'] COMISION
A J AJURiDICA
U/ ASESORA

Dictamen n°: 50/16

Consulta: Consejero de Sanidad
Asunto: Responsabilidad Patrimonial
Aprobacion: 28.04.16

DICTAMEN del Pleno de la Comision Juridica Asesora de la
Comunidad de Madrid aprobado por unanimidad en su sesion de 28 de
abril de 2016, emitido ante la consulta formulada por el Excmo. Sr.
consejero de Sanidad al amparo del articulo 5.3.f) a. de la Ley 7/2015,
de 28 de diciembre, en relacion con la reclamacion formulada por D.
J.M.D. y Dna. M.A.T. en nombre propio y en representacion de su hija
Dna. E.M.A. por los danos y perjuicios derivados del fallecimiento de su
hijo y hermano D. JJ M.M.A..

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- El 11 de enero de 2013 los reclamantes presentaron
un escrito en el registro de la Consejeria de Sanidad solicitando la
declaracion de responsabilidad patrimonial de la Comunidad de Madrid

por el fallecimiento de su hijo y hermano respectivamente.

Destacan que su familiar, nacido en 1995, fue diagnosticado en
noviembre de 2010 por el Servicio de Salud de la Junta de Extremadura
de una tumoracion en partes blandas del tercio discal de la pierna

derecha con infiltracion en el maléolo externo.
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A raiz de ello fue derivado en diciembre de 2010 al Hospital del
Nino Jesus donde se le diagnostico un Sarcoma de Ewing en tibia

derecha discal con metastasis pulmonares.

Comenzo a recibir poliquimioterapia el 10 de diciembre de 2010.
Tras tres ciclos se aprecio una reduccion de la tumoracion en partes
blandas y una minima reduccion de la afectacion osea metafisiaria
tibial discal, apreciandose en un TAC la practica desaparicion de las

metastasis.

Tras esos tres ciclos comenzo a recibir radioterapia y al finalizar el
sexto ciclo de quimioterapia se aprecidé que la disminucion de la
tumoracion seguia siendo minima, apareciendo en el TAC toracico la

persistencia de los nodulos.

Ante ello en mayo de 2011 comenzé a recibir temozolamida e

irinotecan.

El TAC realizado el 19 de agosto de 2011 mostré una disminucion

del nodulo del 16bulo inferior derecho.

Se propuso al paciente y a su familia participar en un ensayo
clinico consistente en trasplante haploidéntico e infusion de células
NIC.

Tras una inadecuada informacion y la firma tanto por la madre
como por el paciente de un consentimiento “sesgado y parcial’, se

realizo el 26 de octubre de 2011 el citado trasplante.

El 29 de octubre de 2011 ingres6 en Urgencias por diarrea y el 4 de

noviembre de 2011 se sometid a una nueva sesion de trasplante.

El 10 de noviembre de 2011 perdié la vision por hemorragias

retinianas bilaterales.
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Poco después sufrio una hipoacusia neurosensorial.

El 5 de enero de 2012 padeci6 un empeoramiento con fallo

multiorganico y el 15 de enero fallecio.

Consideran los reclamante que la decision de incluir a su familiar
en el ensayo clinico fue inadecuada sin que recibieran la informacion
precisa para su participacion con incumplimiento de lo dispuesto en el
articulo 7.3 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se

regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

Solicitan una indemnizacion de 102.170 euros para los padres y de
18.576 euros para la hermana de conformidad con lo establecido en el

Baremo establecido para las victimas de accidentes de trafico.

Adjuntan a su escrito de reclamacion diversa documentacion

meédica y certificacion del Registro Civil.

SEGUNDO.- En relacion con el contenido de la reclamacion, la
consulta del expediente administrativo al que se ha incorporado la
historia clinica del Servicio Extremeno de Salud, del Hospital del Nino
Jesus y la documentacion médica aportada por los reclamantes, ha

puesto de manifiesto los siguientes hechos:

El paciente fue derivado por el Servicio Extremeno de Salud al
Hospital del Nino Jesus siendo diagnosticado en diciembre de 2010 de

Sarcoma de Ewing de tibia distal derecha con metastasis pulmonares.

En diciembre inicia quimioterapia segun protocolo SEOP-O0I,

recibiendo un total de 6 ciclos.

