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Dictamen n°: 403/10

Consulta: Consejero de Sanidad
Asunto: Responsabilidad Patrimonial
A probacion: 24.11.10

DICTAMEN de la Comisién Permanente del Consejo Consultivo de la
Comunidad de Madrid, emitido por unanimidad, en su sesién de 24 de
noviembre de 2010, sobre consulta formulada por el Excmo. Sr. Consejero
de Sanidad, al amparo del articulo 13.1.0).1° de su Ley Reguladora,
6/2.007, de 21 de diciembre, en el asunto antes referido y promovido por
M.Y .F.C, en reclamacién de indemnizacién por los danos padecidos segin
aduce por incorrecta prescripciéon de un medicamento en el Centro de Salud

Canal de Panama.

LLa indemnizacion solicitada asciende a 500.000.-€.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.-- Con fecha 24 de julio de 2008, tiene entrada en el registro
del Servicio Madrileno de Salud escrito presentado por la reclamante, por
medio del cual interpone reclamacién de responsabilidad patrimonial
solicitando una indemnizacién de 500.000.-€, por el dano consistente, segin
aduce, en el padecimiento de un sindrome rigido-acinético, provocado como
consecuencia de la administracién prolongada (6 meses) del medicamento
Daflén 500 mg., que estaba autorizado, segin afirma, por la Agencia
Espanola del Medicamento tnicamente para el alivio a corto plazo (2 a 3

meses).

No obstante, constan diversas reclamaciones previas dirigidas, al centro

de Salud Canal de Panama el 19 de junio de 2008 (folio 51 del expediente
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administrativo), a la Direccién General de Atencién al Paciente el 27 de

junio de 2008 (folio 52 del expediente administrativo).

A dicha reclamacién entre otros documentos la reclamante acompana los

siguientes que destacamos por su interés:

- Nota informativa de la agencia espanola del medicamento sobre relacién
riesgo-beneficio de los agentes fleboténicos para administraciéon por via oral

para profesionales sanitarios ref.: 2002/09, de 10 de septiembre de 2002.
- Copia de un articulo periodistico titulado "Medicamentos que matan”.

- Prospecto del medicamento que se encuentra en el vademécum.

SEGUNDO.- Por el Consejero de Sanidad, se formula preceptiva
consulta a este Consejo Consultivo por trdmite ordinario, correspondiendo
su estudio, por reparto de asuntos, a la Seccién 11, presidida por la Excma.
Sra. Consejera Dna. Rosario Laina Valenciano que firmé la oportuna
propuesta de dictamen, siendo deliberado y aprobado, por unanimidad, en

Comisién Permanente de este Consejo Consultivo, en su sesiéon de 24 de
noviembre de 2010.

TERCERO.- La reclamacioén se basa en los siguientes hechos:

1.- La reclamante de 43 anos de edad, acudié el 30 de abril de 2002 al
Centro de Salud Canal de Panama por dolores e hinchazén en las piernas
debido a las varices que padecia. Respecto de esta consulta afirma la
reclamante que en la misma se le prescribié la toma de Daflén 500 mg.
durante 2 meses, si bien dicha receta no consta anotada en el informe
correspondiente. Ahora bien, en el informe del Servicio de Angiologia y
Cirugia Vascular de 13 de noviembre de 2008, que obra al folio 99 del
expediente administrativo, se reconoce que se prolongé un tratamiento
anteriormente instaurado, en la segunda consulta a la que acudid la

reclamante.
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En esta segunda consulta que tuvo lugar el 24 de junio de 2002, se le
recetan medias de compresion eldstica normal hasta la cintura para ambas
piernas y Daflén 500 mg. durante 4 meses (folio 16 del expediente
administrativo). Por lo tanto resulta documentado que la reclamante estuvo

tomando el medicamento durante 6 meses.

Manifiesta la reclamante que a raiz de empezar a tomar a dicha
medicacién empezé a tener fuertes dolores de cabeza y ardor de estémago,
molestias que afirma se presentaron de nuevo tras la intervencion a que fue
sometida, si bien no figura en la historia clinica ninguna manifestacion ni

consulta al respecto.

2.- El 13 de diciembre de 2002, la reclamante es intervenida de varices
en el Hospital General Ramén y Cajal de Madrid, bajo anestesia local (folio
79 del expediente administrativo), no constando incidencia alguna en dicha

intervencion.

3.- El 30 de diciembre de 2002, la paciente acude de nuevo a consulta en
su centro de Salud, refiriendo temblor en la extremidad superior,
relacionado con momentos de estrés. En dicha consulta se le pauta la toma

de Lexatin 1,5 (folio 14 del expediente administrativo).

4.- El 25 de junio de 2003, la reclamante acude a urgencias del Hospital
Ramon y Cajal, donde refiere un cuadro de temblor en el miembro superior
derecho desde hace 10 meses, que comienza bruscamente al despertarse
cada manana tras pasar la noche dormida sobre el brazo, indicando asimismo
que el temblor aumenta al ponerse nerviosa y se acompana de torpeza en la

mano y pierna.

