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Dictamen n°: 88/22

Consulta: Consejero de Sanidad
Asunto: Responsabilidad Patrimonial
Aprobacion: 15.02.22

DICTAMEN del Pleno de la Comision Juridica Asesora de la
Comunidad de Madrid, en su sesion de 15 de febrero de 2022, aprobado
por unanimidad, sobre la consulta formulada por el consejero de
Sanidad, al amparo del articulo 5.3 de la Ley 7/2015, de 28 de
diciembre, en el procedimiento de responsabilidad patrimonial
promovido por Dna. ...... y su conyuge, D. ...... , por los danos sufridos
como consecuencia de la colocacion de un dispositivo anticonceptivo
Essure en el Hospital Universitario de Getafe, y su posterior retirada,
mediante una salpingectomia bilateral por via laparoscopica, en el

Hospital Universitario Infanta Elena.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Por escrito presentado en el registro electronico del
Ministerio de Politica Territorial y Funcion Publica el dia 21 de octubre
de 2020, el abogado de las personas citadas en el encabezamiento
formula reclamacion de responsabilidad patrimonial por los danos
sufridos como consecuencia de la colocacion de wun dispositivo
anticonceptivo Essure en el Hospital Universitario de Getafe, y su
posterior retirada en el Hospital Universitario Infanta Elena (folios 1 a

50 del expediente administrativo).
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Refiere el escrito que, a la reclamante, quien en el momento de los
hechos no presentaba antecedentes personales médico-quirurgicos de
interés, se le recomendé por los facultativos del SERMAS, como método

anticonceptivo fiable, el Essure.

La reclamacion relata que en 2005 la paciente fue intervenida para
la colocacion del citado dispositivo. Tras su insercion, afirman los
reclamantes que la paciente comenzo a presentar multiples sintomas
“gque se enumeran a titulo enunciativo, que no limitativo, hasta no tener
en su poder la historia clinica de la paciente” hinchazon, reaccion
alérgica, sangrado excesivo, dolor pélvico, cefalea, dolores lumbares,
cansancio, alopecia, insomnio, infecciones urinarias, inapetencia

sexual, ansiedad y depresion, reacciones de ira, entre otros.

Segun expone el escrito, la paciente acudi6 al Hospital
Universitario Infanta Elena para la extraccion del Essure el 23 de
octubre de 2019, mediante histerectomia total+doble salpingectomia,
“mutilando las trompas y el utero”, organos vitales, dado que como se
indica literalmente en informe que adjuntan: “Trompas de Falopio:
Presencia de dispositivos metdlicos (Essures) en el interior de ambas

trompas”.

Recuerda el escrito de reclamacion que, tras la colocacion del
dispositivo Essure que, en todo caso, se describio a la paciente como un
mecanismo completamente inocuo, no consta la posibilidad de que
dicho dispositivo “permanente” tenga que ser retirado y que la paciente
resulte por ello “mutilada”, como sucedi6 en este caso, con la pérdida de
trompas y utero, padeciendo unas secuelas y sintomas durante 14
anos, ya expuestos, como revelan los propios informes meédicos

aportados.

En consecuencia, alegan los reclamantes que se produjo ausencia
de informacion y de consentimiento informado durante todo el proceso

asistencial, en los términos legal y constitucionalmente aceptados,
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privando a la paciente de la posibilidad de adoptar las oportunas

decisiones sobre su salud con entera libertad y dignidad.

En este sentido, continua refiriendo el escrito, la paciente recuerda
haber firmado determinados documentos, pero no haber recibido
informacion sobre el contenido de los mismos, que en todo caso eran
formularios, al parecer, imprescindibles para poder realizar las cirugias,
pero no recibi6 la informacion adecuada sobre los beneficios/riesgos del

dispositivo Essure.

En definitiva, segin la reclamacion, la paciente no solicitdo la
colocacion del Essure, sino que fueron los facultativos médicos del
Servicio Madrileno de Salud los que se lo recomendaron como el mejor

meétodo contraconceptivo definitivo, sin ningun tipo de efecto adverso.

