c t  l i a b i l i t y  

f o r  i n a d e q u a t e  i n s t r u c t i o n s  a n d  l e a r n i n g s  (R.A.  938,  9 3 9 ;  9 5 7 ;  

9 5 9 ) ;  a n d  a l s o  a l l e g a t i o n s  t h a t  t h e  R e s p o n d e n t s '  n e g l i g e n t l y  

d e v e l o p e d  a n d  t e s t e d  A c c u t a n e  p r i o r  t o  o r  w h i l e  m a r k e t i n g  a n d  

p r o m o t i n g  i t  (R.A. 941,  9 4 2 ;  9 6 2 ) .  
0 

1. R e v i s i o n s  i n  P a c k a g e  I n s e r t s  and P r o m o t i o n a l  M a t e r i a l s  

C e r t a i n l y  r e l e v a n t  t o  t h e s e  a l l e g a t i o n s  was t h e  f a c t  t h a t  

A c c u t a n e ' s  " p a c k a g e  i n s e r t "  h a d  b e e n  s i  q n  i f i c a n t  1 y r e v  i s e d  

s e v e r a l  t i m e s 4  g r e a t l y  i n t e n s i f y i n g  t h e  w a r n i n g s  t o  p r e s c r i b i n g  

4 
N o t e  t o o  t h e  a r t i c l e  e n t i t l e d ;  " M o r e  C a u t i o n a r y  L a b e l i n g  

A p p e a r s  o n  I s o t r e t i n o i n , "  w h i c h  a p p e a r e d  i n  t h e  J o u r n a l  o f  t h e  
A m e r i c a n  M e d i c a l  A s s o c i a t i o n  o n  J u n e  22, 1984,  V o l u m e  251,  No. 
24,  a t  p a g e  3 2 0 8 ,  w h i c h  n o t e s ,  " T h e  l a b e l i n g  c o n t a i n s  t w o  b o x e d  
w a r n i n g s  t h a t  w e r e  n o t  i n  t h e  e a r l i e r  v e r s i o n .  T h e s e  e m p h a s i z e d  
i n  b o l d f a c e  t y p e  t h a t  t h e  d r u g  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  b y  women who 
a r e  p r e g n a n t  ... t h e  FDA h a s  a d v i s e d  t h e  b l o o d  b a n k i n g  c o m m u n i t y  
t h a t  p a t i e n t s  r e c e i v i n g  i s o t r e t i n o i n  s h o u l d  n o t  d o n a t e  b l o o d  f o r  
a t r a n s f u s i o n  f o r  3 0  d a y s  a f t e r  t h e  u s e  o f  t h e  d r u g .  T h e  
d i r e c t o r  o f  t h e  D i v i s i o n  o f  B l o o d  and B l o o d  P r o d u c t s . . .  p o i n t e d  
o u t  t h a t  t h e  b i o l o g i c a l  e f f e c t s  o f  t h e  d r u g  a p p e a r  t o  l a s t  a l o n g  
t i m e ,  e v e n  t h o u g h  i t s  p r e s e n c e  i n  t h e  b l o o d  may n o t  b e  m e a s u r a b l e  
a f t e r  a week.  The new l a b e l i n g  was d e v e l o p e d  a f t e r  r e p o r t s  l a s t  
y e a r  o f  b i r t h  d e f e c t s  and s p o n t a n e o u s  a b o r t i o n s  i n  women who w e r e  0 
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p h y s i c i a n s  a n d  s o  a s  t o  i n c l u d e  i n s t r u c t i o n s  t o  d o c t o r s  ( f o r  

e x a m p l e ,  t o  t e s t  f o r  p r e g n a n c y  b e f o r e  p r e s c r i b i n g ,  t o  w a i t  f o r  * 
c o n c l u s i o n  o f  a m e n s t r u a l  c y c l e ,  t o  p r e s c r i b e  o n l y  i n  c o n j u n c t i o n  

w i t h  e f f e c t i v e  b i r t h  c o n t r o l ,  e c t . ) .  (R.A. 2 2 6 7 ) .  Such m o d i f i e d  

p h a r m a c e u t i c a l  l a b e l i n g  h a s  b e e n  f o u n d  a d m i s s a b l e  i n  F l o r i d a  

c o n c e r n i n g  summary  j u d g m e n t  h e a r i n g s  w h e r e  i t  was r u l e d  t o  c r e a t e  

a n  i s s u e  r e q u i r i n g  s u b m i s s i o n  t o  a j u r y .  L a k e  v .  K o n s t a n t i n u e ,  

S u p r a .  

R a t h e r  t h a n  a c c e p t  t h e  r e v i s e d  w a r n i n g s  a s  e v i d e n c e  

d e m o n s t r a t i n g  a c o n f l i c t  o n  w h a t  r e a s o n a b l e  i n s t r u c t i o n s  o r  

w a r n i n g s  m i g h t  h a v e  b e e n ,  t h e  c i r c u i t  c o u r t  r u l e d  a t  t h e  summary  

j u d g m e n t  h e a r i n g  t h a t  i t  w o u l d  n o t  c o n s i d e r  t h e  r e v i s e d  l a n g u a g e  

o n  t h e  b a s i s  t h a t  F l o r i d a  S t a t u t e  5 9 0 . 4 0 2 5  made i t  i n a d m i s s a b l e .  