Se indica ademds que hace 2 meses habian comenzado también temblores
en la pierna derecha a nivel distal y que ultimamente desde hacia un mes

presentaba calambres en la pantorrilla y planta del pie derecho a lo que se
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suman parestesias peribucales derechas, desde hacia una semana (folio 94

del expediente administrativo).

Ante dicha sintomatologia se le realiza un estudio neurofisiolégico
consistente en un estudio de temblor, el 13 de agosto de 2003, en cuyo
informe diagnéstico se recoge que “Se registra una actividad muscular de
Jlexores y extensores del carpo registrdndose una actividad ritmica
oscilatoria alternante agonista-antagonista de frecuencia variable entre 6 y
9 Hz y amplitud también variable con una duracion de las salvas de 50 a
1.00 Micro seg., de predominio en reposo pero tambien con la postura,
que no aumenta con los movimientos dirigidos a wun objeto” Como
conclusién se senala que “E/ estudio neurofisiologico muestra unos
movimientos que por Sus caracteristicas son compatibles con un temblor de

origen psicogeno” (folio 76 del expediente administrativo).

El dia 2 de octubre de 2003, se le realiza una resonancia magnética de
craneo, sin hallazgos significativos, y el 21 de octubre se le realiza un

estudio EEG en el que no se registran anomalias.

Asimismo, el 20 de octubre de 2003 se le realiza un SPECT cerebral en
cuyo informe diagnéstico aportado por la reclamante (folio 19 del
expediente administrativo), se indica: “ausencia de capracion en porcion
posterior de ganglio basal izquierdo indicando la existencia de lesion de
neurona dopaminérgica presindptica. Se ha cursado ya la solicitud de
autorizacion para la compra de 1123-IBZM (trazador de receptores 02)

para diagnostico diferencial enfermedad de parkinson vs. parkinsonismo.”

5.- Con fecha 11 de enero de 2005 es diagnosticada por el Servicio de
Neurologia del Hospital Ramoén y Cajal, de sindrome rigido acinético “gue
no se trata de una enfermedad de parkinson idiopdtica siendo las
posibilidades diagnosticas mds probables una arrofia multisistémica y menos

probable una degeneracion cortico basal.”
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En el informe de dicho servicio se anade que “la paciente presenta
movimientos oscilatorios de MSD irregulares de tipo coreico mds que un
verdadero temblor, no se observa rigidez pero si cierta torpeza motora en el
MSD. Los sintomas de la paciente pueden interferir al menos de forma
parcial en su trabajo habitual como Auxiliar de Clinica. La paciente
percibe bastante stress y un cierto trastorno del dnimo, de tipo depresivo por

lo que se inicia tambien tratamiento en este aspecto.”

6.- En relacién con el trastorno depresivo antes apuntado, se incorpora a
la historia clinica de la paciente, informe del Servicio de Psiquiatria del
Hospital Ramén y Cajal, de fecha 18 de mayo de 2006, que refiere que la
paciente fue remitida por Neurologia para su tratamiento psiquidtrico,
habiendo sido vista en la consulta el 31 de enero de 2006, presentando
sintomatologia mixta ansioso depresiva que ella relaciona con su enfermedad

neurolégica y las limitaciones consecuentes de la misma.

En cuanto a la evolucién posterior de la paciente constan Unicamente tres
nuevas consultas de seguimiento el 13 de diciembre de 2005, el 16 de junio

de 2006 y el 21 de mayo de 2007 al Hospital Ramén y Cajal.

En informes de 13 de noviembre de 2007 y de 8 de febrero de 2008,
ambos de igual contenido, se indica que la paciente “padece un sindrome
rigido-cinético con respuesta a levodopa, por el que se le sigue en esta
consulta (ver informes pre‘vios). Como consecuencia de este sindrome
rigido acinético presenta una limitacion para la realizacion de todas las
actividades de la vida diaria, limitacion que no le permite desarrollar una
actividad laboral normal. En la actualidad presenta fluctuaciones motoras

de tipo de fin de dosis, asi como discinesias pico de dosis.”

7.- Consta que con fecha 31 de julio de 2007, se concedi6 a la reclamante
la incapacidad permanente en grado de absoluta por padecer Sindrome

rigido acinético (no parkinson idiopético), siendo las posibilidades
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diagnosticas mas probables, una atrofia multisistemdtica y menos probable

una degeneracion corticobasal (folio 66 del expediente administrativo).

CUARTO.- Por dichos hechos se ha instruido el procedimiento de
responsabilidad patrimonial de conformidad con el Real Decreto
429/1993, de 26 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento de los
Procedimientos de las Administraciones DPublicas en materia de
responsabilidad patrimonial (RPRP).