Por ello, afirman los reclamantes que los hechos descritos revelan
la concurrencia de una asistencia sanitaria inadecuada y de una mala
praxis por parte de los facultativos del SERMAS, tanto en Ila
implantacion como en la retirada del dispositivo Essure, que no se han
realizado siguiendo las indicaciones del manejo del artefacto
proporcionados por Bayer, que explicita las pruebas que se deberan
realizar, las contraindicaciones, la formacion que debe reunir el

profesional sanitario y la irreversibilidad del procedimiento.

Por ultimo, afirma el escrito que “sin perjuicio de su posterior
calificaciéon una vez obre en nuestro poder la historia clinica completa de
mi mandante, se le ocasionaron unos danos Yy perjuicios que no nos
resulta posible cuantificar con exactitud en este momento y que se
concretara a lo largo de la instruccion del presente expediente de
responsabilidad patrimonial, sefialando que dicha cifra serd en todo caso
no inferior a 100.000 Euros, para Dona ..., y su marido en cantidad no
inferior de 50.000 euros, todo ello sin perjuicio de su modificaciéon a

futuro cuando se conozca el alcance de la inadecuada asistencia médica
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recibida por la paciente y su incidencia en el resultado alcanzado en los

términos expresados en el presente escrito”.

En materia probatoria, los reclamantes solicitan copia de la
historia clinica y de las polizas de seguros del SERMAS, la identificacion
de los facultativos intervinientes y, con particular referencia a la
mercantil Bayer Hispania S.L, requieren que por la entidad se aporte
indicacion de la poliza de seguros que cubra la responsabilidad civil por
todos los danos y perjuicios causados a terceros, pacientes, usuarios de
estos productos, la certificacion por la que se autorizaba la
comercializacion del dispositivo Essure como forma no quirurgica de
esterilizacion femenina en la que conste por qué autoridad sanitaria, o
no y de qué pais de la UE, fue aprobada y autorizada su
comercializacion en la Union Europea y en Espana, quien la
comercializo, por qué vias comerciales y cuantas unidades fueron
vendidas en Espana, y si les consta, cuantas unidades fueron
colocadas, cuantos y cuales fueron los problemas de salud declarados,
si han realizado algun tipo de seguimiento sobre los mismos y, en
particular si se produjeron embarazos ectopicos. También requiere que
se determine la composicion concreta de estos dispositivos y se
certifique si existia un protocolo generado por Bayer para su posible
extraccion, si el dispositivo estaba pensado, fabricado y distribuido para
otro uso ginecolégico distinto de la mera esterilizacion femenina y si
tras el cese de la comercializacion, los muelles Essure todavia
permanecen en el mercado nacional espanol y el fabricante no ha
pedido su retirada o si este no fuera el caso, por qué no se ha hecho, ya
que en algunos otros paises de la Union Europea y del resto del mundo,

el fabricante ha retirado voluntariamente el producto del mercado.

En especifica referencia a los dispositivos implantados en este
caso, requiere que se certifiquen las facturas de compraventa, el lote
implantado y la serie; que se senale quién fue el proveedor y si se

compro a Bayer Hispania S.L o a otro proveedor, indicando, inclusive,
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datos sobre la contratacion, en particular si hubo concurso o

adjudicacion directa.

La reclamacion se acompana de la escritura de apoderamiento, el

libro de familia y de diversa documentacion meédica.

SEGUNDO.- Del estudio del expediente resultan los siguientes

hechos, de interés para la emision del presente Dictamen:

Se trata de una paciente, nacida en 1968, sin antecedentes

ginecologicos de interés, con 2 embarazos, 2 partos y alergia al nolotil.

Acude a consulta de Histeroscopia en el Hospital Universitario de
Getafe el 8 de febrero de 2005, tras ser atendida en Ginecologia de area
el 29 de diciembre de 2004 y solicitar esterilizacion definitiva. Se le
realiza historia clinica. Se insiste en la irreversibilidad de la
intervencion y se da a la paciente el consentimiento informado en nueva
consulta el 5 de mayo de 2005, que firma con fecha 7 de mayo del

citado ano. La exploracion ginecologica y ecografica es normal.

