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S T A T E M E N T  O F  T H E  C A S E  AND O F  T H E  F A C T S  

0 T h e  P e t i t i o n e r s  a d h e r e  t o  a n d  a d o p t  b y  r e f e r e n c e  i n  t h i s  

R e p l y  B r i e f  t h e  S t a t e m e n t  o f  t h e  C a s e  a n d  F a c t s  c o n t a i n e d  i n  

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

t o  i n  t h i s  b r i e f  a s  t h e y  w e r e  i n  t h e  P e t i t i o n e r s '  i n i t i a l  b r i e f  0 

( i . ? . ,  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 " .  T h e  

s y m b o l s  f o r  r e f e r e n c e  u s e d  i n  A p p e l l a n t ' s  i n i t i a l  b r i e f  w i l l  a l s o  
0 

b e  u s e d  i n  t h i s  R e p l y  B r i e f  ( i . e . ,  " R . A . "  f o r  v e c o r d  o n  a p p e a l ,  

f o l l o w e d  b y  t h e  p a g e  n u m b e r ) .  A d d i t i o n a l  s y m b o l s  w i l l  b e  " I X "  
0 

f o r  A p p e n d i x  t o  t h e  i n i t i a l  b r i e f ;  " A X "  f o r  A p p e n d i x  t o  t h e  

a n s w e r  b r i e f ;  and I ' R X ' '  f o r  t h e  A p p e n d i x  t o  t h i s  R e p l y  B r i e f .  

P e t i t i o n e r s  d o  n o t  a c c e p t  t h e  S t a t e m e n t  o f  t h e  F a c t s  
0 

s u b m i t t e d  b y  R e s p o n d e n t s ,  a s  same i s  m i s l e a d i n g  a n d  o m i t s  i n  

i m p o r t a n t  p a r t  r e f e r e n c e  t o  t h e  r e c o r d .  A c c u t a n e  d o e s  n o t  c u r e  

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

a s  s t a t e d  i n  t h e  P e c k  a r t i c l e  r e f e r r e d  t o  a t  p a g e  1 o f  t h e  
a 

Answer  B r i e f  and t h e  o t h e r  d e p o s i t i o n  e x h i b i t s  make c l e a r ,  and  i t  

c a n  o n l y  b e  t a k e n  f o r  a f e w  m o n t h s  b e c a u s e  o f  t h e  q r a d u a l  
0 

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

( f a t s ) ,  w h e r e u p o n  t h e  a c n e  o r  i c t h y o s i s  r e o c c u r s .  (RA s m a l l  b o x  

o f  e x h i b i t s  m e n t i o n e d  i n  C l e r k ' s  N o t e  a t  P a g e  3 0  o f  I n d e x  t o  

R e c o r d  o n  A p p e a l ) .  R e s p o n d e n t s  e x a g g e r a t e  t h e  i n t e n s i t y  a n d  
0 

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

R e s p o n d e n t s  l i b e r a l  l y  s p e c u l a t e  a b o u t  D r .  S c h a c k n e r ' s  k n o w l e d g e  
0 
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o f  A c c u t a n e  w h e n  t h e y  s a y  " h e  k n e w  a l l  a b o u t  t h e  r i s k s ; ' '  a n d  

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

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

P a s t e r n a c k ' s  t e s t i m o n y  w h i c h  c l e a r l y  was l i m i t e d  t o  a r u l i n g  o n  

h i s  e x p e r t i s e  (R.A. 4 0 9 8 - 4 1 1 5 ;  1 3 3 2 - 1 3 3 4 ) ,  and d i d  n o t  s t r i k e  h i s  

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

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

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

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

a r g u e ) .  The R e s p o n d e n t s '  c h a l l e n g e  o f  D r .  B e n k e ' s  e x p e r t i s e  was  

n e v e r  m a d e  i n  C i r c u i t  C o u r t  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  and i s  

b y  now w a i v e d ,  i f  i t  e v e r  h a d  m e r i t .  N e i t h e r  d i d  R e s p o n d e n t s  

c h a l l e n g e  D r .  O ' D o n n e l l ' s  e x p e r t i s e  b e f o r e  t h e  C i r c u i t  C o u r t .  

H o f f m a n n ' s  a n s w e r s  t o  i n t e r r o g a t o r i e s  (R.A. 3 9 4 5 - 3 9 5 3 )  w e r e  c i t e d  

b y  P e t i t i o n e r s '  I n i t i a l  B r i e f  a s  i n d i c i a  of t h e  f o r m  o f  

H o f f m a n n ' s  p a c k a g e  i n s e r t ;  t h e  i n s e r t ' s  v a r i a n c e  f r o m  t h e  F D A ' s  

r e q u i r e m e n t s  i n  2 1  CFR 9 2 0 1 . 5 7 ( f ) ( 6 ) ( e )  i s  m a n i f e s t ,  ( I X ,  i t e m  

3 ) ,  and i t  d o e s  n o t  h a v e  t h e  b o x e d ,  b o l d  w a r n i n g s  r e q u i r e d  b y  2 1  

CFR $ 2 0 1 . 5 7 ( e ) .  ( I X ,  i t e m  3 ) .  P e t i t i o n e r s '  r e f e r e n c e  t o  D r .  

B e n k e ' s  f i r s t  a f f i d a v i t  (R.A. 3 5 0 8 - 3 5 1 1 )  i s  c i t e d  i n  c o n j u n c t i o n  

w i t h  h i s  s e c o n d  a f f i d a v i t  ( 2 2 4 1 - 2 2 4 6 )  w h i c h  d e m o n s t r a t e  t h a t  t h e  

c e r t a i n t y  o r  l i k e l i h o o d  o f  human f e t a l  m o n s t r o s i t i e s  was known t o  

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

As t o  R e s p o n d e n t s '  S t a t e m e n t  o f  t h e  Case, P e t i t i o n e r s  d o  n o t  

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

s u p p o r t i n g  r e f e r e n c e s  t o  t h e  r e c o r d  o n  a p p e a l .  G r a t u i t o u s  
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s t a t e m e n t s  t h a t  P e t i t i o n e r s  made n o  a t t e m p t s  t o  o b t a i n  h e a r i n g s ,  

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

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

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

R e s p o n d e n t s .  

I S S U E S  P R E S E N T E D  a 

T h e  P e t i t i o n e r s  a d h e r e  t o  t h e i r  o r i g i n a l  s t a t e m e n t  o f  t h e  

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

P O I N T  I e 
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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  MATERIAL  
I S S U E S  OF FACT E X I T E D  SUPPORTING ALLEGATIONS 
T H A T  ( A )  A C C U T A N E  I S  S O  UNSAFE THAT M A R K E T I N G  
I T  A T  ALL  I S  UNREASONABLY D A N G E R O U S ,  ( B )  
ALTERNATIVELY,  A C C U T A N E  W A S  UNREASONABLY 
D A N G E R O U S  A S  MARKETED WITH 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  SAFEGUARDS, A N D  ( C )  
R E S P O N D E N T S  FRAUDULENTLY CONCEALED A C C U T A N E ' S  
T R U E  D E G R E E  OF D A N G E R ?  

