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Sr. S. de Vega, Presidente La Seccion Primera del

Consejo Consultivo de Castilla y
Sr. Ramos Anton, Consejero y Ledn, reunida en Zamora el dia 26
ponente de enero de 2022, ha examinado el
Sra. Ares Gonzalez, Consejera procedimiento de responsabilidad
Sr. Herrera Campo, Consejero patrimonial iniciado como conse-

cuencia de la reclamacion presen-
Sr. Piriz Uruefa, Secretario tada a instancia de DAa. yyyl,y a la

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

DICTAMEN 550/2021

I
ANTECEDENTES DE HECHO

El dia 14 de diciembre de 2021 tuvo entrada en este Consejo Consultivo
la solicitud de dictamen preceptivo sobre el expediente de responsabilidad
patrimonial iniciado como consecuencia de la reclamacion presentada por
D. yyy2, en nombre y representacion de Dia. yyyl, debido a los dafios y
perjuicios derivados de la asistencia sanitaria que le fue prestada en el Complejo
Asistencial Universitario de xxxx.

Examinada la solicitud y admitida a tramite el dia 22 de diciembre de 2021,
se procedio a darle entrada en el registro especifico de expedientes del Consejo
con el numero de referencia 550/2021, iniciandose el cdmputo del plazo para la
emision del dictamen, previa ampliacién de este, tal como dispone el articulo 52
del Reglamento de Organizacién y Funcionamiento del Consejo Consultivo de
Castilla y Ledn, aprobado por la Resolucién de 5 de febrero de 2014 de la Mesa
de las Cortes de Castilla y Ledn. Turnado por el Sr. Presidente del Consejo,
correspondio su ponencia al Consejero Sr. Ramos Anton.

Primero.- El 21 de noviembre de 2018 D. yyy2, en nombre y
representacion de Dia. yyy1, de 31 afios de edad en el momento de los hechos,
presenta reclamacion de responsabilidad patrimonial ante la Administracién de la
Comunidad, debido a los danos y perjuicios derivados de la asistencia sanitaria
que le fue prestada en el Complejo Asistencial Universitario de xxxx.
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En su escrito expone que ha existido una deficiente asistencia sanitaria en
la implantacion del dispositivo Essure®), realizada en el mes de febrero de 2016,
por lo que fue necesaria la realizacién de una salpinguectomia via laparoscopia
para su extraccion el 20 de noviembre de 2017, sufriendo posteriormente a su
retirada danos ocasionados por restos del dispositivo, sin que conste una
adecuada informacién y consentimiento informado necesario durante el proceso
asistencial seguido.

Considera que la indemnizacidn procedente no puede ser inferior a
100.000 euros.

Aporta copias de poder notarial a los efectos de acreditar la
representacion, de carné de identificacion del paciente y de diversa
documentacion médica.

Segundo.- Al expediente se incorpora, ademas de la historia clinica,
informes del Servicio de Atencion al Usuario del Complejo Asistencial Universitario
de xxxx de 12 de febrero de 2019 y del jefe del Servicio de Obstetricia y
Ginecologia del Complejo Asistencial Universitario de xxxx de 29 de abril de 2019,
informe médico pericial elaborado a instancia de la compafiia aseguradora de la
Administracion e informe de la Inspeccion Médica de 3 de septiembre de 2020.

Tercero.- Concedido tramite de audiencia el 3 de diciembre de 2021, la
parte interesada presenta alegaciones en las que reitera la pretension deducida
inicialmente y solicita que se incorpore al expediente la practica de diversas
pruebas, incluida que la mercantil qqqqg, S.L. se persone y certifique diversas
cuestiones que plantea en relacion con el dispositivo.

Cuarto.- Tras el tramite de audiencia se emiten informes por el Servicio
de Radiodiagndstico y por el Servicio de Ginecologia y Obstetricia, en los que se
sefala que se realizd radiografia el 12 de mayo de 2016, en la que se objetivo la
normocomposicion de los dispositivos, y ecografia transvaginal que informa la
visibilidad y buena colocacion de los dispositivos y se confirma con la realizacion
de TAC en febrero de 2019, con ausencia de imagenes que sugieran la presencia
de restos.