I t  i s  n o t e a b l e  t h a t  t h e  c h a n g e s  i n  w o r d i n g  w e r e  r e q u i r e d  b y  

t h e  FDA a n d  n o t  f r e e l y  u n d e r t a k e n  b y  R e s p o n d e n t s ,  and t h a t  i n  

p r e s c r i p t i o n  p h a r m a c e u t i c a l  c a s e s  t h e  p o l  i c y  c o n s i d e r a t i o n s  f o r  

a 
t h e  s u b s e q u e n t  r e m e d i a l  e v i d e n c e  e x c l u s i o n  a r e  i n a p p l i c a b l e .  I t  

i s  f u r t h e r  n o t e a b l e  t h a t  t h e  p l e a d i n g s  o f  H o f f m a n n ,  Wachman a n d  

R o c h e  d i  s c l  a i m e d  k n o w 1  e d g e  o f  t h e  d a n g e r o u s  n a t u r e  o f  A c c u t a n e ;  

( R . A .  1 2 9 3 - 1 2 9 8 ;  1 2 9 9 - 1 3 0 3 ;  1 2 8 8 - 1 2 9 2 ) ;  a n d  t h a t  R e s p o n d e n t s  

s u b m i t t e d  a n  A f f i d a v i t  ( R . A .  1 2 2 2 )  w h i c h  a t t e m p t e d  t o  a r g u e  b y  

~~ 

b e i n g  t r e a t e d  w i t h  i s o t r e t i n o i n . . . t h e  i n i t i a l  l a b e l i n g  w a r n e d  
a g a i n s t  p r e s c r i b i n g  t h e  d r u g  i n  p r e g n a n t  women. . . the p r o b l e m  i s  
t h a t  t h e r e  seems t o  b e  " q u i t e  a c o n t r a s t  b e t w e e n  t h e s e  s t r i k i n g  
d e f e c t s  r e p o r t e d  r e t r o s p e c t i v e l y  i n  a s s o c i a t i o n  w i t h  A c c u t a n e . "  
[ q u o t e  o f  F r a n z  W .  Rosa,  M . D . ,  Ph.D., an e p i d e m i o l o g i s t  w i t h  t h e  
F D A ' s  D i v i s i o n  o f  D r u g  E x p e r i m e n t ] . "  

5 F l o r i d a  S t a t u t e  9 0 . 4 0 7 ;  " S u b s e q u e n t  r e m e d i a l  m e a s u r e s .  
E v i d e n c e  o f  m e a s u r e s  t a k e n  a f t e r  an e v e n t ,  w h i c h  m e a s u r e s  i f  
t a k e n  b e f o r e  i t  o c c u r r e d  w o u l d  h a v e  made t h e  e v e n t  l e s s  l i k e l y  t o  
o c c u r ,  i s  n o t  a d m i s s a b l e  t o  p r o v e  n e g l i g e n c e  o r  c u l p a b l e  c o n d u c t  
i n  c o n n e c t i o n  w i t h  t h e  e v e n t .  a 
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i n f e r e n c e  t h a t  i t s  w a r n i n g s  w e r e  r e a s o n a b l y  s a f e .  M u r r a y  v .  

A l m a d e n  V i n e y a r d s ,  4 2 9  S o . 2 d  2 4  ( F l a .  2 n d  D C A  1 9 8 3 )  i n d i c a t e s  

t h a t  t h e r e  i s  a n  e x c e p t i o n  t o  $ 9 0 . 4 0 7  i n a d m i s s a b i l i t y  w h e r e  t h e  

d e f e n d a n t  o f f e r s  e v i d e n c e  t h a t  a p r o d u c t  w a s  s a f e  a n d  t h e r e  w a s  

n o  r e a s o n  t o  c h a n g e  i t ,  w h i c h  i s  p r e c i s e l y  w h a t  r e s p o n d e n t s  

a r g u e d  t h e i r  w a r n i n g s  w e r e  a s  a m a t t e r  o f  l a w  a t  t h e  s u m m a r y  

j u d g m e n t  h e a r i n g .  

P e t i t i o n e r ' s  a l l e g a t i o n s  o f  f r a u d  a r e  a n a l o g o u s  t o  t h o s e  i n  

J o h n s - M a n v i l l e  S a l e s  C o r p .  v .  J a n s s e n s ,  463 So.2d 2 4 2  ( F l a .  1 s t  

D C A  1 9 8 4 ) ,  p e t .  f o r  r e v .  d e n i e d  4 6 7  S o . 2 d  9 9 9 ,  w h e r e  a n o t h e r  

e x c e p t i o n  t o  9 9 0 . 4 0 7  was c a r v e d  o u t  w h e r e  t h e  c h a n g e s  s h o w e d  

D e f e n d a n t ' s  c o n t i n u a t i o n  o f  a n  i n t e n t i o n a l  c o u r s e  o f  c o n d u c t  

d e c i d e d  u p o n  p r i o r  t o  e x p o s u r e  t o  t h e  p r o d u c t .  

