Sr. Amilivia Gonzalez, Presidente y La Seccion Segunda del

Ponente Consejo Consultivo de Castilla y

Ledn, reunida en Valladolid el dia
Sr. Estella Hoyos, Consejero 27 de septiembre de 2011, ha
Sr. Fernandez Costales, Consejero examinado el expediente de
Sr. Nalda Garcia, Consejero responsabilidad patrimonial iniciado

como consecuencia de la recla-
Sr. Sobrini Lacruz, Secretario macion presentada por Dfia. xxxxx,

y a la vista del mismo y tal como
corresponde a sus competencias,
emite, por unanimidad, el siguiente

DICTAMEN

|
ANTECEDENTES DE HECHO

El dia 1 de septiembre de 2011 tuvo entrada en este Consejo Consultivo
la solicitud de dictamen preceptivo sobre el expediente de responsabilidad
patrimonial como consecuencia de la reclamacion presentada por DAa. xxxxx,
debido a los dafios y perjuicios derivados de la asistencia sanitaria que le fue
prestada en el Complejo Asistencial de xxxx1.

Examinada la solicitud y admitida a tramite con fecha 7 de septiembre de
2011, se procedid a darle entrada en el registro especifico de expedientes del
Consejo con el numero de referencia 1.099/2011, inicidndose el cémputo del
plazo para la emisién del dictamen, tal como dispone el articulo 53 del
Reglamento Organico del Consejo Consultivo de Castilla y Ledn, aprobado por
el Decreto 102/2003, de 11 de septiembre. Turnado por el Sr. Presidente del
Consejo, correspondio su ponencia al Consejero Sr. Amilivia Gonzalez.

Primero.- El 10 de septiembre de 2009 Dfia. xxxxx, nacida el 27 de
septiembre de 1976, presenta una reclamacion de responsabilidad patrimonial
ante la Junta de Castilla y Le6n, debido a los dafios y perjuicios derivados de la
asistencia sanitaria que le fue prestada en el Complejo Asistencial de xxxx1
(Hospital de hhhh1).
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Sefiala como fundamento de su reclamacion la deficiente asistencia
médica recibida, consecuencia de una inadecuada intervencidon quirargica
(microcirugia endolaringea) realizada el 9 de octubre de 2006, pautada por
presentar micronédulos en el tercio medio de ambas cuerdas vocales. Considera
que se ha producido una infraccion de la /ex artis al practicarse dicha
intervencién sin ningan tipo de informacién sobre los riesgos, que finalizd con
importante pérdida de voz a pesar de los diferentes tratamientos, incluso
quirudrgicos, a los que se sometié en el Hospital hhhh2 de xxxx2. Reclama como
indemnizacion 100.000,00 euros.

Adjunta a su reclamacion documentacion relativa a la asistencia médica
recibida en diferentes centros, informe pericial y escrito de la Junta de Castilla y
Ledn de 26 de agosto de 2008, por el que se deniega el abono de gastos por
desplazamiento, manutencion y alojamiento.

Segundo.- Al expediente se incorpora la siguiente documentacion:

I.- Informe médico de actuacion del Jefe del Servicio de
Otorrinolaringologia de 11 de julio de 2008.

I1.- Informe de la Inspeccién Médica de 25 de agosto de 2010.
I11.- Historia clinica.

Tercero.- Obra en el expediente escrito de 17 de febrero de 2010 del
Jefe de Servicio de Inspeccion, en el que se comunica el rehdse de la peticion
indemnizatoria por la Comisién de Seguimiento del Seguro de Responsabilidad
Civil.

Cuarto.- Concedido el preceptivo tramite de audiencia, la interesada no
presenta alegaciones.

Quinto.- El 24 de junio de 2011 la Direccion General de Administracion
e Infraestructuras de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn formula
propuesta de orden desestimatoria, al considerar que no existe incumplimiento
de la /ex artis ad hoc.
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Sexto.- El 29 de junio de 2011 la Asesoria Juridica de la Consejeria de
Sanidad informa favorablemente la citada propuesta de orden.

Séptimo.- Consta en el expediente documentacion acreditativa de
haberse interpuesto recurso contencioso administrativo contra la desestimacion
presunta de la reclamacion de responsabilidad patrimonial, ante la Sala de lo
Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de Castilla y Leon.