Entre mayo y junio de 2011, una vez finalizados los 6 ciclos de
VIDE, se aplica tratamiento radioterapico radical sobre la masa tumoral

de la pierna derecha, puesto que se habia apreciado en una Resonancia
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Magnética Nuclear (RMN) una minima disminucion de dicha masa y
una infiltracion de esta en la arteria tibial y los vasos peroneales. El
tratamiento radioterapico se prescribe ante la posibilidad de tener que
efectuar una amputacion dada la extensa afectacion vasculo-nerviosa

de la pierna derecha.

Igualmente entre mayo y junio recibe 3 ciclos de quimioterapia con
temozolidina e irinotecan ante la persistencia de las metastasis

pulmonares.

El 1 de julio, el comité de trasplante heritropdyético se plantea la
posibilidad de realizar un trasplante haploidéntico ante la progresion de

su enfermedad.

El 7 de julio se realiza una Resonancia Magnética (RM) del tumor
primario con la siguiente conclusion: “Marcada disminucién de tamano
de la tumoraciéon de partes blandas en compartimento posterior del tercio
distal de la pierna derecha y disminucién de la afectacion 6sea metafiso-

epifisiaria distal, respecto RM previa”.

El 8 de julio se realiza gammagrafia 6sea en la que se aprecia un
aumento de la actividad osteoblastica en extremo distal de la tibia

derecha con una “muy discreta mejoria con respecto al control previo”.

Es ingresado entre el 16 de agosto y el 23 de agosto de 2011 al

padecer una diarrea tras tratamiento con temazolidina e irinotecal.

El 19 de agosto por medio de un TAC se aprecia que el nodulo del
l6bulo inferior derecho habia disminuido en tanto que el del 16bulo
inferior izquierdo mide 18,8 mm. El resto de nodulos pulmonares

bilaterales, de pequeno tamano no han variado de forma.

El 18 de septiembre se firman por la madre y por el paciente los

documentos de consentimiento informado. En el caso de la madre firma
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el documento de consentimiento informado para el donante (folios 349-

353) en el que se expone el ensayo que se pretende realizar, se explica
en qué consiste el proceso de donacion y sus riesgos, recogiéndose en la

hoja final que el firmante:

“He leido la hoja de informacibn al paciente que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con: (nombre del investigador)”.

Asimismo consta otro documento de consentimiento informado
firmado por la madre para la donacion de progenitores hematopoyéticos

de sangre periférica (folios 337-338).

Consta igualmente el consentimiento informado firmado por el
paciente (folios 343-348) en el que se describe la técnica que se
pretende desarrollar y se recogen como riesgos la enfermedad injerto
contra huésped, los derivados de la quimioterapia, los de la toma de
muestras y analiticas incluidos los estudios de imagen. También se
contemplan los posibles tratamientos alternativos remitiéndose a la
informacion que suministre el médico asi como la existencia de un

seguro.

El paciente ingreso el 26 de septiembre para la realizacion del
trasplante, comenzando el 3 de octubre a recibir tratamiento

INMuUNOSUpPresor.

Es valorado por diversos servicios, entre ellos el de Psicologia (folio

331) que considera que el paciente es psicologicamente apto para
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recibir el tratamiento, anadiendo que “...) refiere estar informado y

entender el procedimiento al que va a ser expuesto, asi como su familia”.

El 4 de octubre recibe el trasplante de 457 rnl de sangre periférica
sometida a deplecion CD3/CD19 de la donante (su madre) sin

incidencias.

El 21 de octubre recibe el alta en el que consta como uno de los
diagnosticos secundarios microangiopatia y hemolisis secundaria

anadiendo que el cuadro mejora sin precisar tratamiento.

El 29 de octubre acude a Urgencias por diarrea de 24 horas de

evolucion por lo que es ingresado y se prescribe aislamiento.
El 4 de noviembre recibe la infusion de células NK de la donante.

A partir de ese momento la evolucion es torpida, presentando el 7

de noviembre leucopenia progresiva.
El 17 de noviembre se detecta adenovirus y citomegalovirus.
Aparece una enfermedad de injerto contra huésped grado III.

En el TAC realizado el 16 de diciembre no se aprecian metastasis

pulmonares.

Aparecen complicaciones derivadas de la toxicidad de los farmacos
como hipertension arterial grave secundaria a tratamiento esteroideo y
diabetes esteroidea, hipoacusia neurosensorial bilateral asi como

microangiopatia tromboética grave.