I t  m i g h t  a l s o  b e  c o n s i d e r e d  a p p r o p r i a t e ,  a s  t o  t h e  

i n t e r p r e t a t i o n  o f  F l o r i d a  S t a t u t e  9 9 0 . 4 0 7  i s  n o w  b e f o r e  t h i s  

C o u r t  i n  a s t r i c t  l i a b i l i t y  s e t t i n g ,  t o  c o n s i d e r  w h e t h e r  i t  i s  

0 

b e t t e r  f o r  F l o r i d a  t o  f o l l o w  t h e  r e a s o n i n g  o f  J e e p  C o r p .  v .  

M u r r a y ,  7 0 8  P.2d 297 ( N e v a d a  1 9 8 5 ) ,  w h e r e  t h e  s t a t e  c o n s t r u e d  an 

i d e n t i c a l  s t a t u t e  i n a p p l i c a b l e  t o  s t r i c t  l i a b i l i t y  p r o d u c t s  c a s e s  

o n  w e i g h i n g  t h e  p o l  i c y  c o n s i d e r a t i o n s  a n d  t h e  s t ' a t u t o r y  

l a n g u a g e ' s  own r e s t r i c t e d  a p p l i c a t i o n  t o  n e g l i g e n t  o r  c u l p a b l e  

c o n d u c t .  T h i s  w o u l d  b e  a j u d i c i a l l y  w i s e  move, and w o u l d  c o r r e c t  

t h e  m i s a p p l i c a t i o n  o f  $ 9 0 . 4 0 7  e v i d e n c e d  b y  r e c e n t  d i s t r i c t  c o u r t  

o p i  n i o n s 6 .  

6 
A l d e r m a n  v .  Wysong & M i l e s  Co., 4 8 6  So.2d 6 7 3  ( F l a .  1 s t  

D C A  1 V o y n a r  v .  B u t l e r  M f g  . Co., 4 6 3  So.2d 4 0 9  ( F l a .  
4 t  h D::'!685 1. 
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R a t h e r  t h a n  a c c e p t  t h e  r e v i s e d  w a r n i n g s  a s  e v i d e n c e  

d e m o n s t r a t i n g  a c o n f l i c t  o n  w h a t  r e a s o n a b l e  i n s t r u c t i o n s  o r  

w a r n i n g s  m i g h t  have  b e e n ,  t h e  c i r c u i t  c o u r t  r u l e d  a t  t h e  summary 

judgment  h e a r i n g  t h a t  i t  would n o t  c o n s i d e r  t h e  r e v i s e d  l a n g u a g e  

o n  t h e  b a s i s  t h a t  F l o r i d a  S t a t u t e  $90.40712 made i t  i n a d m i s s a b l e .  

I t  is  n o t e a b l e  t h a t  t h e  c h a n g e s  i n  wording were r e q u i r e d  b y  

t h e  FDA a n d  n o t  f r e e l y  u n d e r t a k e n  b y  R e s p o n d e n t s ,  and t h a t  i n  

p r e s c r i p t i o n  p h a r m a c e u t i c a l  cases t h e  p o l i c y  c o n s i d e r a t i o n s  f o r  

t h e  s u b s e q u e n t  r e m e d i a l  e v i d e n c e  e x c l u s i o n  a r e  i n a p p l i c a b l e .  I t  

i s  f u r t h e r  n o t e a b l e  t h a t  t h e  p l e a d i n g s  o f  H o f f m a n n ,  Wachman a n d  

R o c h e  d i s c l a i m e d  k n o w l e d g e  o f  t h e  d a n g e r o u s  n a t u r e  o f  Accu tane ;  

(R .A .  1 2 9 3 - 1 2 9 8 ;  1 2 9 9 - 1 3 0 3 ;  1 2 8 8 - 1 2 9 2 ) ;  a n d  t h a t  R e s p o n d e n t s  

s u b m i t t e d  a n  A f f i d a v i t  ( R . A .  1 2 2 2 )  which a t t e m p t e d  t o  argue b y  

i n f e r e n c e  t h a t  i t s  w a r n i n g s  were r e a s o n a b l y  s a f e .  M u r r a y  v .  

Almaden V i n e y a r d s ,  4 2 9  So .2d  2 4  ( F l a .  2nd DCA 1983)  i n d i c a t e s  

t h a t  t h e r e  i s  a n  e x c e p t i o n  t o  190.407 i n a d m i s s a b i l i t y  where t h e  

d e f e n d a n t  o f f e r s  e v i d e n c e  t h a t  a p r o d u c t  was s a f e  a n d  t h e r e  was 

n o  r e a s o n  t o  c h a n g e  i t ,  w h i c h  i s  p r e c i s e l y  w h a t  r e s p o n d e n t s  

a r g u e d  t h e i r  w a r n i n g s  were as  a ma t t e r  o f  law a t  t h e  summary 

judgment  h e a r i n g .  