Concedido tramite de audiencia a qqqqg, S.L., esta no formula alegaciones.
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Quinto.- Concedido nuevo tramite de audiencia a la parte reclamante, el
21 de julio de 2021 presenta alegaciones en las que reitera su pretension y parte
de sus alegaciones, considerando insuficiente la instruccion del procedimiento.

Sexto.- El 15 de noviembre se formula propuesta de orden desestimatoria
de la reclamacion.

Séptimo.- El 23 de noviembre de 2021 la Asesoria Juridica de la
Consejeria de Sanidad informa dicha propuesta favorablemente.

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

II
CONSIDERACIONES JURIDICAS

13.- 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.i),1° de la Ley 1/2002, de 9 de abril, reguladora del Consejo Consultivo de
Castilla y Ledn, correspondiendo a la Seccidn Primera emitir el dictamen segin
lo establecido en apartado tercero 1.g) del Acuerdo de 6 de marzo de 2014, del
Pleno del Consejo, por el que se determina la composicion y competencias de las
Secciones.

23.- El procedimiento se ha instruido, sustancialmente, con arreglo a lo
previsto en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
ComuUn de las Administraciones Publicas (en adelante LPAC), con las
especialidades que se recogen en relacion con los procedimientos de
responsabilidad patrimonial.

No obstante, cabe poner de manifiesto el excesivo tiempo transcurrido
desde que se presenta la reclamacion (21 de noviembre de 2018) hasta que se
formula la propuesta de orden (15 de noviembre de 2021). Esta circunstancia,
ademas de un incumplimiento del plazo maximo de resolucién previsto en el
articulo 91.3 de la LPAC, constituye una vulneraciéon por parte de la
Administracion del articulo 12.b) del Estatuto de Autonomia de Castilla y Ledn,
que consagra el derecho de los ciudadanos a la resolucién 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 40/2015,
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de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico (en adelante, LRISP),
como los de eficacia, agilidad, eficiencia y servicio a los ciudadanos, entre otros.

A este respecto, debe tenerse presente que los titulares de las unidades
administrativas y el personal al servicio de las Administraciones Publicas que
tuviesen a su cargo la resolucion o el despacho de los asuntos, seran
responsables directos de su tramitacion y adoptaran las medidas oportunas para
remover los obstaculos que impidan, dificulten o retrasen el ejercicio pleno de los
derechos de los interesados o el respeto a sus intereses legitimos, disponiendo
lo necesario para evitar y eliminar toda anormalidad en la tramitacion de
procedimientos; y que los términos y plazos establecidos en esta u otras leyes
obligan a las autoridades y personal al servicio de las Administraciones Publicas
competentes para la tramitacion de los asuntos, asi como a los interesados en
los mismos. Ello en virtud de lo dispuesto en los articulos 20.1 y 29 de la LPAC.

33.- Concurren en la reclamante los requisitos de capacidad y legitimacion
exigidos por LPAC. La competencia para resolver la presente reclamacion
corresponde al Consejero de Sanidad, en virtud de lo dispuesto en el articulo 82.2
de la Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la Administracion de la
Comunidad de Castilla y Leon.

La reclamacién se ha interpuesto en tiempo habil, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 67.1, parrafo primero, de la LPAC.

- 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 lesidn que sufran en cualquiera de sus bienes y derechos, salvo en los casos
de fuerza mayor, siempre que la lesidon sea consecuencia del funcionamiento de
los servicios publicos”.

La referencia constitucional a la ley debe entenderse hecha a los articulos
32 y siguientes de la LRISP, a la que ademas se remite el articulo 81 de la Ley
3/2001, de 3 de julio.

Conforme a la jurisprudencia del Tribunal Supremo, la doctrina del Consejo
de Estado asi como la de este Consejo Consultivo, la responsabilidad patrimonial
de la Administracidn Publica exige la concurrencia de los siguientes requisitos:

a) La existencia de un dafio efectivo, evaluable econdmicamente e
individualizado en relacidon con una persona o grupo de personas.
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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 organizacién administrativa a
la que pertenece o la titularidad publica del servicio o actividad en cuyo ambito
se produce el dano.

d) La relacion de causa a efecto entre la actividad administrativa y
el resultado dafioso, nexo causal que implica la necesidad de que el dafo 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 ano desde el momento en que se
produjo el hecho causante.

No obstante, la jurisprudencia modula el caracter objetivo de la
responsabilidad patrimonial al rechazar que la mera titularidad del servicio
determine la responsabilidad de la Administracién respecto de cualquier
consecuencia lesiva relacionada con aquel que pueda producirse.