QUINTO.- Con respecto al procedimiento seguido, consta que el 18 de
mayo de 2010, tras dos intentos anteriores, se ha concedido a la reclamante
tramite de audiencia regulado en los articulos 84 de la Ley 30/1992 de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comtn (LRJ-PAC), y 11 del RPRP (folios 125 a 133 del
expediente administrativo), sin que conste que por la reclamante se haya

verificado alegacién o aportacién de documento alguno.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 10 del RPRDP, se han
recabado los informes preceptivos del Servicio médico afectado, asi como los
que se han estimado necesarios. En concreto, se incorpora al expediente el
informe del Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular de 13 de noviembre
de 2008, en el que respecto de la aparicién de las primeras molestias
referidas por la reclamante en relacién con la administraciéon de Daflén 500
mg., indica que tales molestias no le fueron comunicadas, puesto que habria
suspendido la medicacion, anadiendo que “No obstante es extraiio que en el
mes de noviembre de 2002, segiin consta en la historia clinica, la paciente
siga tomando Daflon 500 si le causaba tantas molestias, asi como que no

hubiese consultado con su médico de cabecera al respecto”.

En torno a la existencia de relacién causa efecto entre el dano alegado y el
tratamiento dispensado, en dicho informe se indica que: “/a comunicacion de
la Agencia Espanola del Medicamento, con referencia 2002/09 de 10-
09-2002 es evidentemente posterior al dia en que yo atendi a M. Y . F.C.,
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por lo que dificilmente la podia aplicar. Ademds, la recomendacion se
realiza mds por lo que se considera baja efectividad terapéutica que por las
posibles reacciones adversas achacables al medicamento. No obstante, si yo
hubiera tenido conocimiento de las molestias achacables a la toma de la
medicacion, habria suspendido el tratamiento. Finalmente, sigo sin ver
relacion entre la toma de Daflon 500 con la patologia neurologica que
presenta la paciente, no aclarada en mningiin momento, y que no estd
descrita en la literatura médica, como se puede constatar en la bibliografia
que se aporta y de la que se desprende la seguridad del medicamento incluso

en tratamientos largos™ .

Se emite asimismo informe por la inspecciéon médica el 16 de agosto de
2009, que se incorpora a los folios 70 a 74 del expediente administrativo,
que afirma que la asistencia prestada fue correcta y adecuada a la /lex arvis,
manifestando especificamente respecto de la posible relacién de causalidad
entre el dano padecido y la administracién del medicamento Daflon que:
“Del estudio de la reclamacion no se desprende ninguna relacion entre la
toma de Daflon y la patologia neuroldgica que parece presentar la paciente.
(Sindrome rigido acinético, no paméimon/ ”y que “La comunicacion
2002/09 de 10 de septiembre de 2002 de la agencia espaiiola del
medicamento se recomendara que el Daflon 500 se autorice solo a usar
durante un corto plazo de 2 o 3 meses, no es debido a efectos secundarios
sino a la baja utilidad terapéutica (balance beneficio riesgo desfavorable)”
(sic). Respecto de esta tltima conclusién se da cuenta en el informe de la
Inspeccion Médica de que el médico inspector en el mes de mayo de 2009
se entrevistd con los responsables del Servicio de Farmacovigilancia de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, “quienes me facilitan
copia de la orden de la agencia espaiiola del medicamento que limitaba el
uso por la escasa respuesta del tratamiento en usos prolongados y de la
Sicha técnica del producto. En esa entrevista se me asegura que la

limitacion de la prescripcion de este fdrmaco a 2 6 3 meses es por el alto
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gasto que tiene en el sistema de prestacion farmacéutica y por la escasa
efectividad del mismo, pero no por los efectos adversos sino por la limitada

efectividad de este tratamiento cuando se hace de forma continuada’.

SEXTO.- Finalmente, por la Viceconsejera de Asistencia Sanitaria se
dicté propuesta de resolucién en fecha 21 de septiembre de 2010 (folios
138 a 144), en la que se desestima la reclamacién indemnizatoria por falta
de nexo causal entre las lesiones que aduce la interesada y la prescripcion del

medicamento que cita.

Dicha propuesta de resolucién ha sido informada favorablemente por el

Servicio Juridico en la Consejeria de Sanidad el 11 de octubre de 2010.
CONSIDERACIONES EN DERECHO

PRIMERA .- Es preceptiva la solicitud y emisién de dictamen por la
Comisién Permanente del Consejo Consultivo, de acuerdo con el articulo
13.1.0).1° de la Ley 6/2007, de 21 de diciembre, reguladora del Consejo
Consultivo de la Comunidad de Madrid, conforme al cual este 6rgano
deberda ser consultado en el caso de “Eapedientes tramitados por la
Comunidad de Madrid, las entidades locales y las universidades piiblicas
sobre: 1.° Reclamaciones de responsabilidad patrimonial, cuando la
cantidad reclamada sea igual o superior a 15.000 euros o cuando la
cuantia sea indeterminada”. En el caso que nos ocupa, la reclamacién
asciende a 500.000-€, por lo que resulta preceptivo el dictamen del

Consejo Consultivo.

El dictamen ha sido evacuado dentro del plazo ordinario establecido en el
articulo 16.1 LLRCC.
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SEGUNDA - La reclamante estd legitimada activamente para formular
la reclamacién de danos por responsabilidad patrimonial, al amparo del
articulo 139 de la Ley LRJ-PAC.

Se cumple, igualmente, la legitimaciéon pasiva de la Comunidad de

Madrid titular del servicio a cuyo funcionamiento se vincula el dano.