POINT I 1  

W H E T H E R  R E C O R D  S U P P O R T E D  CONCLUSION T H A T  
HOFFMANN-LaROCHE B R E A C H E D  A DUTY TO WARN HOLLY 
CHILDERS OF T E R A T O G E N I C  D A N G E R S ?  

a 
POINT I 1 1  

WAS T H E R E  SUFFICIENT E V I D E N C E  O F  LEGAL C A U S E  
I N  T H E  R E C O R D  TO P R E V E N T  S U M M A R Y  JUDGMENT? 

a P O I N T  I V  

D I D  T H E  RULINGS OF T H E  TRIAL  C O U R T  A N D  STATUS 
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 ?  

a 
ARGUMENT 

I N T R O D U C T I O N :  R e p l y  t o  J u r i s d i c t i o n a l  C h a l  l e n g e  I n  I n t r o d u c t i o n  
t o  R e s p o n d e n t s '  A r q u m e n t .  

a 
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T h i s  C o u r t  h a s  a c c e p t e d  j u r i s d i c t i o n  b a s e d  o n  c o n f l i c t 1 .  Once 

j u r i s d i c t i o n  i s  a c c e p t e d ,  i t  s h o u l d  r e v i e w  t h e  e n t i r e  c a s e  on t h e  

m e r i t s  a s  t h o u g h  t h e  d e c i s i o n  was b y  d i r e c t  a p p e a l .  B a n k e r s  0 

M u l t i p l e  L i n e  I n s .  C o .  v .  F a r i s h ,  464  S o . 2 d  5 3 0  ( F l a .  1 9 8 5 ) ;  

T y r u s  v .  A p a l a c h i c o l a  N o r t h e r n  R a i l r o a d  C o . ,  1 3 0  S o . 2 d  580 ( F l a .  

1 9 6 1 ) .  I t  i s  u n i m p o r t a n t  f o r  j u r i s d i c t i o n a l  p u r p o s e s  w h e t h e r  t h e  0 

T h i r d  D i s t r i c t ' s  o p i n i o n  a p p e a l e d  f rom d i s c u s s e d  i s sues  t h a t  t h i s  

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

I .  R e p l y  t o  R e s p o n d e n t s '  Argument on P e t i t i o n e r ' s  P o i n t  I 0 

a 

A .  F a c t s  E x i s t e d  t o  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  
I s  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 .  

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

C o n t r a r y  t o  R e s p o n d e n t s '  a r g u m e n t  t h a t  would immunize them 

from s t r i c t  ' l i a b i l i t y ,  U.S .  C o u r t s  which have  f u - l l y  a n a l y z e d  t h e  
0 

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

S i n c e  most  d r u g s  p o s s e s s  b o t h  u t i l i t y  and r i sk  o f  d a n g e r ,  
a a t w o - s t e p  a n a l y s i s  h a s  b e e n  u t i l i z e d  b y  t h e  c o u r t s .  

I n i t i a l l y ,  t h e  c o u r t  s h o u l d  d e t e r m i n e  whether t h e  p r o d u c t  
i s  u n s a f e  t o  s u c h  a d e g r e e  t h a t  p l a c i n g  t h e  p r o d u c t  on 
t h e  m a r k e t ,  a l o n e ,  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 s p o n d e n t s '  a t t e m p t  t o  r e o p e n  t h e  j u r i s d i c t i o n a l  i s s u e  i n  t h e  
0 Answer  B r i e f  ( p .  1 2 - 1 3 )  r a i s e s  p o i n t s  b o t h  i n c o r r e c t  a n d  

i m m a t e r i a l .  I n c o r r e c t ;  b e c a u s e  t h e  T h i r d  D i s t r i c t ' s  a l t e r n a t e  
b a s i s  f o r  i t s  r u l i n g  ( l e g a l  c a u s e )  c o n f l i c t e d  d i r e c t l y  w i t h  R i c c i  
v .  P a r k e - D a v i s  ti Co., 4 9 1  S o . 2 d  1182 ( F l a .  4 t h  D C A  1 9 8 6 )  a s  n o t e d  
a t  p a g e s  / - 8  o f  t h e  B r i e f  o f  P e t i t i o n e r  o n  J u r i s d i c t i o n  where  
c a s e  c o n f l i c t  a b o u t  t h e  e x i s t e n c e  o f  p r o x i m a t e  ( l e g a l )  c a u s e  * u n d e r  s i m i l a r  f a c t s  i s  h i g h l i g h t e d .  R e s p o n d e n t s '  a rgument  i s  
i m m a t e r i a l  t o  t h i s  C o u r t ' s  j u r i s d i c t i o n ;  a s  a n y  c o n f l i c t  i n  
o p i n i o n s ,  e v e n  a c o n f l i c t  based  o n  o b i t e r  d i c t u m ,  e s t a b l i s h e s  

0 

j u r i s d i c t i o n .  G a r c i a  v .  C e d a r s  o f  Lebanon Hosp. Corp . ,  4 4 4  S o . 2 d  
5 3 8 ,  n .  3 ( F l a .  3d D C A  1 9 8 4 ) ;  Sweet v .  J o s e p h s o n ,  1 7 3  So.2d 4 4 4  
( F l a .  1 9 6 5 ) ;  S t a t e  v .  Moore's E s t a t e ,  1 5 3  S o.2d 819  ( F l a .  1 9 6 3 ) ;  
Sunad ,  I n c .  v .  C i t y  o f  S a r a s o t a ,  1 2 2  S o . 2 d  611  ( F l a .  1 9 6 0 ) .  
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0 

a 

c o u r t  s h o u l d  f u r t h e r  e x a m i n e  w h e t h e r  t h e  p r o d u c t  h a s  b e e n  
p l a c e d  i n  t h e  s t r e a m  o f  c o m m e r c e  w i t h o u t  a d e q u a t e  
s a f e g u a r d s  and i s  t h e r e b y  r e n d e r e d  u n r e a s o n a b l y  d a n g e r o u s  
as m a r k e t e d .  I n  e i t h e r  c a s e ,  t h e  R e s t a t e m e n t  d e f i n e s  a n  
u n r e a s o n a b l y  d a n g e r o u s  p r o d u c t ,  i n  t e r m s  o f  t h e  u s e r ' s  
i n t e r e s t ,  a s  b e i n g  a p r o d u c t  t h a t  i s  d a n g e r o u s  t o  a 
d e g r e e  b e y o n d  t h a t  c o n t e m p l a t e d  b y  an o r d i n a r y  c o n s u m e r .  
I n  t e r m s  o f  t h e  s e l l e r ' s  r e s p o n s i b i l i t y ,  an u n r e a s o n a b l y  
d a n g e r o u s  p r o d u c t  i s  o n e  t h a t  i s  " s o  d a n g e r o u s  t h a t  a 
r e a s o n a b l e  man w o u l d  n o t  s e l l  t h e  p r o d u c t  i f  h e  k n e w  t h e  
r i s k  i n v o l v e d .  The r e a s o n a b l e  man s t a n d a r d  s e t  f o r t h  i n  
t h e  R e s t a t e m e n t  b e c o m e s  t h e  k e y  t o  a b a l a n c i n g  t e s t  
w h e r e b y  t h e  u t i l i t y  o f  t h e  p r o d u c t  i s  w e i g h e d  a g a i n s t  a n y  
d a n g e r s  o f  h a r m  t h a t  m a y  b e  c a u s e d  b y  t h e  p r o d u c t ' s  
i n t r o d u c t i o n  i n t o  commerce .  