En tal estado de tramitacion, se dispuso la remision del expediente al
Consejo Consultivo de Castilla y Ledn para que emitiera dictamen.

11
CONSIDERACIONES JURIDICAS

12.- El Consejo Consultivo de Castilla y Ledn dictamina en el presente
expediente con caracter preceptivo, de conformidad con lo previsto en el
articulo 4.1.h),1° de la Ley 1/2002, de 9 de abril, reguladora del Consejo
Consultivo de Castilla y Ledn, correspondiendo a la Seccion Segunda emitir el
dictamen segun lo establecido en el punto 4°, regla B), apartado f), del
Acuerdo de 30 de octubre de 2003, del Pleno del Consejo, por el que se
determina el nimero, orden, composicion y competencias de las Secciones.

22.- El procedimiento se ha instruido con arreglo a lo previsto en los
articulos 139 a 144 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun, desarrollados por el Reglamento de los procedimientos de las
Administraciones Publicas en materia de responsabilidad patrimonial, aprobado
por el Real Decreto 429/1993, de 26 de marzo.

No obstante, cabe poner de manifiesto el excesivo tiempo transcurrido
desde que se presenta la reclamacion (10 de septiembre de 2009) hasta que se
formula la propuesta de orden (24 de junio de 2011). Esta circunstancia
necesariamente ha de considerarse como una vulneracién por parte de la
Administracion del articulo 12.b) del Estatuto de Autonomia de Castilla y Ledn,
gue consagra el derecho de los ciudadanos a la resolucion de los asuntos que
les conciernan en un plazo razonable; e igualmente como una infraccion de los
principios y criterios que han de regir su actuacion, recogidos en la Ley
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30/1992, de 26 de noviembre, como los de eficacia, celeridad, eficiencia y
servicio a los ciudadanos, entre otros.

32.- Concurren en la interesada los requisitos de capacidad vy
legitimacion exigidos por la referida Ley 30/1992, de 26 de noviembre. La
competencia para resolver la presente reclamacion corresponde al Consejero de
Sanidad, en virtud de lo dispuesto en los articulos 142.2 de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, y 82.2 de la Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la
Administracion de la Comunidad de Castilla y Leodn.

La reclamacién ha sido ejercitada en tiempo habil, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 142.5 de la citada Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

42 - El articulo 106.2 de la Constitucion establece que “Los particulares,
en los términos establecidos por la ley, tendran derecho a ser indemnizados por
toda lesiébn que sufran en cualquiera de sus bienes y derechos, salvo en los
casos de fuerza mayor, siempre que la lesibn sea consecuencia del
funcionamiento de los servicios publicos”.

La referencia constitucional a la ley debe entenderse hecha a los
articulos 139 y siguientes de la referida Ley 30/1992, de 26 de noviembre, a la
que ademas se remite el articulo 82.1 de la Ley 3/2001, de 3 de julio, del
Gobierno y de la Administracion de la Comunidad de Castilla y Ledn.

Conforme a la jurisprudencia del Tribunal Supremo (entre otras,
Sentencias de 1 de marzo, 21 de abril y 29 de octubre de 1998; 28 de enero de
1999; 1y 25 de octubre de 1999), asi como la doctrina del Consejo de Estado
(Dictamenes de 27 de marzo de 2003, expte. n°® 183/2003; 6 de febrero de
2003, expte. n® 3.583/2002; y 9 de enero de 2003, expte. n°® 3.251/2002) y de
este Consejo Consultivo (por todos, Dictdmenes 1.008/2005, de 1 de diciembre;
1.134/2005, de 12 de enero de 2006; 59/2006, de 19 de enero; y 300/2006, de
23 de marzo), la responsabilidad patrimonial de la Administracion Publica exige
la concurrencia de los siguientes requisitos:

a) La existencia de un dafio efectivo, evaluable econ6micamente e
individualizado en relacién con una persona o grupo de personas.



CONSEJO
CONSULTIVO

7 DE CASTILLA Y LEON

b) El caracter antijuridico del dafio, en el sentido de que la persona
que lo sufre no tenga el deber juridico de soportarlo, de acuerdo con la ley.