Especial examen merece la presentacion en plazo de la reclamacién, en
tanto en cuanto la patologia padecida fue diagnosticada el 11 de enero de
2005, segun consta en el expediente administrativo, habiéndose presentado

la presente reclamacion el 24 de julio de 2008.

De acuerdo con el articulo 142.5 LR]J-PAC “En todo caso, el derecho a
reclamar prescribe al ano de producido el hecho o el acto que motive la
indemmnizacion o de manifestarse su efecto lesivo. En caso de daiios, de
cardcter fisico o psiquico, a las personas el plazo empezard a computarse

desde la curacion o la determinacion del alcance de las secuelas.”

En el presente caso la propuesta de resoluciéon considera que la
reclamacién ha sido interpuesta en plazo, al entender que las secuelas que
aduce la reclamante quedaron determinadas con la Resolucién de
incapacidad permanente el 31 de julio de 2007, y por la circunstancia de
que fue después cuando la reclamante conocié que el medicamento tenia una
alerta de la Agencia Espanola del Medicamento por sus reacciones adversas.

(szc)

Este Consejo no puede compartir la interpretacion que de los hechos
realiza la Administracion para considerar que la reclamacion se presentd en

plazo.

En primer lugar, no puede considerarse que las secuelas quedaran
determinadas mediante la resoluciéon administrativa por la que declara la
incapacidad permanente de la actora, puesto que dicha resolucién no tiene

virtualidad diagnéstica, sino que tunicamente se limita a comprobar la
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existencia de una patologia determinante de la incapacidad a efectos de
reconocer una situacion administrativa favorable a la reclamante. Pero, es en
fecha anterior cuando las secuelas quedan fijadas, una vez que, diagnosticada
la patologia de la misma con cardcter definitivo, no aparecen nuevas secuelas

distintas de la propia evolucién de la enfermedad.

En este sentido, en las consultas de seguimiento el 13 de diciembre de
2005, el 16 de junio de 2006 y el 21 de mayo de 2007 del Hospital
Ramon y Cajal, consta el mismo tratamiento y la misma sintomatologia en
la paciente, de manera que puede afirmarse que desde diciembre de 2005 las
secuelas de la misma estan estabilizadas. Asi los danos padecidos por la
reclamante pueden ser considerados como danos permanentes en el sentido
indicado entre otras en la sentencia del Tribunal Supremo de 12 de
noviembre de 2007, dictada en el Recurso de Casacion 3743/2004, senala
que “A tal efecto, como se indica en la sentencia de 11 de mayo de 2004
(R] 2004, 4053, la jurisprudencia ha distinguido entre darios
permanentes y danos continuados, entre otras, las siguientes sentencias de
12 de mayo de 1997 (R] 1997, 3976) , 26 de marzo de 1999 (R]
1999, 3164), 29 de junio del 2002 (R] 2002, 8799) y 10 de octubre
del 2002 (R] 2002, 9805), segin la cual, por dafios permanentes debe
entenderse aquellos en los que el acto generador de los mismos se agota en
un momento concreto aun cuando sea inalterable y permanente en el tiempo
el resultado lesivo, mientras que los continuados "son aguellos que, porque se
producen dia a dia, de manera prolongada en el tiempo y sin solucion de
continuidad, es necesario dejar pasar um periodo de tiempo mds o menos
largo para poder evaluar econdmicamente las consecuencias del hecho o del
acto causante del mismo. Y por eso, para este tipo de daiios, "el plazo para
reclamar no empezard a contarse sino desde el dia en que cesan los efectos’,
0 como senala la sentencia de 20 de febrero de 2001 (RJ 2001, 5382),
en estos casos, para el ejercicio de la accion de responsabilidad patrimonial

el «dies a quo» serd aquel en que se conozcan definitivamente los efectos del

10



‘****’
* * Kk

CONSEJO
CONSULTIVO

nnnnnnnnnnnnnnnnn

quebranto (sentencias, entre otras, de 8 de julio de 1993 [RJ 1993,
5463 , 28 de abril de 1997 [R] 1997, 3240 , 14 de febrero de 1994
[R] 1994, 1474 , 26 de mayo de 1994 [R] 1994, 3750] y 5 de
octubre de 2000 [R] 2000, 8621])".

Del mismo modo, es de tener en cuenta lo que hemos dicho en reiteradas

Sentencias, por todas la de 28 de febrero de 2007 (Rec.5526/2003 SIC
[RJ 2007, 3678]), en la que se senala:

"El dies a quo para el ejercicio de la accion de responsabilidad por
disposicion legal ha de ser aquél en que se conozcan definitivamente los
efectos del quebranto o aquél en que se objetivan las lesiones con el alcance
definitivo de secuelas, y una vez establecido dicho alcance definitivo de la
enfermedad y sus secuelas, los tratamientos posteriores encaminados a
obtener una mejor calidad de vida o a evitar ulteriores complicaciones en la
salud del paciente o la progresion de la enfermedad, no enervan la

situacion objetiva en que la lesion, enfermedad o secuela consisten.”