Respecto de esta ultima se pauta captopril y se suspende el

tratamiento con ciclosporina.
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Recibié un total de 8 sesiones de reoaferesis anotando el Servicio

de Oncologia que la microangiopatia trombotica postrasplante presenta

una mortalidad cercana al 80%.

Finalmente presenta el 5 de enero un fallo multiorganico
falleciendo el 15 de enero de 2012.

TERCERO.- A raiz de la formulacion del escrito de reclamacion se
ha instruido el correspondiente procedimiento de responsabilidad
patrimonial y se han solicitado los informes que se consideraron

pertinentes, de los que se destacan los siguientes particulares.

EL 12 de febrero de 2013 el Jefe de Servicio de Oncologia emitio un
informe en el que se detallaba la asistencia prestada al paciente asi

como la informacion que se les suministro.

Constan igualmente dos informes sin fechar evacuados por un
médico adjunto del Servicio de Hemato-Oncologia y Trasplante
Hematopoyético en el que describe el ensayo clinico realizado,

destacando que el pronostico del paciente era muy malo.

En cuanto a la informacion afirma que se inform6 verbalmente al
paciente y a su familia, firmandose un consentimiento informado
“segun legislacion vigente”. Destaca que, de nueve pacientes
informados, tres declinaron su participacion. Del segundo de los
informes citados se desprende que la informacion se dirige a los padres

del paciente.

Tras el trasplante el paciente padecié6 sindrome del injerto,
microangiopatia tromboética grave con hemolisis secundaria e
infecciones virales, falleciendo a los tres meses del trasplante como

consecuencia de la citada microangiopatia.
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Por escrito de 20 de septiembre el director de la Fundacion para la

Investigacion Biomédica se remite a los anteriores informes.

Por su parte, la Inspeccion Sanitaria emitio informe el 28 de marzo
de 2014 en el que, tras la relatar la asistencia prestada al paciente,

considera que:

1° El paciente padecia, en la fecha en la que se incorporé al
ensayo, un Sarcoma de Ewing de tibia derecha con metastasis
pulmonares refractario tanto a la quimio como a la radioterapia y en

situacion de progresion.

Por ello considera correcta la oferta de inclusion del paciente en el
ensayo ante la situacion de enfermedad incurable y en progresion en la

que se encontraba el paciente.

2° En cuanto a la informacion suministrada afirma que, sin entrar
en valoraciones juridicas, el paciente firm6é un documento informado
para participar en el ensayo y su madre otro como donante. Asimismo
consta en la historia que fue informado verbalmente y que el Servicio de

Psicologia refiere que el donante y su familia estan informados.

Considera que: “Cabria objetar que en la hoja de informaciéon se
hubiera hecho una referencia mas explicita a que existe un riesgo de que
el proceso pudiera tener un desenlace fatal, como consecuencia de las
complicaciones del trasplante y ello a pesar de los tratamientos
disponibles. En este sentido no es posible objetivar cudl fue la
informacioén verbal que pudo suministrarse al paciente y sus familiares”.
(folio 365)

Con fecha 20 de junio de 2014, fue notificada a los reclamantes, la

apertura del tramite de audiencia.
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El 3 de julio de 2014 presentan escrito de alegaciones en el que se

ratifican en su reclamacion inicial destacando que el articulo 8 del Real
Decreto 223/2004 establecia la obligacion de indemnizar los danos
derivados de los ensayos clinicos presumiendo la existencia de relacion
de causalidad estableciendo la obligacion de indemnizar sin necesidad

de que exista mala praxis.

Considera no obstante incorrecta la inclusion del paciente en el
ensayo clinico al existir previamente una remision parcial de su

enfermedad.

Por ultimo reitera que no se recabo el necesario consentimiento
informado de los padres del paciente ya que el consentimiento de la
madre como donante no es el adecuado a estos efectos siendo

necesario, ademas, que hubiesen firmado tanto el padre como la madre.

Concluye poniendo de relieve que el ensayo se suspendié por la

existencia de dos reclamaciones de responsabilidad patrimonial.

Con fecha 5 de noviembre se concede audiencia a la aseguradora

que cubria los riesgos derivados del ensayo clinico.

El 21 de noviembre la citada aseguradora presenta escrito de
alegaciones en el que afirma que se le ha ocasionado indefension puesto
que no ha podido participar en el procedimiento ni proponer prueba.

Rechaza que deba asegurar al Servicio Madrileno de Salud.