¢) La imputabilidad a la Administracién de la actividad dafiosa, es
decir, la integracion del agente en el marco de la organizacion administrativa a
la que pertenece o la titularidad publica del servicio o actividad en cuyo ambito
se produce el dafio.

d) La relacion de causa a efecto entre la actividad administrativa y
el resultado dafoso, nexo causal que implica la necesidad de que el dafio sea
consecuencia del funcionamiento normal o anormal de un servicio publico o
actividad administrativa en relacion directa e inmediata.

e) Ausencia de fuerza mayor.

f) Que no haya transcurrido un afio desde el momento en que se
produjo el hecho causante.

Ademés, en las reclamaciones derivadas de la actuacion médica o
sanitaria no resulta suficiente la existencia de una lesion (que llevaria la
responsabilidad objetiva més alla de los limites razonables), sino que es preciso
acudir al criterio de la /ex artis como modo de determinar cual es la actuacion
médica concreta, con independencia del resultado producido en la salud o en la
vida del enfermo, ya que no le es posible ni a la ciencia ni a la Administracion
garantizar, en todo caso, la sanidad o la salud del paciente.

52.- El asunto sometido a consulta versa sobre la reclamacion de dafios
y perjuicios formulada por Dfia. xxxxx debido a los dafos y perjuicios derivados
de la asistencia sanitaria que le fue prestada en el Complejo Asistencial de
XXXX1.

Este Consejo Consultivo considera, al igual que los 6rganos que han
informado a lo largo del procedimiento, que debe desestimarse la reclamacién
en los términos y por las razones que a continuacion se exponen.

Es necesario destacar en primer lugar que, al tratarse de una
responsabilidad en el ambito sanitario, la obligacion es de medios y no de
resultados; lo que supone la utilizacion de aquellas medidas que conozca la
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ciencia médica y que se encuentren a disposicion del profesional sanitario en el
lugar donde se produce el tratamiento.

En el presente caso, la reclamante alega en su escrito que recibié una
inadecuada asistencia sanitaria derivada de la intervencidn quirdrgica a que fue
sometida en los servicios sanitarios publicos.

Asi, en cuanto a la asistencia dispensada con anterioridad a la
intervencion quirdrgica, se denuncia la ausencia de consentimiento informado.
Al respecto cabe decir que de los diferentes informes que obran en el
expediente no puede concluirse que tal afirmacion resulte adverada. Asi, en los
informes del Servicio de Otorrinolaringologia del Complejo Asistencial de xxxx1
y de la Inspeccion Médica se concluye que las actuaciones practicadas se
consideran acordes con la /ex artis, ya que se presté una informacion adecuada
y suficiente en relacibn con la intervencidbn que se practicO al paciente.
Mantienen igualmente que no queda demostrado que las dolencias sufridas por
la paciente obedezcan a una inadecuada asistencia por parte de los servicios
sanitarios del Sacyl. La Inspeccién Médica afiade ademas en su informe que “A
la vista de todos los datos documentales existentes la actuacion médica de los
especialistas del Servicio de ORL del Hospital hhhhl de xxxx1 es adecuada, no
existe constancia que la disfonia que presenta la paciente sea consecuencia de
la actuacion médica realizada por los especialistas del Hospital hhhhl de xxxx1.

»La situacion clinica de xxxxx no esta estabilizada ni por tanto se
puede considerar como definitiva”.

Respecto al consentimiento informado, tal y como consta en el informe
de la Inspeccion Médica y, sobre todo, en la historia clinica remitida,
previamente a la intervencion el paciente fue valorado por el Servicio de
Otorrinolaringologia y el Servicio de Anestesiologia realizd un estudio
preoperatorio.

En el documento de consentimiento informado (paginas 38 y siguientes
del anexo I.A. de la historia clinica, para la realizacibn de ‘laringoscopia
directa/microcirugia laringea’ se recogen expresamente las posibles
complicaciones de la intervencion, entre ellas “Puede quedar, como secuela,
una disfonia -es decir, alteraciones de la voz’, documento ademas
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recomendado por Sociedad Espafiola de Otorrinolaringologia y Patologia
Cervico-Facial. Edicion 12.-Afio 2003".