P e t i t i o n e r ' s  a l l e g a t i o n s  o f  f r a u d  a re  a n a l o g o u s  t o  t h o s e  i n  

J o h n s - M a n v i l l e  S a l e s  C o r p .  v .  J a n s s e n s ,  463  So.2d 242 ( F l a .  1st  

DCA 1 9 8 4 ) ,  p e t .  f o r  r e v .  d e n i e d  467  So .2d  9 9 9 ,  where a n o t h e r  

1 2  
F l o r i d a  S t a t u t q  9 0 . 4 0 7 ;  S u b s e q u e n t  r e m e d i a l  measures.  

" E v i d e n c e  o f  m e a s u r e s  t a k e n  a f t e r  a n  e v e n t ,  which measures i f  
t a k e n  b e f o r e  i t  o c c u r r e d  would have  made t h e  e v e n t  less  l i k e l y  t o  
o c c u r ,  is n o t  a d m i s s a b l e  t o  p r o v e  n e g l i g e n c e  or c u l p a b l e  c o n d u c t  
i n  c o n n e c t i o n  w i t h  t h e  e v e n t . "  
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e x c e p t i o n  t o  § 9 0 . 4 0 7  was c a r v e d  o u t  w h e r e  t h e  c h a n g e s  showed 

I D e f e n d a n t ' s  c o n t i n u a t i o n  o f  a n  i n t e n t i o n a l  c o u r s e  o f  c o n d u c t  
u+: 

d e c i d e d  upon p r i o r  t o  e x p o s u r e  t o  t h e  p r o d u c t .  

I t  m i g h t  a l s o  be c o n s i d e r e d  a p p r o p r i a t e ,  a s  t h e  

i n t e r p r e t a t i o n  o f  F l o r i d a  S t a t u t e  $ 9 0 . 4 0 7  i s  now b e f o r e  t h i s  

C o u r t  t h e  f i r s t  t i m e  i n  a s t r i c t  l i a b i l i t y  s e t t i n g ,  t o  c o n s i d e r  

w h e t h e r  i t  i s  b e t t e r  f o r  F l o r i d a  t o  f o l l o w  t h e  r e a s o n i n g  of J e e p  

C o r p .  v .  M u r r a y ,  7 0 8  P .2d  297  ( N e v a d a  1 9 8 5 ) ,  w h e r e  t h e  s t a t e  

c o n s t r u e d  a n  i d e n t i c a l  s t a t u t e  i n a p p l i c a b l e  t o  s t r i c t  l i a b i l i t y  

p r o d u c t s  c a s e s  o n  w e i g h i n g  t h e  p o l i c y  c o n s i d e r a t i o n s  a n d  t h e  

s t a t u t o r y  l a n g u a g e ' s  own r e s t r i c t e d  a p p l i c a t i o n  t o  n e g l i g e n t  o r  

c u l p a b l e  c o n d u c t .  T h i s  wou ld  be  a j u d i c i a l l y  wise move ,  a n d  

wou ld  c o r r e c t  t h e  m i s a p p l i c a t i o n  o f  $90.407 e v i d e n c e d  by r e c e n t  

d i s t r i c t  c o u r t  o p i n i o n s l 3 .  

2 .  D r .  P a s t e r n a c k ' s  Tes t imony 

Two A f f i d a v i t s 1 4  a n d  a d e p o s i t i o n  from Fred  0. P a s t e r n a c k ,  

M . D . ,  were b e f o r e  t h e  Cour t  i n  t h e  summary judgment  d e l i b e r a t i o n s  

(R.A. 3428-3438; 3512-3515; 2211-2320) .  

1 3  

G 

Alderman v .  Wysong & Miles Co., 486 So.2d 673  ( F l a .  1st 
DCA 1 Voynar v .  B u t l e r  Mfg. Co.,  463 So.2d 409 ( F l a .  
4 t h  D:i6!485). 