Solicita que se desestime la reclamacion o, subsidiariamente, que
se retrotraigan las actuaciones concediéndole un periodo para proponer

prueba.

Por acuerdo de 2 de octubre de 2015 se procede a la apertura de

un nuevo periodo de prueba que se notifica a los reclamantes, a la
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Fundacion Biomédica del Hospital Nino Jesus y a la aseguradora del

ensayo clinico.

No consta que se propusiese prueba alguna.

Finalmente, el viceconsejero de Asistencia Sanitaria formulo
propuesta de resolucion, de 16 de febrero de 2016, en la que propone la
desestimacion al considerar correcta tanto la asistencia sanitaria

prestada como la informacion suministrada al paciente y su familia.

CUARTO.- El consejero de Sanidad, mediante oficio de 4 de abril
de 2016 que ha tenido entrada en el registro de la Comision Juridica
Asesora el dia 8 de abril, formula preceptiva consulta por el tramite
ordinario, correspondiendo su estudio, por reparto de asuntos, a letrado
vocal D. Carlos Yanez Diaz, que firm6 la oportuna propuesta de
dictamen, siendo deliberado y aprobado, por unanimidad, en el Pleno de

esta Comision Juridica Asesora, en su sesion de 28 de abril de 2016.

A la vista de tales antecedentes, formulamos las siguientes,

CONSIDERACIONES DE DERECHO

PRIMERA.- La Comision Juridica Asesora emite su dictamen
preceptivo de acuerdo con el articulo 5.3.f) a. de la Ley 7/2015, por ser
la reclamacion de responsabilidad patrimonial de cuantia superior a
quince mil euros y a solicitud de un organo legitimado para ello a tenor
del articulo 18.3 del Reglamento de Organizacion y funcionamiento de
la Comision Juridica Asesora de la Comunidad de Madrid aprobado por
Decreto 5/2016, de 19 de enero (ROFCJA).
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SEGUNDA.- Los reclamantes ostentan legitimacion activa para
promover el procedimiento de responsabilidad patrimonial, al amparo
del articulo 139.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico y Procedimiento Administrativo Comun (LRJ-PAC), en cuanto
familiares del paciente cuyo fallecimiento les ha ocasionado un dano

moral incuestionable.

No obstante, esa legitimacion se matizara mas adelante en lo que

se refiere al dano derivado de la falta de informacion.

Acreditan el parentesco mediante certificacion del Registro Civil y

fotocopia del Libro de Familia.

Se cumple, por otra parte, la legitimacion pasiva de la Comunidad
de Madrid, en cuanto la asistencia prestada lo fue por parte de un

centro que forma parte de sus servicios sanitarios.

Se ha dado asimismo audiencia en cuanto interesadas a la
Fundacion Biomédica del Hospital del Nino Jesus y a la aseguradora de

esta Ultima que cubria los riesgos derivados del ensayo clinico.

El o6rgano peticionario del dictamen ha seguido los tramites
previstos en las leyes y reglamentos aplicables, en particular en el Titulo
X de la LRJ-PAC desarrollado por el Reglamento de los procedimientos
en materia de responsabilidad patrimonial de las Administraciones
Publicas aprobado por Real Decreto 429/1993, de 26 de marzo (RPRP).

A tal fin se ha recabado informe del servicio responsable de la
asistencia sanitaria a la que se imputa la produccion del dano tal como
exige el articulo 10.1 del RPRP y se ha otorgado el tramite de audiencia
contemplado en los articulos 84 de la LRJ-PAC y 11 del RPRP.

Se ha recabado igualmente el informe de la Inspeccion Sanitaria.
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En lo relativo al requisito temporal, las reclamaciones de
responsabilidad patrimonial tienen un plazo de prescripcion de un ano,
a tenor del articulo 142.5 LRJ-PAC, que se contara, en caso de danos de
caracter fisico o psiquico, desde que el hecho aconteci6 o desde la

curacion o determinaciéon del alcance de las secuelas.

En este caso el dies a quo viene dado por el fallecimiento del
paciente el 15 de enero de 2012 por lo que la reclamaciéon presentada el

11 de enero de 2013 esta dentro del plazo legal.