Cuestion distinta es que, la paciente desarrolla una patologia psicolégica
derivada, entre otras circunstancias, de la patologia padecida, que es tratada
en la Consulta de Psiquiatria del Hospital Ramén y Cajal de 31 de enero de

2006, sin que consten nuevas visitas a dicho Servicio.

Por lo tanto, podemos considerar que las ultimas secuelas objetivadas lo
son en enero de 2006, considerando por tanto dicha fecha como el dies a

quo para el computo del plazo de prescripcion.

Sin embargo, como hemos indicado, la reclamacién se presenté el 24 de
julio de 2008, con los precedentes de sendas reclamaciones en junio del
mismo ano. Por lo tanto, presentada mds de dos anos después de la
determinacién del alcance de las secuelas, y no quedando acreditada la
existencia de circunstancia alguna que pudiera interrumpir el plazo de

prescripeion, la reclamacion es extemporanea.

11
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Tampoco puede este Consejo compartir el criterio de la propuesta de
resolucioén, aunque el mismo esté fundado en el principio favor acti, de que
la reclamante habia tenido acceso al conocimiento de la informacién médica
en que funda su reclamacién con posterioridad, puesto que, amén de que
esta circunstancia no puede acreditarse, lo cierto es que la informacién
médica aludida consiste en una comunicaciéon de la Agencia del
Medicamento de fecha 10 de septiembre de 2002, sobre riesgos de
medicamentos para profesionales sanitarios, muy anterior a la fecha de
presentacion de la reclamacion y preexistente a la aparicién de los sintomas

de la enfermedad en que consiste el dano.

De aceptar que el conocimiento tardio de esa comunicacion reabre el
plazo para el ejercicio de la accidén, se estaria residenciando en la sola
voluntad del reclamante, la determinacion del dia inicial del cémputo del
plazo, puesto que siempre podria aducirse que se ha accedido recientemente
a determinada informaciéon o documentacién en que fundamentar la
pretension ejercitada aunque la misma fuera de fecha muy anterior, con la
consecuencia de que produciria una inseguridad juridica que precisamente
ha tratado de evitar el legislador al establecer un plazo concreto para el

ejercicio de la accion de responsabilidad.

Por lo tanto, este Consejo considera que la accién para reclamar se

encuentra prescrita.

Esto no obstante y dado que la propuesta de resolucién entra a conocer
del fondo del asunto, procederemos a examinar la concurrencia del resto de

los requisitos para apreciar la existencia de responsabilidad patrimonial.

TERCERA.- El procedimiento administrativo aplicable en la
tramitacién de la reclamacion se encuentra regulado en los articulos 139 y
siguientes de la LRJ-PAC, desarrollado en el RPRP. Procedimiento de
tramitacion al que, en virtud de la Disposiciéon Adicional duodécima de la
LRJ-PAC, en redaccion dada por las Ley 4/1999, de 13 de enero, y de la

12
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Disposiciéon Adicional primera del citado Reglamento, estian sujetos las
Entidades Gestoras y Servicios Comunes de la Seguridad Social, sean
estatales o autonémicas, asi como de las demds entidades, servicios y

organismos del Sistema Nacional de Salud.

Se han cumplido los requisitos establecidos al efecto en la normativa
aplicable, incluido el tramite de audiencia, regulado en los articulos 84 de la
LRJ-PACy 11 (RPRP), si bien, cabe senalar que se ha superado el plazo
de 6 meses, que para tramitar el expediente se establece en el articulo 13.3

de dicho reglamento.

CUARTA.-- El instituto de la responsabilidad patrimonial de la
Administracion se reconoce en el articulo 106.2 de la Constitucién
Espanola de 1978, desarrollado por los articulos 139 y siguientes de la
LRJ-PAC, y supone el reconocimiento del derecho de los particulares a ser
indemnizados de toda lesiéon que sufran en cualquiera de sus bienes y
derechos, salvo en los casos de fuerza mayor, siempre que la lesiéon sea

consecuencia del funcionamiento normal o anormal de los servicios publicos.

Seguin abundante y reiterada jurisprudencia, para apreciar la existencia de
responsabilidad patrimonial de la Administracién son precisos los siguientes
requisitos: a) La efectiva realidad del dafio o perjuicio, evaluable
econémicamente e individualizado con relacién a una persona o grupo de
personas. b) Que el dano o lesién patrimonial sufrida por el reclamante sea
consecuencia del funcionamiento normal o anormal de los servicios publicos,
en una relacién directa e inmediata y exclusiva de causa a efecto, sin
intervencion de elementos extranos que pudieran alterar dicho nexo causal.
¢) Ausencia de fuerza mayor, y d) Que el reclamante no tenga el deber

juridico de soportar el dano.