M a e d g e n ,  ' ' A  S u r v e y  o f  Law R e g a r d i n g  T h e  L i a b i l i t y  o f  

M a n u f a c t u r e r s  and S e l l e r s  o f  D r u g  P r o d u c t s  and M e d i c a l  D e v i c e s " ,  

1 8  S t .  M a r y ' s  L.J. 395,  a t  4 0 0  ( 1 9 8 6 ) ;  - See K i n n e y  v .  H u t c h i n s o n ,  
0 

4 6 8  So.2d 7 1 4  ( L a .  C t .  App. 1 9 8 5 ) .  

A l e a d i n g  c a s e  i s  F e l d i n a n  v .  L e d e r l e  L a b o r a t o r i e s ,  4 7 9  A .  2 n d  

3 7 4  ( N . J .  1 9 8 4 ) .  The d r u g  m a n u f a c t u r e r s  made t h e  same a r g u m e n t s  
0 

i n  F e l d m a n  t h a t  t h e y  h a v e  a t t e m p t e d  h e r e  i n  F l o r i d a .  New J e r s e y  

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

s t r i c t  ' l i a b i l i t y  l a w ;  a n d  t h a t  t h e  R e s t a t e m e n t ' s  c o m m e n t  k 

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

p r o d u c t s ,  i n c l u d i n g  c e r t a i n  d r u g s ,  b u t  t h a t  t h e r e  i s  no  r e a s o n  t o  

h o l d  a s  a m a t t e r  o f  l a w  a n d  p o l i c y  t h a t  a l l  p r e s c r i p t i o n  d r u g s  a 
t h a t  a r e  u n s a f e  a r e  u n a v o i d a b l y  s o .  F e l d m a n ,  S u p r a ;  a t  382,  

3 8 3 2 .  B r o w n  v .  S u p e r i o r  C o u r t ,  245 C a l .  R p t r .  412,  7 5 1  P.2d 4 7 0  

2 ' ' D r u g s ,  l i k e  a n y  o t h e r  p r o d u c t s ,  may c o n t a i n  d e f e c t s  t h a t  c o u l d  
h a v e  b e e n  a v o i d e d  b y  b e t t e r  m a n u f a c t u r i n g  o r  d e s i g n .  W h e t h e r  a 
d r u g  i s  u n a v o i d a b l y  u n s a f e  L a n d  t h u s  e n t i t l e d  t o  t r e a t m e n t  u n d e r  
comment  k J  s h o u l d  b e  d e c i d e d  o n  a c a s e - b y - c a s e  b a s i s . "  F e l d m a n ,  
S u p r a ,  a t  383.  " T h e  e m p h a s i s  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 p o n  t h e  s a f e t y  o f  t h e  p r o d u c t ,  r a t h e r  t h a n  t h e  r e a s o n a b l e n e s s  o f  
t h e  m a n u f a c t u r e r ' s  c o n d u c t . . ,  t h e  d o c t r i n e  o f  s t r i c t  l i a b i l i t y  

a 

0 
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( C a l .  1 9 8 8 )  and C o l l i n s  v .  K a r o l l ,  2 3 1  C a l .  R p t r .  396 ( C a l .  App. 

1 9 8 6 )  a r e  p o o r l y  r e a s o n e d .  I t  i s  c l e a r  t h a t  t h e  C o l l i n s  h o l d i n g  

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

r i s k / b e n e f i t ,  e c t . ,  i s  n o t  l o g i c a l l y  v a l i d  as  t h e  FDA p r o c e s s  o f  

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

j u r i s p r u d e n c e  if s e r i o u s l y  p r o p o s e d  as  an a l t e r n a t i v e  t o  r e d r e s s  

o f  g r i e v a n c e s  t h : - o u g h  t h e  C o u r t s .  I t  i s  a l s o  c l e a r  t h e  t h e  B r o w n  

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

i n v o l v i n g  a m i n i m a l  l y  b e n e f i c i a l  d r u g  1 i k e  A c c u t a n e .  G i v e n  t h e  
0 

i n s t a n t  f a c t s ,   his C o u r t  s h o u l d  n o t  make t h e  l o g i c a l  e r r o r  o f  

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

F e l d m a n  and l e g a l  s c h o l a r s 3  . 0 

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

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

d e t e r m i n e  w h e t h e r  w a r n i n g s  a r e  s u f f i c i e n t  s h o u l d  i t  b e  f o u n d  t h a t  
0 

t h e  p h a r m a c e u t i c a l  p r o d u c t  q u a 1  i f i e s  u n d e r  c o m m e n t  k f o r  

m a r k e t i n g .  T o n e r  v .  L e d e r l e  L a b o r a t o r i e s ,  1 1 2  I d a h o  328,  7 3 2  

P.2d 2 9 7  ( I d a h o  1 9 8 7 ) .  
0 

0 
a s s u m e s  t h a t  e n t e r p r i s e s  s h o u l d  b e  r e s p o n s i b l e  f o r  damages t o  
c o n s u m e r s  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  r e g a r d l e s s  o f  f a u l t " .  
F e l d m a n ,  S u p r a ;  a t  3 8 5 .  The C o u r t  t h e n  g o e s  on  t o  s e t  f o r t h  
c r i t e r i a  f o r  d e t e r m i n a t i o n  o f  l i a b i l i t y  i n  t h e  c o u r t r o o m ,  
i n c l u d i n g  b u r d e n  o f  p r o o f ,  e c t .  