Por otra parte, también consta en el referido documento los efectos de
no someterse a la intervencién, por lo que no cabe tampoco considerar omitido
este extremo.

El documento de consentimiento informado recoge de forma simple y
sencilla en qué va a consistir el procedimiento quirdrgico que va a realizarse al
paciente, los riesgos tipicos de este tipo de procedimiento y la alternativa y
consecuencias de no someterse a la intervencion.

En cuanto a la teoria del consentimiento informado y su regulacion legal,
puede hacerse una remision a la doctrina mantenida por este Consejo
Consultivo en los diferentes dictdmenes que sobre esta cuestion se han emitido
(asi, entre otros, Dictdmenes 1.141/2007 y 399/2008), y a algunos de los
pronunciamientos de los tribunales sobre este asunto.

Procede asi traer a colacion la Sentencia de 4 abril 2000 del Tribunal
Supremo, Sala de lo Contencioso-Administrativo, segun la cual “Se da asi
realidad legislativa al llamado ~consentimiento informado”™, estrechamente
relacionado, segun la doctrina, con el derecho de autodeterminacién del
paciente caracteristico de una etapa avanzada de la configuracion de sus
relaciones con el médico sobre nuevos paradigmas y que en la fecha en que se
produce la intervencidn quirdrgica que da lugar a este proceso constituye una
institucidn recientisima en el plano de nuestra legislacion.

»Respecto del consentimiento informado en el ambito de la
sanidad se pone cada vez con mayor énfasis de manifiesto la importancia de los
formularios especificos, puesto que sélo mediante un protocolo, amplio y
comprensivo de las distintas posibilidades y alternativas, seguido con especial
cuidado, puede garantizarse que se cumpla su finalidad.

»El contenido concreto de la informacion transmitida al paciente
para obtener su consentimiento puede condicionar la eleccion o el rechazo de
una determinada terapia por razon de sus riesgos. No cabe, sin embargo,
olvidar que la informacién excesiva puede convertir la atencidén clinica en
desmesurada -puesto que un acto clinico es, en definitiva, la prestacion de
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informacion al paciente- y en un padecimiento innecesario para el enfermo. Es
menester interpretar en términos razonables un precepto legal que, aplicado
con rigidez, dificultaria el ejercicio de la funcion médica -no cabe excluir incluso
el rechazo por el paciente de protocolos excesivamente largos o inadecuados o
el entendimiento de su entrega como una agresion-, sin excluir que la
informacion previa pueda comprender también los beneficios que deben
seguirse al paciente de hacer lo que se le indica y los riesgos que cabe esperar
en caso contrario”.

Igualmente el Tribunal Supremo, en Sentencia de 12 de enero de 2001,
ha tenido ocasion de pronunciarse sobre el alcance y caracter del derecho que
tiene el paciente a dar su consentimiento, debidamente informado. Para el
Tribunal Supremo “la iluminacién y el esclarecimiento, a través de la
informacion del médico para que el enfermo pueda escoger en libertad dentro
de las opciones posibles que la ciencia médica le ofrece al respecto e incluso la
de no someterse a ningun tratamiento, ni intervencién, no supone un mero
formalismo, sino que encuentra fundamento y apoyo en la misma Constitucién,
en la exaltacion de la dignidad de la persona que se consagra en su articulo
10.1, pero sobre todo, en la libertad, de que se ocupan el art. 1.1 reconociendo
la autonomia del individuo para elegir entre las diversas opciones vitales que se
presenten de acuerdo con sus propios intereses y preferencias -Sentencia del
Tribunal Constitucional 132/1989, de 18 de junio- en el articulo 9.2, en el 10.1
y ademas en pactos internacionales como la Declaracion Universal de Derechos
Humanos de 10 de diciembre de 1948, proclamada por la Asamblea General de
las Naciones Unidas, principalmente en su Preambulo y articulos 12, 18 a 20,
25, 28 y 29; el Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las
Libertades Fundamentales de Roma, de 4 de noviembre de 1950, en sus
articulos 3, 4, 5, 8 y 9; y el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos
de Nueva Cork de 16 de diciembre de 1966, en sus articulos 1, 3, 5, 8, 9y 10”.