La responsabilidad de la Administracién es objetiva o de resultado, de
manera que lo relevante no es el proceder antijuridico de la Administracion,

sino la antijuridicidad del resultado o lesion, siendo imprescindible que

13
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exista nexo causal entre el funcionamiento normal o anormal del servicio
publico y el resultado lesivo o danoso producido. LLa STS (Sala de lo
Contencioso-Administrativo, Seccién 6%) de 5 de junio de 1998 (RJ
1998\5169), se pronuncié al respecto del cardcter objetivo de la
responsabilidad de la Administracion, previniendo frente al riesgo de erigir
dicho principio de responsabilidad objetiva en un sistema providencialista
que llevaria a la Administracion a responder de cualesquiera danos que se
produjesen como consecuencia del funcionamiento de un servicio publico o
de la utilizaciéon de bienes de titularidad publica, sin exigir la presencia de
ese nexo causal de todo punto imprescindible para la apreciacién de dicha
responsabilidad. El fundamento primero de dicha Sentencia se pronunciaba

en los siguientes aclaratorios términos:

“(...) esta Sala ha declarado reiteradamente que no es acorde con el
principio de responsabilidad objetiva, recogida en los articulos 40.1 de la
Ley de Régimen Juridico de la Administracion del Estado y 139.1 de la
vigente de Reégimen Juridico de las Administraciones Piblicas y del
Procedimiento Administrativo Comun de 26 de noviembre de 1992, la
generalizacion de dicha responsabilidad mds alld del principio de
causalidad, aun en forma mediata, indirecta o concurrente, de manera
que, para que exista aquélla, es imprescindible la existencia de nexo causal
entre la actuacion de la Administracion y el resultado lesivo o darioso
producido, que en este caso, como ha declarado la sentencia de instancia, no
puede apreciarse ya que la socializacion de riesgos que justifica la
responsabilidad objetiva de la Administracion cuando actita al servicio de
los intereses gemerales no permite extender dicha responsabilidad hasta
cubrir cualquier evento por el mero hecho de que se produzca dentro de sus
instalaciones cuando ni éstas constituyen un riesgo en Si MmiSmMas ni Sus
caracteristicas arquitectonicas implican la creacion de tal situacion de riesgo
ni, mucho menos, se ha acreditado que el accidente lesivo se haya producido

por un defecto en la conservacion, cuidado o _funcionamiento de éstos, de tal

14



‘****’
* * Kk

CONSEJO
CONSULTIVO

COMUNIDAD DE MADRID

manera que el hecho causal causante del accidente es ajeno por completo al
actuar de la Administracion y en consecuencia nminguna relacion existe
entre el resultado lesivo y el funcionamiento normal o anormal del servicio
pitblico, ni de manera directa ni indirecta, inmediata o mediata, exclusiva

niL concurrente.

La prestacion por la Administracion de un determinado servicio piiblico
9 la titularidad por parte de aquélla de la infraestructura material para su
prestacion no implica que el vigente sistema de responsabilidad patrimonial
objetiva de las Administraciones Piblicas convierta a éstas en aseguradoras
universales de todos los riesgos con el fin de prevenir cualquier
eventualidad desfavorable o danosa para los administrados que pueda
producirse con independencia del actuar administrativo, porque de lo
contrario, como pretende el recurremte, Sse transformaria aquél en un

sistema providencialista no contemplado en nuestro ordenamiento juridico™.

En el dmbito de la responsabilidad médico-sanitaria, el matiz que presenta
este instituto es que por las singularidades del servicio publico de que se
trata, es que se ha introducido el concepto de la lex artis ad hoc como
pardmetro de actuacién de los profesionales sanitarios, siendo fundamental
para determinar la responsabilidad, no sélo la existencia de lesion, en el
sentido de dano antijuridico, sino también la infraccién de ese criterio
bésico, siendo obligacion del profesional sanitario prestar la debida asistencia

y no garantizar, en todo caso, el resultado.

Ademads, en materia de danos causados como consecuencia de Ia
prestaciéon de asistencia sanitaria, es también doctrina jurisprudencial
reiterada, por todas las sentencias de 20 de marzo de 2007 (recurso
6/7915/03), 7 de marzo de 2007 (recurso 6/5286/03), 16 de marzo de
2005 (recurso 6/3149/01) que ‘a la Administracion no es exvigible nada
mds que la aplicacion de las técnicas samitarias en funcion del conocimiento

de la prdctica médica, sin que pueda sostenerse una responsabilidad basada
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en la simple produccion del daiio, puesto que en definitiva lo que se

sanciona en materia de responsabilidad sanitaria es una indebida aplicacion

de medios para la obtencion del resultado, que en ningiin caso puede
. . . o . 4

exigirse que Sea absolutamente beneficioso para el paciente”, por lo que no

cabe apreciar responsabilidad sélo por la produccién de un resultado danoso,

debiendo éste reunir ademds la condicién de antijuridico.

Como antes se dijo, en el caso de la responsabilidad patrimonial de la
Administracioén, nos hallamos en presencia de una responsabilidad objetiva,
en el ambito de la cual la jurisprudencia se ha encargado de ir perfilando los
caracteres y requisitos que ha de reunir para poder apreciar o no su
concurrencia. Asi, si la actuaciéon de los servicios publicos sanitarios no
pueden garantizar siempre un resultado favorable a la salud del paciente, por
razones obvias, se hace necesario establecer un requisito adicional que nos
permita diferenciar los casos en que debe responder la Administracion
Sanitaria de aquellos otros en los que se va a considerar que el dano no es
antijuridico y que no procede de la actuacién administrativa, sino de la
evolucion de la propia patologia del enfermo. Este requisito, que se debe a la
jurisprudencia y a la doctrina, sirve para establecer un limite a la aplicacién
rigurosa del cardcter objetivo de la responsabilidad, evitando asi el riesgo de
llegar a un estado providencialista que convierta a la Administraciéon
Sanitaria en una especie de aseguradora universal de cualquier resultado

lesivo.