En el ambito de la responsabilidad sanitaria, el parametro que permite
apreciar el grado de correccion de la actuacion sanitaria a la que se imputa el
dafo viene determinado por el criterio de la /ex artis. La teoria de la /ex artis ad
hoc en la actuacion médica parte de considerar que la obligacion del médico o
de los servicios sanitarios es una obligacién de medios en tanto que no es posible
asegurar la salud en términos absolutos. De ahi que la Administracién Sanitaria
y sus agentes estén obligados a poner a disposicion del usuario todos los medios
disponibles que hagan posible la proteccion de la salud, proteccidon que no
siempre alcanza un diagndstico cierto rapido, una curacién sin secuelas o una
atencidn sanitaria en un determinado tiempo y sin espera. El paciente tiene
derecho a que se le dispense una atencidon adecuada, segun la /ex artis ad hoc,
y no a obtener un resultado curativo determinado, toda vez que la medicina no
€S una ciencia exacta; la /ex artis ad hoc abarca no solo intervenciones
quirdrgicas, sino también tratamientos no quirurgicos y de diagndstico.

Por tanto, segun el criterio de la /ex artis ad hoc, solo existira
responsabilidad cuando se infrinjan los parametros que constituyen dicho criterio,
que esta, pues, en relacién con el elemento de la antijuridicidad, de modo que
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existe obligacion de soportar el dafio —por no ser este antijuridico- cuando la
conducta del médico que ha tratado al paciente ha sido adecuada a la /ex artis,
mientras que, en caso contrario, cuando la actuacion del médico ha sido contraria
a la /ex artis, la obligacidon de reparar recae sobre la Administracion.

Finalmente debe mencionarse la reiterada jurisprudencia (recogida, entre
otras, por la Sentencia de la Sala de lo Contencioso-administrativo de Valladolid
del Tribunal Superior de Justicia de Castilla y Ledn de 21 de mayo de 2018, que
alude a las Sentencias del Tribunal Supremo de 15 de enero y 1 de febrero de
2008, y otras anteriores como las de 7 y 20 de marzo, 12 de julio y 10 de octubre
de 2007), segun la cual “a la Administracion no es exigible nada mas que la
aplicacion de las técnicas sanitarias en funcién del conocimiento de la practica
médica, sin que pueda sostenerse una responsabilidad basada en la simple
produccion del dafo, puesto que en definitiva lo que se sanciona en materia de
responsabilidad sanitaria es una indebida aplicacion de medios para la obtencidn
del resultado, que en ningun caso puede exigirse que sea absolutamente
beneficioso para el paciente”.

53.- En cuanto al fondo del asunto, es necesario valorar si la asistencia
prestada a la interesada resultd ajustada a las exigencias de la /ex artis y si esta
recibi® una adecuada informacion acerca de los riesgos y complicaciones
derivados de la intervencion quirdrgica a la que se sometio.

El informe de la Inspeccion Médica considera que el proceso asistencial
seguido fue correcto y no aprecia mala praxis.

Pone de manifiesto que los sintomas que refiere la paciente en el escrito
de reclamacion, y que pudieran estar relacionados con el dispositivo Essure®, no
fueron manifestados por la paciente sino hasta mediados de 2017, 15 meses tras
su implantacion, no solicitando asistencia sanitaria por estos.

Considera que no puede admitirse que el dispositivo pueda ser causante
de las patologias preexistentes de la paciente (Espondilitis Anquilosante;
Lumbalgia; Abdominalgia/Epigastralgia; Crisis reno-ureterales; Metrorragia/
sangrados irregulares; Sindrome de Intestino Irritable). Refiere que el hirsutismo
es derivado de un desequilibrio hormonal ajeno al dispositivo, que no existe
evidencia cientifica que pueda relacionar los sintomas relativos a metalosis, sabor
metalico, con el dispositivo, y que no puede verificarse la existencia de alguno de
los sintomas y su aparicion en atencién a la fecha en las que son referidos.
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El meritado informe refiere que no existe ningin documento oficial del
Sistema Nacional de Salud en el que se haya recomendado el dispositivo, siendo
el paciente quien, en atencidn a las opciones disponibles, decide. Asi mismo pone
de relieve que con anterioridad a 2017 no se afirmaba que el dispositivo fuese
inocuo, sino que “se hacia referencia a que las complicaciones que podian aparecer
no eran estadisticamente significativas” y que “se hablaba de "seguridad’, no de
que fuera inocuo”. También pone de manifiesto que los efectos secundarios
“fueron descritos, en diferentes publicaciones, con posterioridad a que se
realizara la implantacion de estos dispositivos” a la paciente.