Y contintia: “El consentimiento informado constituye un derecho humano
fundamental, precisamente una de las Ultimas aportaciones realizada en la
teoria de los derechos humanos, consecuencia necesaria o explicacion de los
clasicos derechos a la vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia.
Derecho a la libertad personal a decidir por si mismo en lo atinente a la propia
persona y a la propia vida y consecuencia de la autodisposicién sobre el propio
cuerpo”. En iguales términos se pronuncia la Sentencia del Tribunal Supremo de
11 de mayo de 2001.
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La carga de la prueba sobre la informacion corresponde, por tanto, a la
Administracion. En el caso objeto de examen consta que dicho documento de
consentimiento fue firmado por la reclamante, lo cual es reconocido por el
informe pericial de parte aportado por ella. Por todo ello puede concluirse que
la paciente estaba informado del procedimiento quirdrgico que se le iba a
realizar y de las posibles complicaciones, sin que pueda afirmarse que no fuese
informada sobre la realizacion de la técnica quirdrgica a la que iba a ser
sometida.

A mayor abundamiento, también procede recordar lo declarado por el
Tribunal Supremo en su Sentencia de 26 de febrero de 2004, que sefiala que
“atn cuando la falta de consentimiento informado constituye una mala praxis
ad hoc, no lo es menos que tal mala praxis no puede per se dar lugar a
responsabilidad patrimonial si del acto médico no se deriva dafio alguno para el
recurrente y asi lo precisa la sentencia de 26 de marzo de 2002 que resuelve
recurso de casacion para unificacion de doctrina en la que se afirma que para
que exista responsabilidad es imprescindible que del acto médico se derive un
dafio antijuridico porque si no se produce éste la falta de consentimiento
informado no genera responsabilidad”. En estos mismos términos se pronuncia
el Tribunal Supremo en sus Sentencias de 20 de septiembre de 2005 y 4 de
abril de 2006. En la primera citada sefala que “el defecto de consentimiento
informado se considera como incumplimiento de la /ex artis ad hocy revela una
manifestacion de funcionamiento anormal del servicio sanitario que da lugar a
la indemnizacién correspondiente cuando la actuacién del servicio publico
sanitario derivan secuelas de cuya posibilidad no fue informada”. Ello entronca
directamente con la siguiente de las alegaciones formuladas por el interesado
en su escrito, esto es, la inadecuada asistencia recibida con infraccion de la /ex
artis ad hoc.

62.- Sin perjuicio de las consideraciones anteriores, al constar que la
interesada ha manifestado que interpuesto recurso contencioso-administrativo
contra la resolucidon presunta, por silencio administrativo, denegatoria de su
reclamacion de responsabilidad patrimonial, resulta obligado advertir que, en el
caso de que en dicho proceso hubiera recaido sentencia firme, no procederia ya
dictar resolucién alguna en via administrativa, sino dar cumplimiento en sus
propios términos al fallo de la sentencia.
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Por ultimo, este Consejo Consultivo se ve igualmente en la obligacién de
poner de manifiesto que la tardanza en resolver el presente expediente de
responsabilidad patrimonial, no justificada, puesto que ha de recordarse que
desde que fue interpuesta la reclamacion ha transcurrido con creces el plazo de
seis meses que tiene la Administracién para resolver, trae consigo no soélo
molestias y posibles perjuicios al interesado, al obligarle a acudir a la via judicial
con los gastos que ello conlleva de forma inexcusable de procurador y abogado,
entre otros, sino también a la propia Administracion de Justicia con
procedimientos que no deberian haberse ni siquiera iniciado, asi como al
personal encargado de la defensa de la Administracion demandada.

11
CONCLUSIONES

En mérito a lo expuesto, el Consejo Consultivo de Castilla y Leo6n
informa:

Procede dictar resolucion desestimatoria en el expediente de
responsabilidad patrimonial como consecuencia de la reclamacion presentada
por Dfia. xxxxx, debido a los dafios y perjuicios derivados de la asistencia
sanitaria que le fue prestada en el Complejo Asistencial de xxxx1.

No obstante, V.E., resolvera lo que estime mas acertado.
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