1 4  Al though t h e  second a f f i d a v i t  was f i l e d  May 13 ,  1986 ,  
and t h e  Summary J u d g m e n t  h e a r i n g  was May 8 ,  1 9 8 6 ,  t h e  
C i r c u i t  C o u r t ' s  O r d e r  o f  May 6 ,  1 9 8 6  (R.A. 3479-3480)  
e x t e n d e d  t h e  t i m e  f o r  f i l i n g  c o u n t e r - a f f i d a v i t s  t o  "20 d a y s  
from t h e  d a t e  s t a t e d  on d e f e n d a n t s '  l a s t  n o t i c e  o f  h e a r i n g  
[ A p r i l  2 3 ,  19861,"  i . e . ,  t o  May 13 ,  1986 ,  so t h e  a f f i d a v i t  
was t i m e l y  f i l e d .  I t  is  d i s t u r b i n g  t o  n o t e  t h a t  a l t h o u g h  
t h e  C i r c u i t  C o u r t  had e x t e n d e d  t h e  t i m e  f o r  f i l i n g  o p p o s i n g  
e v i d e n c e  t o  May 13 ,  1 9 8 6 ,  a n d  i n  f a c t  s e v e r a l  o p p o s i n g  
a f f i d a v i t s  and e x h i b i t s  were f i l e d  t h a t  d a y ,  t h e  c i r c u i t  
c o u r t  a l s o  s i g n e d  i t s  Order  o f  Summary Judgment May 13,  1986 
and c o u l d  n o t  have  c o n s i d e r e d  t h e s e  t i m e l y  f i l e d  e v i d e n c e  
o p p o s i n g  t h e  m o t i o n .  
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1 3 .  T h e  d e t a i l m e n  w o r k i n g  f o r  A c c u t a n e ' s  
m a n u f a c t u r e r  a n d  s e l l e r s  s h o u l d  h a v e  a d v i s e d  
p h y s i c i a n s  who w e r e  c o n s i d e r i n g  p r e s c r i p t i o n  o f  
t h e  d r u g  t h a t  p r o p e r  p r o c e d u r e s  n e c e s s i t a t e d :  
p l a c e m e n t  o f  t h e  p a t i e n t  o n  b i r t h  c o n t r o l  
b e f o r e  t h e  p r e s c r i p t i o n ;  k e e p i n g  t h e  p a t i e n t  o n  
b i r t h  c o n t r o l  m e d i c a t i o n  t h r o u g h o u t  t h e  
p r e s c r i p t i o n  p e r i o d  a n d  a f t e r w a r d s  u n t i l  t h e  
b o d y  was f r e e  o f  t h e  d r u g ;  o b t a i n i n g  a n e g a t i v e  
p , r e g n a n c y  t e s t  r e s u l t  b e f o r e  p r e s c r i b i n g  o r  
a d m i n i s t e r i n g  A c c u t a n e ;  a n d  t h a t  a p h y s i c i a n  
s h o u l d  w a i t  f o r  t h e  c o m p l e t i o n  o f  a m e n s t r u a l  
c y c l e  b e f o r e  c o m m e n c i n g  A c c u t a n e  
a d m i n i s t r a t i o n .  B e c a u s e  o f  t h e  s e v e r i t y  o f  t h e  
t e r a t o g e n i c  e f f e c t s  o f  A c c u t a n e ,  n o t  g i v i n g  
s u c h  a d v i c e  t h r o u g h  d e t a i l  men w o u l d  b e  
i m p r o p e r  c o n d u c t  b y  a p h a r m a c e u t i c a l  f i r m ,  
b e l o w  i n d u s t r y  s t a n d a r d s  f o r  r e a s o n a b l e  
b e h a v i o r .  (R.A. 3 5 1 4 ) .  

D r .  P a s t e r n a c k  a l s o  f o u n d  t h e  l a n g u a g e  i n  t h e  p a c k a g e  i n s e r t  

t o  b e  m i s l e a d i n g ,  w a t e r e d - d o w n ,  n o t  s t r o n g  e n o u g h ,  a n d  

i n a d e q u a t e .  (R.A.  2 2 4 1 - 2 2 4 6 ) .  He t e s t i f i e d  how t h e  m e r e  u s e  o f  

t h e  w o r d  t e r a t o g e n i c  i s  i t s e l f  n o t  an a d e q u a t e  i n d i c a t i o n  o f  t h e  0 
d e g r e e  o f  r i s k  p o s e d  b y  a p r o d u c t ,  a n d  t h a t  t h e  d e g r e e  o f  r i s k  

was n o t  s t a t e d  i n  A c c u t a n e ' s  p a c k a g e  i n s e r t  (R.A. 2 2 4 0  t o  2 2 4 4 ) .  

t r a c k , "  a n d  t h e  c o n d i t i o n s  o f  f e w e r  t h a n  6 0 0  
p a t i e n t s  w e r e  e v a l u a t e d  n a t i o n w i d e  b e f o r e  i t s  
a p p r o v a l .  I n  t h e  p a s t ,  m o s t  FDA a p p r o v e d  d r u g s  w e r e  
u s e d  o v e r s e a s  f o r  s e v e r a l  y e a r s ,  and,  t h e r e f o r e ,  a 
v a s t  i n t e r n a t i o n a l  d a t a  b a s e d  e x i s t e d  t o  d r a w  o n  f o r  
human t o x i c o l o g y  d a t a .  T h i s  was n o t  h e r e  f o r  t h i s  
m e d i c a t i o n .  S i n c e  t h i s  d r u g ,  h a i l e d  a s  a " c u r e  f o r  
acne, "  h a s  h a d  s u c h  m a s s i v e  m e d i a  e x p o s u r e  ( i n  
t e l e v i s i o n  t a l k  shows and p o p u l a r  m a g a z i n e s ) ,  t h e  
m a j o r i t y  o f  p a t i e n t s  w i t h  a c n e  a r e  w e l l  a w a r e  o f  i t s  
b e n e f i t s .  U n f o r t u n a t e l y ,  n e i t h e r  p a t i e n t s  n o r  
p h y s i c i a n s  h a v e  b e e n  made a w a r e  o f  i t s  p o t e n t i a l  
t o x i c i t y . .  . ' I  J o u r n a l  o f  t h e  A m e r i c a n  M e d i c a l  