Constata la existencia de documentos de consentimiento informado para
las intervenciones a las que fue sometida, considerando que fue adecuadamente
informada “en base a los conocimientos médicos y cientificos de los que se
disponia en el momento de los hechos”.

En el mismo sentido se expresa el informe médico pericial de la compaiiia
aseguradora, que considera que la paciente fue adecuadamente informada,
contando documentos de consentimiento informado, tanto de la oclusion tubarica
como de la retirada de los dispositivos, y que la asistencia sanitaria prestada fue
adecuada a la /ex artis.

Dicho informe sefala que es dudosa la relacion de la sintomatologia con
los dispositivos, y que “en cualquier caso no se debe a un defecto en la asistencia
sanitaria”. Considera que no han existido secuelas y refiere que la paciente
solicitd tratamiento anticonceptivo definitivo, “entre los que se encuentran los
dispositivos Essure® vy la ligadura/salpinguectomia bilateral”, por lo que indica
que la extirpacion de las trompas “no es ninguna mutilacién como se expresa en
el escrito de reclamacion, es parte del tratamiento de la ligadura de trampas, de
hecho, es la alternativa a la insercion de los dispositivos intratubaricos”. Asimismo,
sefala que no se puede apreciar la existencia de un déficit asistencial por la
retirada del dispositivo, y que “la expulsion expontanea del resto (...) no causa
ningun dafio ni efecto secundario/secuela en la paciente”.

El citado informe, en relacion con el diagndstico de sensibilizaciéon al
niquel, que se realiza el 11 de septiembre de 2017, un afio y medio después de
la insercion de los dispositivos Essure®, refiere que no consta que la paciente
fuera alérgica al niquel, reflejando de un modo expreso que “no habia
contradiccion de ponerlo por dicho motivo”.

Respecto de la realizacidén previa de pruebas de alergia y la informacion
en relacion con los riesgos de dicho método anticonceptivo, dispositivo de
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anticoncepcion Essure, la Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Castilla
y Ledn (Sala de lo Contencioso-administrativo de Valladolid) de 12 de enero de
2018 parte de la base de que “ni a la fecha de la implantacion, enero de 2013,
ni en la actualidad, esta contraindicado el uso de este método anticonceptivo en
mujeres alérgicas a los metales, y que Unicamente se ha introducido, en enero
de 2016, dentro del capitulo de precauciones, que las personas con alergia al
niquel pueden desarrollar reacciones alérgicas al dispositivo, y de que no existe
constancia en la Historia Clinica de la paciente de antecedentes alérgicos a alguno
de los metales que conforman el dispositivo, habiéndose facilitado a la misma
toda la informacidn precisa en dicho momento y en atencidn a sus circunstancias,
ambos reproches deben ser rechazados.

»(...) en cuanto a la defectuosa asistencia sanitaria que se alega en
la demanda consistente en la falta de realizacion previa de pruebas de alergia y
en el inadecuado tratamiento farmacoldgico instaurado en el seguimiento
posterior realizado, debemos resaltar que ha quedado acreditado que no habia
constancia en la historia clinica de la paciente de alergia a los metales”.

Y afiade que “a la fecha de la implantacién, enero de 2013, ni ahora, esta
contraindicado el uso de este método anticonceptivo en personas alérgicas a los
metales, segun la documentacidn obrante en las actuaciones e informes
periciales aportados, Unicamente, desde enero de 2016, consta como precaucion
o advertencia en las instrucciones del fabricante, la posibilidad de presentarse
reacciones alérgicas en personas alérgicas al niquel o titanio, lo que podria
justificar la realizacion de pruebas alérgicas en esta poblacion pero no en una
paciente como la actora respecto de la cual no habia constancia de que hubiera
manifestacidn reaccion alérgica alguna a estos metales.”.