Pues bien, este requisito adicional y especifico en materia sanitaria no es
otro que la infraccién del principio de la /lex artis, que sustentado por la
jurisprudencia y la doctrina del Consejo de Estado, se basa en que la
obligacién del profesional de la medicina es de medios y no de resultados, de
tal forma que los profesionales de la salud estdn obligados a prestar la
atencion sanitaria a los enfermos mediante la adopcién de cuantas medidas
diagndsticas y terapéuticas conozca la ciencia médica y se hallen a su

alcance, no comprometiéndose en ningun caso a la obtencién de un
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resultado satisfactorio, por ser contrario tanto a la naturaleza humana como
a las limitaciones de su arte y ciencia. Esto es, si la prestacion sanitaria es
correcta y con arreglo a los conocimientos y prdcticas de la ciencia médica,
se dird que la actuacion médica se ha ajustado a la /Jex as7is, no naciendo

entonces responsabilidad alguna.

En este sentido, el Tribunal Supremo ha declarado que, en esta materia,
la responsabilidad viene dada por el cardcter inadecuado de la prestacion
médica dispensada, lo que ocurre cuando “no se realizan las funciones que
las técnicas de la salud aconsejan y emplean como usuales, en aplicacion de
la deontologia médica y del sentido comiin humanitario” (vid. SSTS de 14
de diciembre de 1990, 5 y 8 de febrero de 1991, 10 de mayo y 27 de
noviembre de 1993, 9 de marzo de 1998, y 10 de octubre de 2000), a lo
que hay que anadir que “/a violacion de la lex artis es imprescindible para
decretar la responsabilidad de la Administracion, no siendo suficiente la
relacion de causa efecto entre la actividad médica y el resultado darioso,
pues el perjuicio acaecido, pese al corrvecto empleo de la lex artis, implica
que el mismo no se ha podido prever o evitar segun el estado de los
conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes en el momento”, (STS

de 14 de octubre de 2002).

A mayor abundamiento, la STS de 25 de abril de 2002 (Sala de lo
Contencioso Administrativo), es concluyente al establecer que el posible
resultado danoso no puede calificarse como antijuridico cuando la atencién
médica es prestada con correccién desde el punto de vista técnico-cientifico,
anadiendo que “prestada la asistencia sanitaria con arreglo a la regla de la
buena praxis desde el punto de vista cientifico, la consecuencia de la
enfermedad o el padecimiento objeto de atencion sanitaria no son imputables
a la acuacion administrativa y por lo tanto no pueden temer la

consideracion de antijuridicas”.
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QUINTA.- Una vez sentado lo anterior, procede ahora realizar una
valoracion global de la prueba unida al expediente, a efectos de dilucidar si
en el caso de la reclamante ahora examinado, se dan los presupuestos
necesarios para apreciar la existencia de responsabilidad patrimonial en la

Administracion sanitaria actuante.

En el presente caso queda acreditada la presencia de un dano, el
padecimiento de sindrome rigido-acinético en la reclamante, restando

determinar si concurre el resto de los requisitos exigidos legalmente.

Conforme con reiterada jurisprudencia, la carga de la prueba de los
presupuestos que hacen nacer la responsabilidad patrimonial de la
Administracién recae sobre el reclamante (Sentencias del Tribunal Supremo
de 8 de octubre de 1986, 25 de mayo de 1987, 15 de febrero de 1994, 25
de julio de 2003, 30 de septiembre de 2003, 14 de octubre de 2004 y 15
de diciembre de 2005, entre otras), salvo la concurrencia de la fuerza mayor
o la existencia de dolo o negligencia de la victima que corresponde probar a
la Administracién (Sentencias del Tribunal Supremo 18 de febrero de
1998, 15 de marzo de 1999, 25 de octubre de 2002, 17 de febrero de
2003, 24 de febrero de 2003, entre otras). Pero la doctrina jurisprudencial
ha sentado la inversién de la carga de la prueba en aquellos supuestos en que
su practica es sencilla para la Administracién y complicada para el
reclamante, Sentencias del Tribunal Supremo de 23 de octubre (Recurso n°
3071/03) y 2 de noviembre de 2007 (Recurso n® 9309/03) y 7 de julio de
2008 (Recurso n° 3800/04).

La mera concurrencia de un dano, por un lado, y la actividad o
inactividad de la Administracién, por otro, aunque estén conectados, no son
suficientes para determinar la responsabilidad patrimonial de esta ultima,
toda vez que el articulo 139.1 de la LRJ-PAC exige expresamente que la
“lesion sea consecuencia del funcionamiento normal o anormal de los

servicios publicos”, lo que viene a suponer que uno y otra estén ligados por
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una relaciéon de causa a efecto que al interesado incumbe probar, sin

perjuicio de lo mds arriba expuesto, respecto de la facilidad de la pruebea.