A s s o c i a t i o n ,  J a n u a r y  21,  1 9 8 3 ,  V o l .  249,  No. 3, p a g e  
3 5 0 .  
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F l o r i d a  S t a t u t e  5 9 0 . 7 0 2  s a y s  a w i t n e s s  q u a l i f i e d  a s  a n  

e x p e r t  b y  k n o w l e d g e ,  s k i l l ,  e x p e r i e n c e ,  t r a i n i n g  o r  e d u c a t i o n  m a y  

t e s t i f y  a s  t o  t h i s  o p i n i o n  a b o u t  t h e  e v i d e n c e  o r  a f a c t  i n  i s s u e  

i f  s c i e n t i f i c ,  t e c h n i c a l  o r  o t h e r  s p e c i a l i z e d  k n o w l e d g e  w i l l  

a s s i s t  t h e  t r i e r  o f  f a c t .  The f a c t s  o r  d a t a  u p o n  w h i c h  an e x p e r t  

b a s e s  h i s  o p i n i o n  n e e d  n o t  t h e m s e l v e s  b e  a d m i s s a b l e  i n  e v i d e n c e  

i f  o f  a t y p e  r e a s o n a b l y  r e l i e d  u p o n  b y  e x p e r t s  i n  t h e  s u b j e c t  t o  

s u p p o r t  t h e  o p i n i o n  e x p r e s s e d .  F l a .  S t a t .  5 9 0 . 7 0 4 .  O p i n i o n  

t e s t i m o n y  i n c l u d i n g  an u l t i m a t e  i s s u e  t o  b e  d e c i d e d  b y  t h e  t r i e r  

o f  f a c t  i s  n o t  t h e r e b y  o b j e c t i o n a b l e .  F l a .  S t a t .  9 9 0 . 7 0 3 .  W h i l e  

i t  h a s  b e e n  s a i d  t h a t  i n  t r i a l ,  a j u d g e  h a s  t h e  d i s c r e t i o n a r y  

f u n c t i o n  o f  d e t e r m i n i n g  q u a l i f i c a t i o n s  a n d  t h e  r a n g e  o f  s u b j e c t s  

o n  w h i c h  e x p e r t s  m a y  t e s t i f y ,  w h i c h  a p p e l l a t e  c o u r t s  w i l l  n o t  

d i s t u r b  a b s e n t  a c l e a r  s h o w i n g  o f  a b u s e  o f  d i s c r e t i o n ,  Guy v .  

K i g h t ,  4 3 1  S o . 2 d  6 5 3  ( F l a .  5 t h  D C A  1 9 8 3 ) ;  w h e n  c o n s i d e r i n g  a 

m o t i o n  f o r  s u m m a r y  j u d g m e n t ,  t h e  p r e s u m p t i o n s  w h i c h  f a v o r  t h e  

p a r t y  moved a g a i n s t  c o n t i n u e  a n d  m u s t  b e  a p p l i e d  t h r o u g h o u t  t h e  

e n t i r e  c o n s i d e r a t i o n  o f  t h e  m o t i o n ,  t h e  p a p e r s  a n d  o p p o s i n g  

a f f i d a v i t s  s h o u l d  b e  l i b e r a l l y  r e a d  and c o n s t r u e d  ( w h i l e  m o v a n t ' s  

p a p e r s  r e a d  s t r i c t l y ) ,  r e c e i p t  o f  s u p p l e m e n t a r y  o r  c o r r e c t i v e  

a f f i d a v i t s  s h o u l d  b e  l i b e r a l l y  a l l o w e d ,  a n d  t h e  o p p o n e n t  o f  t h e  

m o t i o n  i s  n o t  o b l i g a t e d  t o  h a v e  h i s  e x p e r t  w i t n e s s  c o v e r  a l l  t h e  

d e t a i l s  and f o r m a l i t i e s  t h a t  w o u l d  b e  r e q u i r e d  i n  o f f e r i n g  t h e  

s a m e  e x p e r t s '  t e s t i m o n y  a t  a t r i a l  o f  t h e  c a u s e .  H o l l  v .  