Sobre el derecho a la informacion del paciente, la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacidon y documentacioén clinica, y en nuestra Comunidad la
Ley 8/2003, de 8 de abril, de derechos y obligaciones en relacién con la salud,
han venido a concretar los limites precisos del derecho a la informacion del
paciente (y la correlativa obligacion por parte de la Administracion sanitaria) y
acentuan la necesidad de su constancia por escrito para determinados supuestos.

Como indica el articulo 2.2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, el
previo consentimiento se requiere, con caracter general, para toda actuacion en
el ambito de la sanidad; consentimiento que, como indica dicho precepto, debe
obtenerse después de recibir una informacion adecuada, sin que esta expresion
deba entenderse en el sentido de informacion completa. Y ello porque, como
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sefald el Tribunal Supremo en Sentencia de 26 de noviembre de 2004 (fallo
recogido por este Consejo Consultivo en varios dictamenes), “la informacion
excesiva puede convertir la atencion clinica en desmesurada -puesto que un acto
clinico es, en definitiva, la prestacidon de 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 funcidn 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 (...)".

El derecho a conocer toda la informacion disponible con motivo de
cualquier actuacion en el ambito de su salud se recoge en el articulo 4.1 de la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre; informacion que, como regla general, se
proporcionara verbalmente, dejando constancia en la historia clinica.
Correlativamente, el articulo 8.2 establece que el consentimiento sera verbal por
regla general y debe prestarse por escrito en los casos de intervencidn quirdrgica,
procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion de
procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible
repercusion negativa sobre la salud del paciente. El apartado 3 de este precepto
indica, por su parte, que el consentimiento escrito del paciente tendra
informacion suficiente sobre el procedimiento de aplicacion y sobre sus riesgos.

En el mismo sentido, el articulo 17 de la Ley 8/2003, de 8 de abril, prevé
que “La informacion, con el fin de ayudar a cada persona a tomar decisiones
sobre su propia salud, sera veraz, razonable y suficiente, estara referida al
diagndstico, prondstico y alternativas de tratamiento, y comprendera la finalidad,
naturaleza, riesgos y consecuencias de cada intervencion” (apartado 1); y que
“Como regla general la informacidon se proporcionara verbalmente, dejando
constancia en la historia clinica, siendo obligado entregarla en forma escrita en
los supuestos exigidos por la normativa aplicable” (apartado 3).

Esta regulacidon ha venido a consagrar la doctrina del Tribunal Supremo,
recogida en la mencionada Sentencia de 26 de noviembre de 2004, segun la cual
“la regulacién legal debe interpretarse en el sentido de que no excluye de modo
radical la validez del consentimiento en la informacion no realizada por escrito.
Sin embargo, al exigir que el consentimiento informado se ajuste a esta forma
documental, mas adecuada para dejar la debida constancia de su existencia y
contenido, la nueva normativa contenida en la Ley General de Sanidad tiene
virtualidad suficiente para invertir la regla general sobre la carga de la prueba
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(segin la cual, en tesis general, incumbe la prueba de las circunstancias
determinantes de la responsabilidad a quien pretende exigirla de Ia
Administracion). La obligacion de recabar el consentimiento informado de palabra
y por escrito obliga a entender que, de haberse cumplido de manera adecuada
la obligacién, habria podido facilmente la Administracién demostrar la existencia
de dicha informacién. Es bien sabido que el principio general de la carga de la
prueba sufre una notable excepcidn en los casos en que se trata de hechos que
facilmente pueden ser probados por la Administracion. Por otra parte, no es
exigible a la parte recurrente la justificacion de no haberse producido la
informacion, dado el caracter negativo de este hecho, cuya prueba supondria
para ella una grave dificultad”.

En el presente supuesto, como se ha indicado, el informe de la Inspeccion
Médica constata la existencia de documentos de consentimiento informado para
las intervenciones quirdrgicas a las que se sometid, y afirma que la informacion
suministrada fue adecuada.

Por ello, al constar que se ha informado adecuadamente y no apreciarse
mala praxis médica, la reclamacion debe desestimarse.

111
CONCLUSIONES

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

Procede dictar resolucion desestimatoria en el procedimiento de
responsabilidad patrimonial iniciado como consecuencia de la reclamacion
presentada por D. yyy2, en nombre y representacion de Dfa. yyy1, debido a los
dafos y perjuicios derivados de la asistencia sanitaria que le fue prestada en el
Complejo Asistencial Universitario de xxxx.

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