En el caso que nos ocupa, la reclamante fundamenta sus pretensiones en
la consideracién de que le fue administrado un medicamento que podria
generar la enfermedad que finalmente vino a padecer, aportando para
acreditar dicha circunstancia, entre otros documentos, el prospecto del
medicamento que se encuentra en el vademécum, nota informativa de la
agencia espanola del medicamento sobre relacién riesgo-beneficio de los
agentes fleboténicos para administracién por via oral para profesionales

sanitarios de 10 de septiembre de 2002 y un articulo periodistico.

Respecto de la informacion contenida en el prospecto del medicamento
que se encuentra en el vademécum, en este documento, amén de que el
mismo se presenta tachado en algin pdrrafo, no se indica que el
medicamento Daflon pueda generar enfermedades de tipo neuroldgico,
unicamente se describen como efectos secundarios frecuentes “77astornos
gastrointestinales leves, nduseas, diarrea, dispepsia” y como efectos raros
Trastornos neurovegetativos (trastornos del 4nimo), dolor de cabeza,

malestar y vértigo”.

En cuanto a la nota informativa de la Agencia Espanola del Medicamento
sobre relacién riesgo-beneficio de los agentes fleboténicos para
administracién por via oral para profesionales sanitarios de 10 de septiembre
de 2002, en la misma aparece el medicamento al que la reclamante atribuye
el dano, entre las especialidades farmacéuticas que se mantienen autorizadas
unicamente para el alivio a corto plazo (2 a 3 meses) del edema y sintomas

relacionados con la insuficiencia venosa cronica.

A este respecto, cabe senalar que la explicacién ofrecida tanto en el
informe del Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular de 13 de noviembre
de 2008, como en el de la Inspeccion Médica en relaciéon con la

autorizacion de dicha especialidad solo a corto plazo (2 a 3 meses), radica no
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en el cardcter patégeno del medicamento, sino en “/o gue se considera baja
efectividad  terapéutica mds que por las posibles reacciones adversas
achacables al medicamento™ y “por la escasa respuesta del tratamiento en
usos prolongados y de la ficha técnica del producto”, corrobordndose esta
afirmaciéon en el informe de la Inspeccion Médica con la informacién
obtenida de los responsables del Servicio de Farmacovigilancia de la
Comunidad de Madrid que manifiestan al médico inspector que “/a
limitacion de la prescripcion de este fdrmaco a 2 6 3 meses es por el alto
gasto que tiene en el sistema de prestacion farmacéutica y por la escasa
efectividad del mismo, pero no por los efectos adversos sino por la limitada

efectividad de este tratamiento cuando se hace de forma continuada’.

Por su parte, nada aporta el articulo periodistico que se limita a indicar
que el Comité de Seguridad del Medicamento de uso humano ha suspendido
la autorizacion de comercializacion, entre otros, de Daflon 150, sin indicar

las causas de dicha suspension

De manera que puede concluirse que no existe relacion de causalidad,
entre el dano padecido y la administraciéon del medicamento recetado a la

reclamante.

A mayor abundamiento, este dano tampoco seria antijuridico puesto que,
como se pone de relieve en el informe de Servicio de Angiologia y Cirugia
Vascular, la fecha en que se receta por segunda vez el medicamento, esta vez
por un plazo de 4 meses, es anterior, a la fecha de la comunicacién de la
agencia espanola del medicamento invocada por la reclamante, ya que la
misma es de 10 de septiembre de 2002, habiéndose recetado el
medicamento el 24 de junio de 2002.

Por lo anteriormente expuesto, no se aprecia la concurrencia de los

requisitos para declarar la existencia de responsabilidad patrimonial.
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ULTIMA- La competencia para resolver el procedimiento de
responsabilidad patrimonial corresponde al Consejero de Sanidad segun el
articulo 142.2 de la Ley 30/1992 y 55.2 de la Ley de Gobierno y
Administracion de la Comunidad de Madrid 1/1983, de 13 de diciembre.
Cuya Orden pondra fin a la via administrativa segin el articulo 53.1 de la
misma Ley, contra el que cabrd recurso contencioso administrativo ante el
Tribunal Superior de Justicia de Madrid, segtn el articulo 10.1 j) de la Ley
29/1998, de 13 de julio, de la Jurisdiccién Contencioso Administrativa.

Por todo lo expuesto el Consejo Consultivo formula la siguiente
CONCLUSION

Procede desestimar la reclamacién de responsabilidad patrimonial por

haber sido presentada fuera de plazo.

A la vista de todo lo expuesto, el 6rgano consultante resolvera segin su
recto saber y entender, dando cuenta de lo actuado, en emplazo de quince
dias, a este Consejo de conformidad con lo establecido en el articulo 3.7 del
Decreto 26/2008, de 10 de abril, por el que se aprueba el Reglamento
Organico del Consejo Consultivo de la Comunidad de Madrid.

Madrid, 24 de noviembre de 2010
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