0 3 S e e  t h e  d e t a i l e d  a n a l y s i s  o f  p r e c e d e n t ,  l o g i c  a n d  p o l i c y  
c o n t a i n e d  i n  t h e  t w o  appended  a r t i c l e s .  S e l k e ,  "An  E s c a p e  f r o m  
S t r i c t  L i a b i l i t y :  P h a r m a c e u t i c a l  M a n u f a c t u r e r s '  R e s p o n s i b i l i t y  
f o r  D r u g - R e l a t e d  I n j u r i e s  u n d e r  Comment k t o  S e c t i o n  402A o f  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 " ,  23  Duq. L.R. 1 9 9  ( 1 9 8 4 ) ;  K e l l y ,  
" P r e s c r i p t i o n  D r u g s  a n d  S t r i c t  L i a b i l i t y :  T h e  F l a w  i n  t h e  
O i n t m e n t " ,  19  P a c i f i c  L .J .  1 9 3  ( 1 9 8 7 ) .  0 

b 



I n  F l o r i d a ,  s u c h  q u e s t i o n s  o f  f a c t  a r e  c o n s t i t u t i o n a l l y  

r e q u i r e d  t o  be r e s o l v e d  v i a  j u r y  t r i a l ,  a s  i s  d i s c u s s e d  f u r t h e r  

a s  t o  f a c t u a l  d e t e r m i n a t i o n  o f  warn ing  adequacy ,  i n f r a .  0 

b .  F a c t s  i n  t h i s  c a s e  s u p p o r t e d  a l l e g a t i o n s  t h a t  
a c c u t a n e  was u n r e a s o n a b l y  dange rous  p e r  s e .  

0 F o r  l a c k  o f  s p a c e ,  P e t i t i o n e r  c a n n o t  s t a t e  h e r e  h e r  

d i s a p p r o v a l  o f  e v e r y  f a c t u a l  a s s e r t i o n  o f  Responden t s ,  b u t  would 

p o i n t  o u t  t h a t  t h e  f a c t s  i n  o p p o s i t i o n  t o  t h e  motion f o r  summary 

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

e l  sewhere  h e r e i n .  

Dr. O 'Donne l  1 ' s  a f f i d a v i t  ( R A  3565-3567)  i n d i s p u t e d l y  r a i s e s  

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

m a r k e t .  

C o n t r a r y  t o  R e s p o n d e n t s '  c o n t e n t i o n ,  d e p o s i t i o n  E x h i b i t  1 7  

0 ( q u o t e d  i n  t h e  i n i t i a l  b r i e f )  i s  i n  t h e  r e c o r d 4 .  

Dr. Benke ' s  t e s t i m o n y  and a f f i d a v i t s  a l s o  c l e a r l y  r a i s e s  t h e  

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

0 t h e  d e p o s i t i o n  e x h i b i t s .  The i n c i d e n c e  o f  t h e  h o r r i b l e  s i d e  

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

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

0 

0 

B .  F a c t s  E x i s t e d  To Support  A l l e g a t i o n s  T h a t  Accutane 
Was M a r k e t e d  Wi th  I n a d e q u a t e  I n s t r u c t i o n s  And Warnings; 
And I t  C o u l d  N o t  Be S a i d  As A M a t t e r  O f  Law T h a t  The 
Warnings Were Adequate. 

a .  F l o r i d a  m u s t  c o n t i n u e  t o  r e c o g n i z e  t h a t  
i n a d e q u a c y  o f  i n s t r u c t i o n s  a n d  w a r n i n g s  i s  a j u r y  
i s s u e .  The f a c t s  i n  t h i s  c a s e  s u p p o r t e d  a l l e g a t i o n s  
t h a t  i n s t r u c t i o n s  a n d  warn ings  were i n a d e q u a t e .  

See boxed e x h i b i t s  accompanying documentary  r e c o r d ,  d e s c r i b e d  i n  
C l e r k ' s  Index .  A copy i s  appended f o r  r e f e r e n c e .  ( R X  5 ) .  0 
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On t h i s  p o i n t  P e t i t i o n e r s  r e l y  u p o n  and a d o p t  t h e  a r g u m e n t  

0 

0 

w h i c h  f o l l o w s  t h e  i d e n t i c a l  h e a d n o t e  on  p a g e s  7 t h r o u g h  11 o f  t h e  

R e p l y  B r i e f  f i l e d  w i t h  t h i s  C o u r t  i n  t h e  c o m p a n i o n  c a s e  o f  F e l i x  

v .  H o f f m a n n - L a R o c h e ,  I n c . ,  Case No. ? l - 6 3 3 .  

The t e c h n i c a l  w r i t e r  o f  FDA w a r n i n g s ,  M r .  Z i s k i n d ,  f o u n d  t h e  

w a r n i n g s  a n d  i n s t r u c t i o n s  i n a d e q u a t e  (RX 1 - 4 ) .  So d i d  t h e  

p h a m a c e u t i c a l  e x p e r t ,  D r .  O ' D o ~ ~ n e l  I ( R . A .  3 5 6 5 - 3 5 6 7 ) .  D r .  

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

t o  a d e q u a t e l y  i n f o r m  (R.A.  4 5 8 5 - 4 5 8 7 ;  4 6 8 4 - 4 6 8 5 ) .  T h e s e  e x p e r t s '  
0 

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

R e s p o n d e n t ' s  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  and w a r n i n g s .  

C. T h e  record f a i ls t o  support t h e  trial court's entry 
of a s ummary judgment on t h e  allegations of fraudulent 
representation t o  t h e  Food and Drug Administration i n  
Hoffmann's e f f o rts t o  seek Federal Approval for 
Accutane's Market Release. 

T h e r e  i s  n o  d i s p u t e  a s  t o  F l o r i d a ' s  r e q u i r e m e n t  t h a t  t h e  

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

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

f a c t ,  b e f o r e  t h e  b u r d e n  s h i f t s  t o  t h e  m o t i o n ' s  o p p o n e n t  t o  b r i n g  
0 

f o r w a r d  f a c t u a l  s u p p o r t  f o r  h i s  a l l e g a t i o n s .  - See M o o r e  v .  

M o r r i s ,  475  So.2d 6 6 6  ( F l a .  1 9 8 5 ) ;  and c a s e s  c i t e d  t h e r e i n .  W i t h  

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

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

e x i s t e d  and R e s p o n d e n t s '  Answer  B r i e f  makes  n o  s h o w i n g  t h e r e o f .  0 
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P e t i t i o n e r s '  o n g o i n g  a t t e m p t s  t o  o b t a i n  d i s c o v e r y  when t h e  

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

g i v e n  t h e  s t a t e  o f  t h e  r e c o r d .  Summary  j u d g m e n t  as  t o  f r a u d  i s  

r a r e l y  a p p r o p r i a t e  u n d e r  a n y  c i r c u m s t a n c e s .  N e s s i m  v .  DeLoache ,  

3 8 4  So.2d 1 3 4 1  ( F l a .  3d D C A  1 9 8 6 ) .  

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

t h e  r e q u i s i t e  n e g a t i v e  a s  R e s p o n d e n t ' s  L n s w e r  B r i e f  s u g g e s t s .  

N o r  d o e s  E d w a r d  B e t o f f ' s  a f f i d a v i t  c o n c e r n  t h e  i s s u e  o f  w h e t h e r  

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

r i s k s  v e r s u s  i t s  b e n e f i t s  w e r e  f u r n i s h e d  t o  t h e  F.D.A. (RA 787 ,  

AX 1 - 2 ) .  S a i d  a f f i d a v i t  d o e s  n o t  d i s c u s s  t h e  i s s u e  o f  f r a u d .  