TERCERA.- Debemos partir de la consideracion de que el instituto
de la responsabilidad patrimonial de la Administracion, que tiene su
fundamento en el articulo 106.2 de la Constitucion, y su desarrollo en
los articulos 139 y siguientes de la LRJ-PAC, supone la concurrencia de
los siguientes requisitos, segun una constante y reiterada
jurisprudencia, de la que puede destacarse la sentencia del Tribunal
Supremo de 15 de marzo de 2011 (recurso 3261/2009):

a) La efectiva realidad del dano o perjuicio, evaluable
economicamente e individualizado en relacion a una persona o grupo de

personas.

b) Que el dano o lesion patrimonial sufrida por el reclamante sea
consecuencia del funcionamiento normal o anormal -es indiferente la
calificacion- de los servicios publicos en una relacion directa e
inmediata y exclusiva de causa a efecto, sin intervencion de elementos

extranos que pudieran influir, alterando, el nexo causal.

c) Ausencia de fuerza mayor.

d) Que el reclamante no tenga el deber juridico de soportar el dano

cabalmente causado por su propia conducta.

Igualmente recoge dicha Sentencia que:
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«La jurisprudencia de esta Sala (por todas la STS de 1 de julio de

2009, recurso de casacion 1515/2005 y las sentencias alli
recogidas) insiste en que “no todo dano causado por la
Administracion ha de ser reparado, sino que tendrd la consideracion
de auténtica lesion resarcible, exclusivamente, aquella que retuna la
calificaciéon de antijuridica, en el sentido de que el particular no
tenga el deber juridico de soportar los danos derivados de la

actuacion administrativa’s.

CUARTA.- En el ambito sanitario, la jurisprudencia ha utilizado
como criterio para determinar el caracter antijuridico del dano la
llamada lex artis, definida en la sentencia de 19 de junio de 2008
(recurso 2364/2004), indicando (FJ 4°), que “segun jurisprudencia
constante de esta Sala, un acto médico respeta la lex artis cuando se
ajusta al estado de conocimientos de la comunidad médica en ese
momento y, asi, realiza lo que generalmente se considera correcto en el

tipo de situacion de que se trate”.

Por ello, la Administracion no causa un dano antijuridico si su
actuacion no ha sido efectiva, pese a haberse aportado los medios
necesarios actuando conforme la lex artis tal y como afirma la sentencia
del Tribunal Supremo de 24 de mayo de 2011 (recurso 2192/2010).

A estos efectos la jurisprudencia considera que la informacion

defectuosa al paciente supone una vulneracion de la lex artis.

La reclamacion se basa sustancialmente en dos aspectos, de un
lado considera que el paciente no debia haber sido incluido en el ensayo
clinico y, de otro, que hubo una deficiente informacion de los riesgos
puesto que los padres, como titulares de la patria potestad, no firmaron
el preceptivo consentimiento informado que fue, tan solo, firmado por el

paciente en cuanto mayor de doce anos.
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En cuanto a la primera de las cuestiones, los reclamantes no
aportan una prueba que permita entender que, en efecto, el paciente no
cumplia los requisitos necesarios para su inclusion en el ensayo. Tan
solo efectian una serie de consideraciones en sus escritos valorando las
pruebas radiolégicas efectuadas al paciente pero sin un soporte
cientifico adecuado como podria ser un dictamen pericial que

confirmase esas valoraciones.

Por el contrario, tanto los informes del Servicio como el de la
Inspeccion afirman que el pronodstico del paciente era muy malo

habiendo fracasado tanto la quimio como la radioterapia.

Especial relieve tiene a estos efectos, maxime cuando, como
decimos, no se ha aportado ninguna prueba pericial que aporte un
juicio cientifico que pueda indicar lo contrario, el informe de la
Inspeccion al cual la jurisprudencia otorga un especial valor, asi la
sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Madrid de 18 de enero de
2016 (recurso 872/2013) recuerda que “(...) en los informes de la
Inspeccion  Sanitaria la opinién de los técnicos se obtiene
extraprocesalmente, por lo que la fuerza vinculante de sus opiniones no
tiene las caracteristicas de la prueba pericial, pero ello no supone que
queda privada de todo valor, ya que puede ser ponderada como elemento
de juicio en la valoraciéon conjunta de la prueba, siendo de significar que
los Inspectores Médicos han de ser independientes del caso y de las
partes y actuar con criterios de profesionalidad, objetividad, e

imparcialidad”.