T a l c o t t ,  S u p r a .  As t h i s  C o u r t  h a s  s t a t e d ,  t o  h o l d  a p l a i n t i f f  

o p p o s i n g  a m o t i o n  f o r  s u m m a r y  j u d g m e n t  t o  t h e  same r e q u i r e m e n t s  

i n  h i s  a f f i d a v i t s  as w i l l  b e  a p p l i e d  a t  t r i a l ,  " w o u l d  t u r n  t h e  a 
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s u m m a r y  j u d g m e n t  p r o c e s s  i t s e l f  i n t o  a t r i a l  o f ,  r a t h e r  t h a n  a 

0 s e a r c h  f o r ,  i s s u e s .  ... T h e  e v i d e n t i a r y  m a t t e r  o f f e r e d . . .  n e e d  

n o t  b e  i n  t h e  e x a c t  f o r m ,  o r  c o v e r  a l l  t h e  p r e l i m i n a r i e s ,  

p r e d i c a t e s ,  a n d  d e t a i l s  w h i c h  w o u l d  b e  r e q u i r e d  o f  a w i t n e s s ,  

p a r t i c u l a r l y  an e x p e r t  w i t n e s s ,  i f  h e  w e r e  o n  t h e  s t a n d  a t  t r i a l .  

H o l l  v .  T a l c o t t ,  S u p r a  a t  45.  

N e v e r t h e l e s s ,  t h e  c i r c u i t  c o u r t  g r a n t e d  R e s p o n d e n t ' s  m o t i o n  

( R . A .  1 2 2 7 )  t o  s t r i k e  D r .  P a s t e r n a c k  a s  a n  e x p e r t .  T h i s  w a s  

c l e a r l y  a n  a b u s e  o f  d i s c r e t i o n .  A l t h o u g h  t h e  q u e s t i o n  o f  

e x p e r t i s e  s h o u l d  i n i t i a l l y  b e  d e t e r m i n e d  b y  t h e  C o u r t ,  t h e  w e i g h t  

t o  b e  g i v e n  s u c h  t e s t i m o n y  i s  f o r  t h e  j u r y .  R i t t e r  v .  J i m e n e z ,  

3 4 3  S o . 2 d  6 5 9  ( F l a .  3 d  D C A  1 9 7 7 ) .  T h e  R e s p o n d e n t ' s  m o t i o n  t o  

s t r i k e  D r .  P a s t e r n a c k ' s  a f f i d a v i t  a n d  e x c l u d e  h i s  d e p o s i t i o n  

c o n t a i n e d  a n  o p e n  i n v i t a t i o n  t o  w e i g h  t h e  t e s t i m o n y ,  b y  a r g u i n g  

t h a t  D r .  G r e e n w a l d ' s  a w a r e n e s s  o f  t h e  d e f i n i t i o n  o f  t h e  w o r d  

" t e r a t o g e n i c i t y "  a l o n e  m a d e  a l l  e v i d e n c e  o f  i n a d e q u a t e  

a 
i n s t r u c t i o n s  o r  w a r n i n g s  i r r e l e v a n t .  ( R . A .  1 2 2 7 ) .  T h e  c i r c u i t  

c o u r t  i n  e r r o r  s u c c u m b e d  t o  t h i s  t e m p t a t i o n .  

The o r d e r  o n  M o t i o n  t o  S t r i k e  P a s t e r n a c k ' s  A f f i d a v i t  a n d  

D e p o s i t i o n  e n t e r e d  May 7,  1 9 8 6  ( R . A .  1 3 3 2 )  d i d  n o t  s t r i k e  t h e  

a f f i d a v i t  o r  d e p o s i t i o n  b u t  r a t h e r  r u l e d  t h e  t e s t i m o n y  w o u l d  n o t  

b e  c o n s i d e r e d  e x p e r t  t e s t i m o n y .  P e t i t i o n e r  f i l e d  a m o t i o n  t o  

c o n t i n u e  t h e  h e a r i n g  s e t  f o r  M a y  8, 1 9 8 6  u p o n  t h e  m o t i o n s  f o r  

s u m m a r y  j u d g m e n t ,  o n  t h e  g r o u n d s  t h a t  P e t i t i o n e r  h a d  r e l i e d  u p o n  

D r .  P a s t e r n a c k ' s  a f f i d a v i t  and d e p o s i t i o n  t o  d e f e n d  t h e  s u m m a r y  

j u d g m e n t  m o t i o n s ,  a n d  n o w  r e q u i r e d  m o r e  t i m e  p r i o r  t o  t h e  

h e a r i n g s  t o  f i l e  f u r t h e r  a f f i d a v i t s  i n  s u p p o r t  o f  h e r  a l l e g a t i o n s  0 
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(R.A. 3472-3474). The Court denied the request for additional 

days to file opposing affidavits (R.A. 3479-3480) a patently 

insufficient response to Petitioner's predicament, and violative 

of this Supreme Court's policy expressed i n  Holl v. Talcott, 

Supra., regarding allowing the filing of corrective or 

supplemental affidavits. That this act by the circuit court was 

0 

not harmless is evidenced by the fact that Petitioner's counsel 

was in  fact able to file the affidavit of Dr. James O'Donnell 

prior to the re-set hearing for Summary Judgment on the Childers 

case on July 23, 1986 ( R . A .  3556-3559; 3565-3567) which provided 

essentially the same expert opinions as to Respondents' liability 

that Dr. Pasternack's testimony did. 