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

h a v e  p r e v e n t e d  summary j u d g m e n t .  

1 1 .  T h e  R e c o r d  S u p p o r t e d  A l l e g a t i o n s  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  
Dangers.  

R e s p o n d e n t s '  A n s w e r  B r i e f  f a l s e l y  a r g u e s  t h a t  P o i n t  1'1 i n  

P e t i t i o n e r ' s  I n i t i a l  B r i e f  was  n e v e r  r a i s e d  i n  t h e  C o u r t  o f  

A p p e a l .  I t  was.  The T h i r d  D i s t r i c t  A p p e l l a t e  b r i e f s  c o n t a i n :  

The 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  and 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 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  HOFFMANN. A p p e l l a n t  HOLLY 
CHILDERS, 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 )  .5 

5 I n i t i a l  B r i e f  o f  A p p e l l a n t s ,  C a s e  No.  8 6 - 2 3 0 5 ,  T h i r d  
D i s t r f c t  C o u r t  o f  A p p e a l s ,  p a g e  9.  
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[ T J h e r e  a r e  e x t r e m e l y  s i g n i f i c a n t  f a c t u a l  d i f f e r e n c e s  
w h i c h  c r i t i c a l l  d i s t i n g u i s h  t h e  w i t h i n  c a u s e  f r o m  
B u c k n e r ,  s u p r a  ; a n d  . .. t h o s e  d i s t i n c t i o n s  C a r e ]  
c r i t i c a l  a s  t o  w h e t h e r  A p p e l l a n t s  a r e  e n t i t l e d  t o  
t r i a l  b y  j u r y  o n  t h e  i s s u e s  r a i s e d  i n  t h e  Amended  
C o m p l a i n t  a g a i n s t  A p p e l  l e e s . 7  

A r g u e d  a t  t h e  f i n a l  h e a r i n g  . . . L  w a s ]  t h e  f u r t h e r  
c o n t e n t i o n  t h a t  i n a s m u c h  a s  A p p e l l e e  HOFFMANN 
u n d e r t o o k  t h e  w a r n i n g  p r o c e s s  t o  t h e  c o n s u m e r ,  i t  
b e c a m e  l i a b l e  f o r  f a i l i n g  t o  p r o p e r l y  c a r r y  i t  o u t  
(R .A .  3 2 2 7 )  .8 

A p p e l  1 a n t  HOLLY CHILDERS h a d  u n d e r g o n e  a s i m i  I a r  
t r e a t m e n t  s e v e r a l  y e a r s  p r i o r  t o  t h e  w i t h i n  t r e a t m e n t  
p r o g r a m .  She t e s t i f i e d  t h a t  d u r i n g  t h e  c o u r s e  o f  t h e  
e a r l i e r  p r o g r a m  s h e  was n e v e r  w a r n e d  o f  t h e  h a z a r d  t o  
t h e  f e t u s  i n  t h e  e v e n t  o f  p r e g n a n c y  d u r i n g  t r e a t m e n t  
(R.A. 4 1 4 1 ) .  T h e  c o n s e n t  f o r m s  a n d  a u t h o r i z a t i o n s  
f o r m s  a t t a c h e d  a s  e x h i b i t s  t o  t h e  A f f i d a v i t  o f  
Suzanne  G i l e s ,  h e r  m o t h e r  (R.A. 3 5 2 3 - 3 5 3 0 )  , a l t h o u g h  
c o n t a i n i n g  w a r n i n g s  o f  p o s s i b l e  s i d e  e f f e c t s ,  made n o  
m e n t i o n  w h a t s o e v e r  o f  a n y  h a z a r d  t o  t h e  f e t u s  i n  t h e  
e v e n t  o f  p r e g n a n c y .  I n a s m u c h  as A p p e l  l e e s  u n d e r t o o k  
t h e  d u t y  o f  w a r n i n g  A p p e l l a n t  d i r e c t l y  o f  s i d e  
e f f e c t s ,  t h e :  

' I l a w  i m p o s e s  an o b l i g a t i o n  ... t o  e x e r c i s e  some 
d e g r e e  o f  c a r e  and s k i 1  I 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 ,  395 So.2d 
5 8 4  ( F  l a .  1 s t  D C A  1 9 8 1 )  . and  c a s e s  c i t e d .  A D D e l l a n t s  
c o n t e n d  t h a t  A p p e l l e e  HOFFMANN f a i l e d  t o  p e r ' f o r m  i t s  
d u t y  t o  w a r n  A p p e l l a n t s  w i t h  a n y  d e g r e e  o f  c a r e  and 
s k i l l  d u r i n g  t h e  e a r l i e r  p r o g r a m ,  a n d  i s  t h e r e f o r e  
l i a b l e  t o  A p p e l l a n t s  f o r  t h e i r  h a v i n g  n o  k n o w l e d g e  o f  
t h e  r e a l  h a z a r d  i n v o l v e d  ...9 

6 B u c k n e r  v .  A l l e 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  

I ( n i t i a 1  B r i e f  o f  A p p e l l a n t s  Case No.86-2305,  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 s ,  p a g e  36.  

8 I n i t i a l  B r i e f  o f  A p p e l l a n t s  C a s e  No. 8 6 - 2 3 0 5 ,  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 s ,  p a g e  44.  

9 R e p l y  B r i e f  o f  A p p e l l a n t s ,  Case No.86-2305,  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 s ,  p a g e  1 5 .  

F l a .  4 t h  D C A  1 9 8 1 ) .  0 
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R e s p o n d e n t s '  A n s w e r  B r i e f  a l s o  f a l s e l y  a r g u e s  t h a t  

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

C o u r t .  T o  t h e  c o n t r a r y ,  a t  t h e  h e a r i n g  o n  t h e  summary j u d g m e n t  

m o t i o n s  P e t i t i o n e r s '  a t t o r n e y  f i r s t  h a n d e d  t o  t h e  J u d g e  t h e  

G i l e s  A f f i d a v i t  a n d  i t s  a t t a c h e d  d e s c r i p t i o n  o f  s i d e  e f f e c t s ; 1 °  

t h e n  d e s c r i b e d  t h e    warning"'^ o m i s s i o n  o f  t h e  s i d e  e f f e c t ;  

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

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

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

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

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

p r o p e r l y  w a r n  h e r  ( R A  3 2 2 5 - 3 2 2 7 ) .  T h i s  t r a n s c r i p t  e x c e r p t  i s  

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

5 9 - 6 2 ) .  As p o i n t e d  o u t  i n  t h e  I n i t i a l  B r i e f  o f  A p p e l l a n t  b e f o r e  

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 ,  a t  p a g e  4 9 ,  b e f o r e  H o l l y  

C h i l d e r s  was h a n d e d  t h e s e  " w a r n i n g s "  t h a t  w e r e  s i l e n t  a b o u t  

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

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

c h e m i c a l  a n a l o g s  a s  f a r  b a c k  as  1972 ,  p r o v i n g  t h a t  HOFFMANN was 

w e l l  a w a r e  t h a t ,  a s  t h e  p u b l i s h e d  a r t i c l e  s a i d ;  " s y n t h e t i c  