Asi pues, no puede considerarse acreditado que el paciente no
cumpliese los requisitos para ser incluido en el ensayo clinico habida
cuenta, ademas, que la lectura de la historia clinica permite comprobar
que en agosto de 2011 el nédulo del 16bulo inferior derecho persistia por

mas que hubiera disminuido, persistiendo igualmente otros nodulos.
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Por todo ello y teniendo en cuenta el mal pronédstico de la

enfermedad es logico que se ofreciese al paciente y su familia la
posibilidad de participar en el ensayo como una forma de intentar

detener el progreso de la enfermedad.

QUINTA.- Cuestion mas discutible es la relativa al consentimiento

informado.

Es importante destacar la relevancia de la informacion que ha de
suministrarse al paciente, tal y como se regula en la actualidad en la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y

documentacioén clinica.

En idéntico sentido, la STC 37/2011, de 28 de marzo, considera
que la privacion de informacion equivale a una limitacion del derecho a
consentir o rechazar una actuacion médica determinada, inherente al
derecho fundamental a la integridad fisica y moral contemplado en el

articulo 15 de la Constitucion.

En este caso, ademas, ha de estarse a la normativa reguladora de
los ensayos clinicos que, en el momento de los hechos venia dada por el
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los

ensayos clinicos con medicamentos.

En esta norma se contempla la exigencia de consentimiento
informado en su articulo 7, en el cual se recoge en su apartado 2 que:
“El sujeto del ensayo debera otorgar su consentimiento después de haber
entendido, mediante una entrevista previa con el investigador o un
miembro del equipo de investigacion, los objetivos del ensayo, sus riesgos
e inconvenientes, asi como las condiciones en las que se llevard a cabo, y
después de haber sido informado de su derecho a retirarse del ensayo en

cualquier momento sin que ello le ocasione perjuicio alguno.
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El consentimiento se documentard mediante una hoja de informacion
para el sujeto y el documento de consentimiento. La hoja de informacién
contendrd unicamente informacion relevante, expresada en términos
claros y comprensibles para los sujetos, y estard redactada en la lengua

propia del sujeto”.

En cuanto a los sujetos del ensayo menores de edad, el apartado 3
del citado articulo establece que “1.° Se obtendra el consentimiento
informado previo de los padres o del representante legal del menor ; el
consentimiento deberd reflejar la presunta voluntad del menor y podra
retirarse en cualquier momento sin perjuicio alguno para él. Cuando el
menor tenga 12 o mads anos, deberd prestar ademds su consentimiento

para participar en el ensayo”.

Ha de tenerse en cuenta que nos hallamos ante una norma
especial a la que se remite la Ley 41/2002 puesto que en su articulo
9.3.c) -en la redaccion vigente en el momento de los hechos- establecia
“Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni
emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion. En este
caso, el consentimiento lo dara el representante legal del menor después
de haber escuchado su opinién si tiene doce arnios cumplidos. Cuando se
trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con
dieciséis anos cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por
representacion. Sin embargo, en caso de actuaciéon de grave riesgo, segun
el criterio del facultativo, los padres seran informados y su opinién serd

tenida en cuenta para la toma de la decision correspondiente”.

Sin embargo el apartado 4 anade que “La prdctica de ensayos
clinicos y de técnicas de reproduccion humana asistida se rige por lo
establecido con cardcter general sobre la mayoria de edad y por las

disposiciones especiales de aplicacion”.
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Ademas el articulo 7.4 del Real Decreto 223/2004 anade que el

promotor del ensayo debe poner en conocimiento del Ministerio Fiscal

las autorizaciones de los ensayos clinicos que incluyan a menores.

Aplicando esta normativa al caso que nos ocupa se puede
comprobar que el paciente en cuanto mayor de doce anos (15 anos y 9
meses) firmo el documento de consentimiento informado tal y como
establece la normativa sobre ensayos, documento para el que era
plenamente capaz segun la normativa general sobre informacion a los

pacientes.

Ahora bien, no consta en la documentacion remitida que los
padres firmasen el consentimiento informado puesto que el documento
de consentimiento informado firmado por la madre lo fue tinicamente
en cuanto donante para el ensayo pero no recogia los riesgos que

asumia el paciente al participar en el ensayo.

De otro lado el consentimiento firmado por el paciente resulta
extremadamente vago al exponer los riesgos, menciona la enfermedad
injerto contra huésped pero anade que, en caso que apareciera, se
trataria con farmacos inmunosupresores dando a entender que dicha
enfermedad es controlable y sin recoger ninguna referencia no ya a la
microangiopatia tromboética sino, con caracter general, a problemas

vasculares derivados de la técnica utilizada en el ensayo.