3. Incomplete Di scovery 

There is no need to reiterate the information contained in 

the statement of the Case a n d  Facts, which demonstrates that 

Petitioner h a d  been involved i n  a frustrating war with 

Respondents over Respondents repeated refusals to provide 

0 

meaningful discovery. Without these discovery responses, 

Petitioner's allegations o f  fraud a n d  negligence were not 

demonstrable v i a  record evidence at the summary judgment 

hearing.8 

It was error for the Circuit Court to proceed with the 

summary judgment hearings, over the objections at hearing (R.A. 

1389-1434) a n d  motions for continuance (R.A. 3815-3816) of 

8 
O f  course, neither h a d  Respondents provided the 

requisite affirmative showing which negated such 
a1 1 egat ions. 
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P e t i t i o n e r ,  g i v e n  t h e  s t a t u s  o f  t h e  d i s c o v e r y .  C o m m e r c i a l  Bank  

o f  K e n d a l l  v .  H e i m a n ,  3 2 2  So.2d  5 6 4  ( F l a .  3 d  D C A  1 9 7 5 ) ;  L o v e l a c e  @ 
v .  S o b r i n o ,  3 8 0  So.2d 5 1 4  ( F l a .  3 d  D C A  1 9 7 3 ) .  

A s u m m a r y  j u d g m e n t  s h o u l d  n o t  b e  g r a n t e d  u n t i l  
t h e  f a c t s  h a v e  b e e n  s u f f i c i e n t l y  d e v e l o p e d  t o  
e n a b l e  t h e  C o u r t  t o  b e  r e a s o n a b l y  c e r t a i n  t h a t  
t h e r e  i s  n o  g e n u i n e  i s s u e  o f  m a t e r i a l  f a c t .  
[ c i t a t i o n  o m m i t t e d ] .  S i m i l a r l y ,  a s u m m a r y  
j u d g m e n t  i s  a l s o  p r e m a t u r e  w h e r e  t h e r e  h a s  b e e n  
i n s u f f i c i e n t  t i m e  f o r  d i s c o v e r y ,  [ c i t a t i o n  
o m m i t t e d ] ,  o r  w h e r e  a p a r t y  t h r o u g h  n o  f a u l t  o f  
h i s  o w n ,  h a s  n o t  y e t  c o m p l e t e d  d i s c o v e r y ,  
[ c i t a t i o n  o m m i t t e d ] ,  o r  w h e r e  o b j e c t i o n s  t o  
i n t e r r o g a t o r i e s  a n d  a m o t i o n  t o  p r o d u c e  a r e  
p e n d i n g .  [ c i t a t i o n  o m m i t t e d ] .  S i n g e r  v .  S t a r ,  
5 1 0  So.2d 6 3 7  ( F l a .  4 t h  D C A  1 9 8 7 ) .  

C O N C L U S I O N  

Based on  t h e  f o r e g o i n g  a r g u m e n t ,  t h e  r e c o r d  o f  t h e  l o w e r  

c o u r t  p r o c e e d i n g s ,  t h e  e v i d e n c e  and t h e  f a i l u r e  o f  R e s p o n d e n t s  t o  

@ d e m o n s t r a t e  t h e  l a c k  o f  m a t e r i a l  i s s u e s  o f  f a c t  c o n c e r n i n g  t h e  

a l l e g a t i o n s  a g a i n s t  t h e m ,  t h e  S u m m a r y  J u d g m e n t  s h o u l d  b e  

r e v e r s e d .  

R e s p e c t f u l l y  s u b m i t t e d ,  

LAW O F F I C E S  OF JEFFREY P.  K A I S E R  
A t t o r n e y s  f o r  t h e  P e t i t i o n e r s  
1 5 4 7 6  N.W. 7 7 t h  C o u r t  - S u i t e  3 1 5  
M i a m i  L a k e s ,  F l o r i d a  3 3 0 1 6  
P h o n e :  ( 3 0 5 )  8 2 2 - 8 4 8 4  

B 
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C E R T I F I C A T E  OF S E R V I C E  

I H E R E B Y  C E R T I F Y  t h a t  a t r u e  and  c o r r e c t  c o p y  o f  t h e  a b o v e  

and  f o r e g o i n g  w a s  m a i l e d  t o  M e r c e r  C l a r k e ,  E s q . ,  A t t o r n e y  f o r  

R e s p o n d e n t s ,  100 C h o p i n  P l a z a ,  S u i t e  2 4 0 0 ,  M i a m i ,  F l o r i d a  3 3 1 3 1 ,  
t h i s  2 n d  d a y  o f  May, 1 9 8 8 .  

LAW OFFICES OF JEFFREY P .  K A I S E R  
A t t o r n e y s  f o r  t h e  P e t i t i o n e r s  
1 5 4 7 6  N.W. 7 7 t h  C o u r t  - S u i t e  3 1 5  
M i a m i  L a k e s ,  F l o r i d a  3 3 0 1 6  
P h o n e :  ( 3 0 5 )  8 2 2 - 8 4 8 4  
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