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

c o n t r a r y  i s  p r o v e d .  F e r t i l e  women t r e a t e d  w i t h  1 3 - c i s - R A  s h o u l d  

10 F o r  c o n v e n i e n c e ,  t h e  a f f i d a v i t  and a t t a c h m e n t s  a r e  i n c l u d e d  i n  
t h e  A p p e n d i x  s u b m i t t e d  w i t h  t h i s  r e p l y  b r i e f  (R.X. 6 3 - 7 0 ) .  The 
l a n g u a g e  o f  t h e  f o r m s  p r o v i d e d  b y  HOFFMANN and i t s  r e s e a r c h e r s  
h a s  a b s o l u t e l y  n o  r e f e r e n c e  t o  t e r a t o g e n i c  p r o p e r t i e s ,  a l t h o u g h  
i t s  s u p p o s e d  p u r p o s e  was t o  i n f o r m  H o l l y  C h i l d e r s  and h e r  p a r e n t s  
o f  t h e  r i s k s  i n h e r e n t  i n  t h e  p r o d u c t  s o  t h a t  t h e y  c o u l d  make an  
i n f o r m e d  c h o i c e  w h e t h e r  s h e  w o u l d  consume i t .  
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t a k e  c o n t r a c e p t i v e  p r e c a u t i o n s  d u r i n g  t h e r a p y  and p r o b a b l y  f o r  a 

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

1 3 - c i s - R A " .  ( R . A .  2 2 6 1 ) .  F i n a l  l y ,  t h e  c o m p l a i n t  e x p r e s s l y  
0 

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

t h e  d r u g ' s  d a n g e r s ,  a n d  f a i l e d  t o  d o  s o  a d e q u a t e l y  ( R . A .  
0 

2 7 4 3 - 2 7 4 8 ;  2 7 6 4 - 2 7 6 9 )  and R e s p o n d e n t ' s  c o n t e n t i o n  t o  t h e  c o n t r a r y  

( A n s w e r  B r i e f ,  p a g e  2 7 )  i s  n o t  t r u e .  

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

t h a t  t h e  i n a d e q u a t e  d e s c r i p t i o n  o f  A c c u t a n e ' s  d a n g e r s  s u p p l i e d  t o  
0 

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

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

r e a s o n  b a s e d  o n  h e r  k n o w l e d g e  t o  a n t i c i p a t e  t h e  e x t r e m e  d a n g e r  o f  
9 

b e c o m i n g  p r e g n a n t ;  i . e . ,  t h a t  t h e  d i r e c t ,  i n a d e q u a t e  w a r n i n g s  

w e r e  a 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 .  
0 

1 1 1 .  There Was S u f f i c i e n t  Evidence O f  Legal Cause I n  
the Record To Prevent Summary Judgment. 

0 

a. No d i s p u t e  t h a t  e v i d e n c e  o f  p e r  s e  u n r e a s o n a b l y  
d a n g e r o u s  p r o d u c t  was e v i d e n c e  o f  l e g a l  c a u s e  o f  damage 

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

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

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

w i t h  i n h e r e n t  d a n g e r s  a n d  e v i l  c o n s e q u e n c e s  o u t w e i g h i n g  i t s  
0 

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

r e a s o n a b l e  a1  t e r n a t i v e s  a v a i l a b l e .  R e s p o n d e n t s  make n o  a t t e m p t  

t o  d i s p u t e  t h e  c o n c l u s i o n  t h a t  i f  A c c u t a n e  c a n  b e  f o u n d  
0 

0 
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0 

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 ,  i t s  m a r k e t i n g  b y  R e s p o n d e n t s  was a 

l e g a l  c a u s e  o f  t h e  damages c l a i m e d  b y  P e t i t i o n e r s .  T h i s  p o i n t  i s  

0 t h e r e f o r e  c o n c e d e d  b y  R e s p o n d e n t s .  

b .  C o n f l i c t s  i n  e v i d e n c e  and i n c o n c l u s i v e  e v i d e n c e  o f  
R e s p o n d e n t s  a l l o w  i n f e r e n c e  t h a t  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  w e r e  l e g a l  c a u s e  o f  damages.  

0 R e s p o n d e n t s '  A n s w e r  B r i e f  a t  p a g e  28 w r o n g l y  s t a t e s  i t  i s  

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

t h i s  a p p e a l  h a d  t o t a l  k n o w l e d g e  a b o u t  t h e  d r u g s  d a n g e r s .  T h i s  i s  

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

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

a b o u t  A c c u t a n e  i s  c o n t r o v e r t e d .  T h e  r e c o r d  r e f e r e n c e s  t o  D r .  

S c h a c k n e r  o n  p a g e s  28 a n d  29 o f  t h e  A n s w e r  B r i e f  a t  m o s t  show 

o n l y  t h a t  h e  knew t h e  d e f i n i t i o n  o f  a m e d i c a l  t e r m ,  a n d  t h a t  h e  

0 
h a d  " c o n c e r n " ,  w h a t e v e r  t h a t  s i g n i f i e s ,  a b o u t  t e r a t o g e n i c  

p o t e n t i a l  .I1 

I t  i s  i n a c c u r a t e  f o r  R e s p o n d e n t s  t o  c o n t e n d  t h a t  D r .  

S c h a c k n e r ' s  t e s t i m o n y  was u n c o n t r o v e r t e d .  The t e s t i m o n y  o f  H o l l y  

C h i l d e r s  e v i d e n c e d  t h a t  D r .  S c h a c k n e r  g a v e  h e r  n o  w a r n i n g s  o r  
0 

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

p r e g n a n t ,  g a v e  h e r  a p r e s c r i p t i o n  a t  t h e  i n i t i a l  v i s i t ,  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 ,  e c t .  (R.A.  4141, 4180, 4183, 4197). 0 

l 1  The  u n s u p p o r t e d  a s s e r t i o n s  on p a g e  28 o f  t h e  Answer  B r i e f  t h a t ;  
" C h i l d e r s  was a l s o  a f f i r m e d  b e c a u s e  D r .  S c h a c k n e r  knew a l l  a b o u t  
A c c u t a n e ' s  t e r a t o g e n i c  p o t e n t i a l  f r o m  s o u r c e s  o t h e r  t h a n  R o c h e " ;  
and,  " D r .  S c h a c k n e r ' s  l e v e l  o f  k n o w l e d g e  a b o u t  A c c u t a n e  f r o m  
s o u r c e s  i n d e p e n d e n t  o f  Roche  e q u a l l e d  D r .  G r e e n w a l d ' s  l e v e l  o f  
k n o w l e d g e  i n  F e l i x " ;  a r e  u n s u p p o r t e d  b y  e v i d e n c e  i n  t h e  r e c o r d  
a n d  a r e  m i s r e p r e s e n t a t i o n s  i n  t h e  c o n t e x t  o f  an a p p e a l  b r i e f .  
C h i l d e r s  b e i n g  a p e r  c u r i a m  a f f i r m e d  d e c i s i o n ,  R e s p o n d e n t s  s h o u l d  
n o t  a t t r i b u t e  f a c t u a l  f i n d i n g s  t o  t h e  T h i r d  D i s t r i c t .  