El propio informe del Inspector médico destaca esa indefinicion del
consentimiento informado y que no es posible determinar cual fue la

informacién que se suministro verbalmente al paciente y su familia.

En cuanto al informe del psicélogo en el que manifiesta que el
paciente y su familia del paciente estaban informados ha de destacarse
que, ademas de que el propio informe manifiesta que se realizé una

entrevista individualizada sin que exista constancia que hablo con los
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padres, lo unico permite establecer es que el paciente y su familia

habian recibido informacion pero no el contenido de la misma.

En suma, nos encontramos con que no existe constancia de que
los padres recibieran la informacion a la que tenian derecho puesto que
no firmaron el consentimiento conforme exigia el articulo 7 del Real
Decreto 223/2004. Habida cuenta que ninguno de los padres presto el
consentimiento se lesion6 su derecho a ser debidamente informados y

se les ocasiono6 un dano moral.

Como recuerda la sentencia del Tribunal Superior de Justicia de
Madrid de 11 de noviembre de 2015 (recurso 328/2013) “En la
determinacioén del importe de la indemnizacion de los danos y perjuicios
derivados de la falta de informacién adecuada al paciente, ha de tenerse
en cuenta que el Tribunal Supremo ha admitido en numerosas
sentencias, por todas las de 22 de octubre de 2009 , 25 de marzo de
2010, 27 de diciembre de 2011 y 26 de marzo de 2012, que la omisién o
defectos sustanciales del consentimiento informado constituye
vulneracion de la lex artis y funcionamiento anormal del servicio ptublico
sanitario que produce un dano moral econémicamente indemnizable al
paciente, siendo la cuantificacion de la reparacién dificil de valorar por
los Tribunales dada la subjetividad que acompana siempre a ese dano
moral, por lo que debe ponderarse la cuantia a fijar de un modo
estimativo atendiendo a las circunstancias concurrentes, sin que, ni
siquiera con cardcter orientativo, proceda fijar la cuantia de la
indemnizacién con base en moddulos objetivos o tablas indemnizatorias
como las contemplada en las resoluciones de la Direccion General de
Seguros y Fondos de Pensiones por la que se publican las cuantias de las
indemnizaciones que resultaran de aplicar en los diversos periodos
anuales el sistema para valoracion de los danos y perjuicios causados a
las personas en accidentes de circulacion regulado en el Real Decreto
Legislativo 8/2004, de 29 de octubre , ya que los mismos abarcan la

indemnizacion conjunta de los resultados materiales y del dano moral
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derivado de ellos, pero no prevén mobdulos exclusivamente

indemnizatorios del dario moral causado por falta o defecto de la debida

informacion”.

Es decir no resulta de aplicacion el citado Baremo en la forma que
pretenden los reclamantes en sus escritos de reclamacion y alegaciones

en el tramite de audiencia.

En este caso ha de tenerse en cuenta la situacion en la que el hijo
de los reclamantes fue incluido en el estudio, esto es, padeciendo un
sarcoma con metastasis pulmonares frente al que no habian resultado
efectivos los tratamientos tradicionales, siendo el prondstico muy malo
segun los meédicos que le atendian, criterio corroborado por la
Inspeccion sanitaria. Asimismo resulta evidente que recibio informacion
del ensayo clinico al que iba a ser sometido su hijo si bien se desconoce

el alcance de esa informacion.

Por ello esta Comision considera adecuada la cantidad de seis mil
euros conjunta para ambos padres sin que proceda reconocer
indemnizacion a la hermana del paciente por cuanto el defecto en la
prestacion del consentimiento no le caus6é un dano moral auténomo ya

que carecia de derecho alguno a intervenir en tal prestacion.

En atencion a lo expuesto, el Consejo Consultivo formula la

siguiente,

CONCLUSION

Procede estimar la presente reclamacion reconociendo a los

reclamantes, padres del paciente, una indemnizacion de seis mil euros.
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A la vista de todo lo expuesto, el 6rgano consultante resolvera
segun su recto saber y entender, dando cuenta de lo actuado, en el
plazo de quince dias, a esta Comision Juridica Asesora de conformidad
con lo establecido en el articulo 22.5 del ROFCJA.

Madrid, a 28 de abril de 2016

La Presidenta de la Comision Juridica Asesora

CJACM. Dictamen n° 50/16

Excmo. Sr. Consejero de Sanidad

C/ Aduana n° 29 - 28013 Madrid
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