0 

0 
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S h e  d i d  n o t  k n o w  o f  i t s  t e r a t o g e n i c  p r o p e r t i e s  u n t i l  a f t e r  t h e  

b i r t h  o f  h e r  c h i l d  (R.A. 4 1 6 0 ) .  D r .  B l o u n t ,  who was a m e d i c a l  

s t u d e n t  a n d  p r e s e n t  when  D r .  S c h a c k n e r  saw H o l l y  C h i l d e r s ,  d i d  

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

( R . A .  4 7 0 8 - 4 7 1 0 ) .  T h e  i s s u e ,  ' w h a t  d i d  D r .  S c h a c k n e r  k n o w ? '  i s  

v e r y  much d e b a t a b l e  f r o m  t h e  r e c o r d  and open  t o  t h e  i n f e r e n c e  b y  

a j u r y  a b l e  t o  j u d g e  t h e  w i t n e s s e s '  d e m e a n o r  t h a t  h e  h a d  

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

A c c u t a n e  w h i c h  w o u l d  h a v e  b e e n  q r e a t l y  a i d e d  h a d  HOFFMANN 

u t i l i z 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  and w a r n i n g s .  

R e s p o n d e n t s  do  n o t  d i s p u t e  t h a t  a j u r y  i s  f r e e  t o  i n f e r  t h a t  

h a 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  b e e n  g i v e n ,  

t h e y  w o u l d  h a v e  b e e n  f o l l o w e d .  

D r .  S c h a c k n e r ,  a c o - d e f e n d a n t  i n t e r e s t e d  i n  p o r t r a y i n g  

h i m s e l f  as k n o w l e d g e a b l e ,  a n d  who 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  

a b o u t  h i s  h a v i n g  p r o v i d e d  h e r  w i t h  w a r n i n g s ,  and who p r o v i d e d  an 

i n c o n c l u s i v e  a f f i d a v i t  a s  t o  t h e  e x t e n t  o f  h i s  k n o w l e d g e ;  i s  

c e r t a i n l y  n o t  t o  b e  assumed t o  h a v e  b e e n  t o t a l l y  k n o w l e d g e a b l e  as 

R e s p o n d e n t s  r e p r e s e n t e d ,  p a r t i c u l a r l y  i n  a s u m m a r y  j u d g m e n t  

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

t h e  m o t i o n  i n  f a v o r  o f  j u r y  t r i a l .  

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

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

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

t o  h a v e  p r o c e e d e d  t o  j u r y  t r i a l  o n  t h e  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  i s s u e .  
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I V .  The Rulings O f  The Trial Court A n d  Status O f  
Discovery Made Entry O f  Summary Judgment Error. 

0 1. R e v i s e d  P a c k a g e  I n s e r t s .  

P e t i t i o n e r s  a g a i n  a r g u e  t h a t  t h e  d e c i s i o n  i n  Jeep  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 ) ,  i s  a b e t t e r  d e t e r m i n a t i o n  o f  

t h e  a p p l i c a b i l i t y  o f  a n  e v i d e n t i a r y  s t a t u t e  i d e n t i c a l  t o  F l a .  
0 

S t a t .  5 9 0 . 4 0 7  t h a n  r e c e n t  F l o r i d a  d i s t r i c t  c o u r t s '  d e c i s i o n s .  

T h e  l a n g u a g e  o f  9 9 0 . 4 0 7  i s  c o u c h e d  i n  t e r m s  o f  n e g l i g e n c e ,  and  

p o l i c y  c o n s i d e r a t i o n s  s t r o n g l y  s u g g e s t  i t  s h o u l d  b e  i n a p p l i c a b l e  
0 

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  l i t i g a t i o n .  See J e e p  Corp . ,  S u p r a .  

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

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

- 

t h e  b e t t e r  r u l e  now t h a t  i t  h a s  t h i s  o p p o r t u n i t y .  

I n  r e s p o n s e  t o  R e s p o n d e n t s '  comments  o n  t h e  s i g n i f i c a n c e  o f  

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

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

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

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

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

a t  t r i a l .  

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

- t h a n  i n  s u m m a r y  j u d g m e n t  h e a r i n g s .  See  H o l l  v .  T a l c o t t ,  1 9 1  

S o . 2 d  4 0  ( F l a .  1 9 6 6 ) .  P e t i t i o n e r s  do  n o t  mean t o  i m p l y  t h a t  t h e  
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r e v i s i o n s  w i l l  n o t  b e  a d m i s s i b l e  a t  t r i a l  i n  t h e  p r e s e n t  c a s e .  

0 
T h e y  s h o u l d  b e  a d m i s s i b l e  as s e t  f o r t h  i n  P o i n t  I V  o f  t h e  I n i t i a l  

B r i e f .  

C o n t r a r y  t o  t h e  s u g g e s t i o n  i n  R e s p o n d e n t s '  Answer  B r i e f ,  a t  

p a g e  32, i t  i s  t h e  p l e a d i n g s  and n o t  H o f f m a n n ' s  p a c k a g e  i n s e r t  

l a n g u a g e  w h i c h  d e f i n e  w h a t  t h e  e v i d e n t i a r y  i s s u e s  i n  t h e  c a s e  0 

a r e .  T h t  i n t e r r o g a t o r y  r e s p o n s e s ,  p l e a d i n g s  a n d  B e t o f f ' s  

0 
a f f i d a v i t  o f f e r e d  b y  D e f e n d a n t  t o  s u p p o r t  i t s  c l a i m  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  b r i n g  i n t o  p l a y  t h e  e x c e p t i o n s  t o  

t h e  s u b s e q u e n t  c h a n g e  e v i d e n c e  r u l e ,  a s  d e s c r i b e d  i n  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  So.2d 24 ( F l a .  2nd D C A  1 9 8 3 ) .  T h e r e f o r e  

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

p u r p o s e  r e l i e d  on  b y  P e t i t i o n e r s . 1 2  

a 

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

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

c o n s i d e r e d  b y  t h e  C i r c u i t  C o u r t .  

0 

0 

2. D r .  P a s t e r n a c k ' s  t e s t i m o n y  

P e t i t i o n e r s '  I n i t i a l  B r i e f ,  p a g e s  4 1  t o  4 6 ,  s u f f i c i e n t l y  

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

a d m i s s a b i l i t y  o f  D r .  P a s t e r n a c k ' s  t e s t i m o n y .  T h e  a p p l i c a b l e  

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

s u m m a r y  j u d g m e n t  was i g n o r e d  b y  R e s p o n d e n t ,  b u t  m u s t  b e  

c o n s i s t e n t  w i t h  H o l l  v .  T a l c o t t ,  1 9 1  So.2d  40, ( F l a .  1 9 6 6 ) .  The 
0 

0 

1 2  A l s o ,  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 .  
1 s t  D C A  1 9 8 4 )  i s  an e x c e p t i o n  b a s e d  u p o n  c o n t i n u i n s  f r a u d ,  n o t  
i m p e a c h m e n t  a s  a s s e r t e d  i n  R e s p o n d e n t ' ' s  A n s w e r  B r j e f ,  an-d i s  
a p p l i c a b l e  t o  t h e  i n s t a n t  f a c t s .  

1 6  



0 

0 

0 

a 

0 

0 

0 

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

v .  T a l c o t t ' s  s t a n d a r d s ,  a n d  t h e  o p i n i o n s  w e r e  c o n s i s t e n t  w i t h  

l o g i c  a n d  t h e  s u p p o r t i n g  m e d i c a l  r e s e a r c h  and d a t a .  G i v e n  D r .  

P a s t e r n a c k ' s  q u a l i f i c a t i o n s  ( s e e  p a g e  4 1  o f  t h e  I n i t i a l  B r i e f )  

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

t r i e r  o f  f a c t ,  w h e r e  i t  c o u l d  b e  w e i g h e d  as m i g h t  b e  p r o p e r .  The 

j u d g e ' s  r o l e  i n  c o i s i d e r i n g  e x p e r t  t e s t i m o n y  a d m i s s a b i l i t y  i s  n o t  

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

- 

R e s p o n d e n t s '  m i s s t a t e m e n t  t h a t  t h e  r e c o r d  d i d  n o t  i n c l u d e  D r .  

P a s t e r n a c k ' s  affidavit h a s  a l r e a d y  b e e n  c o u n t e r e d  i n  t h e  

S t a t e m e n t  o f  F a c t s  h e r e i n .  I t  i s  c l e a r  t h a t  t h e  C o u r t ' s  o r d e r ,  

(RA 1 3 3 2 - 1 3 3 4 )  c l a r i f i e d  b y  t h e  h e a r i n g  t r a n s c r i p t  (RA 4 0 9 8 - 4 1 1 5 )  

o n l y  r e f e r r e d  t o  t h e  d o c t o r ' s  e x p e r t i s e  b u t  d i d  n o t  e x c l u d e  h i s  

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

b e f o r e  J u d q e  G a l e  t h a t  t h e  i s s u e  o f  s u f f i c i e n c y  o f  A c c u t a n e ' s  

p a c k a g e  i n s e r t  was n o t  a s u b j e c t  f o r  e x p e r t  t e s t i m o n y  (RA 4 1 0 3 ) ,  

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

w h e n  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  t h e y  a r g u e d  t h e r e  w a s  

i n s u f f i c i e n t  e x p e r t  t e s t i m o n y  o f  i n a d e q u a c y  o f  i n s t r u c t i o n s  and 

w a r n i n g s .  

3. I n c o m p l e t e  d i s c o v e r y .  

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

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

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

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

o b t a i n e d ,  b u t  t h e n  r e a d ,  a n a l y z e d ,  a n d  p r o v i d e d  t o  e x p e r t  
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w i t n e s s e s .  The r e c o r d  shows i n c o m p l e t e  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 ' s  s t r e a m  o f  e l e v e n t h  h o u r  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 e q u e s t s  f o r  r e c o n s i d e r a t i o n  , c h a l l e n g e  o f  t h e  m a s t e r  

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

t h e  l i k e .  T h e  m a s t e r ' s  f i n d i n g  t h a t  s u c h  t a c t i c s  a r e  n o t  

f o r b i d d e n  b y  F l o r i d a ' s  d i s c o v e r y  r u l e s  i s  n o t  c o n c e d e d  b y  

P e t i t i o n e r s .  I n  a n y  e v e n t ,  t h e  m a s t e r ' s  o n l y  f i n d i n q  was t h a t  

Roche  had  n o t  " u n r e a s o n a b l y  i m p e d e d  d i s c o v e r y " l 3 .  T h e r e  was n e v e r  

a f i n d i n g  t h a t  P e t i t i o n e r s '  d i s c o v e r y  was i n c o m p l e t e  t h r o u g h  

t h e i r  own f a u l t ,  c o n t r a !  y t o  R e s p o n d e n t s '  r e p r e s e n t a t i o n .  

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

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

f o r  P e t i t i o n e r s  t o  j u m p  t h r o u g h ,  a s s e r t i n g  ( w i t h o u t  a n y  

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

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

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

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

s t a t e  i n  t h e  n e x t  e i g h t  weeks .  I t  i s  h a r d l y  s u r p r i s i n g  t h a t  t h i s  

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

v o l u n t a r i l y  b e  p r o d u c e d  was made a t  t h e  same moment R e s p o n d e n t s  

r e - n o t i c e d  t h e i r  m o t i o n  f o r  s u m m a r y  j u d g m e n t .  ( A X  2 2 )  T h e  t i m e  

o f f e r e d  b y  t h e  l e t t e r  was  o b v i o u s l y  k n o w n  t o  t h e  w r i t e r  t o  b e  

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

c o m p e l  a n y  o b v i o u s l y  d e l e t e d  i t e m s ,  e t c .  

0 

13 The m i s c h a r a c t e r i z a t i o n  o f  t h e  m a s t e r ' s  r u l i n g  i n  R e s p o n d e n t ' s  
Answer  B r i e f  a t  p a g e  3 6  i s  n o t  s u p p o r t e d  b y  t h e  t r a n s c r i p t  c i t e d  
t o .  
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CONCLUSION 

0 I n  c o n c l u s i o n ,  F l o r i d a  s h o u l d  r e c o g n i z e  t h a t  a c a u s e  o f  

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

w h i c h  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  a n d  t h e  r e c o r d  

d e m o n s t r a t e s  e x i s t e n c e  o f  an i s s u e  o f  f a c t  a s  t o  s u c h  l i a b i l i t y  0 

o f  R e s p o n d e n t s  w h i c h  s h o u l d  b e  r e z o l v e d  b y  a j u r y .  T h e  r e c o r d  

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

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

r e s o l u t i o n  b y  a j u r y .  T h e  r e c o r d  d o e s  n o t  i n d i c a t e  an a b s e n c e  o f  

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

d e m o n s t r a t e s  t h a t  t h e  C i r c u i t  C o u r t  e r r e d  i n  n o t  . c o n s i d e r i n g  t h e  

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

e x p e r t  t e s t i m o n y .  T h e  r e c o r d  d e m o n s t r a t e s  t h a t  i t  w a s  e r r o r  t o  

c o n s i d e r  t h e  m o t i o n  f o r  s u m m a r y  j u d g m e n t  b e f o r e  P e t i t i o n e r  was 
0 

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

o p p o s i n g  a f f i d a v i t s .  
a 

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

r e v e r s e d .  

a 

a 

0 
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