Con fecha 10 de mayo de 2005, se implantan dispositivos ESSURE,
sin complicaciones, y el 14 de junio de 2005 se realiza ecografia que

confirma la correcta colocacion de los dispositivos.

El 29 de agosto 2005 se realiza histerosalpingografia, que objetiva
“dispositivos metdalicos lineales en pelvis, colocados en el interior de las
trompas de Falopio. Mediante técnica estéril se introdujo contraste en la
cavidad endometrial que es de morfologia normal. Las trompas no se
rellenaron de contraste, no estando permeables debido a los cambios
producidos por los dispositivos intratubdricos, no visualizdndose paso de
contraste a su través a cavidad peritoneal”. Se informa a la paciente de
los resultados en consulta el dia 20 de septiembre de 2005, dandose el

alta por parte de Histeroscopia.
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El 17 de marzo de 2015 acude a consulta de Traumatologia del
Hospital Universitario Infanta Elena por dolor en el gluteo derecho,
irradiado hasta el pie, sin alteracion de reflejos osteotendinosos ni

fuerza, marcha puntillas talones sin claudicar.

Se realiza resonancia magnética el 4 de mayo de 2015, que informa
de trocanteritis en grado leve, cervicoartrosis con mayores cambios en
interespacios C5-C6. Discopatia degenerativa con protusion posterior
del disco intervertebral L5-S1. Pequena fisura anular posterocentral en

este disco intervertebral.

Con fecha ‘20 de mayo 2016 se le realiza resonancia magnética
solicitada por Aparato Digestivo del citado hospital, que objetiva
presencia de multiples lesiones focales hepaticas con caracteristicas
tipicas de angiomas, el de mayor tamano mide aproximadamente 11 x
10 cm y se localiza en lobulo derecho. Via biliar intra y extrahepatica no
dilatada. Vesicula biliar de pared fina sin aparentes litiasis. El pancreas
es de tamano y morfologia normal, con conducto pancreatico principal
no dilatado. Bazo y glandulas adrenales normales. Rinones de tamano y

morfologia normal, sin dilatacion de vias excretoras.

No se observan adenopatias de tamano significativo en el territorio
explorado. El diagnostico es de lesiones focales hepaticas con

caracteristicas tipicas de angiomas.

El 18 de mayo de 2016 acude a consulta de Oftalmologia del
Hospital Universitario Infanta Elena, para valorar posible origen
oftalmologico de migranas, que se descarta, y es derivada a Neurologia.
Se senala el posible origen hormonal de las cefaleas, ya que mejoran

tras la menstruacion.

Con fecha 9 de diciembre 2016, la paciente es estudiada en

Neurologia, donde refiere cefalea desde la infancia, peor desde hace 1
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ano, siendo diagnosticada de migrana con aura episddica y sindrome

temporomandibular

El 24 de noviembre de 2017 acude a consulta de Aparato Digestivo
por dolor abdominal, siendo diagnosticada, tras ecografia y resonancia,
de lesiones focales hepaticas sugestivas de angiomas, uno de gran

tamano en lobulo hepatico derecho.

El 9 de mayo de 2018 acude a revision de Aparato Digestivo. Tras
eco abdominal el diagnodstico es de H. pylori positivo pendiente de

erradicar, angiomas hepaticos y hemangioma hepatico gigante.

Con fecha 21 de enero de 2019 la paciente acude a consulta de
Ginecologia en el Hospital Universitario Infanta Elena para revision de
Essures insertados hace 14 anos en el Hospital Universitario de Getafe.
Tiene el antecedente de dos gestaciones y dos partos, reglas regulares
con tendencia a la abundancia, algun ciclo de amenorrea ocasional,

dismenorrea de siempre, coitorragias y dolores articulares.

La exploracion y ecografia ginecolégicas son normales. Se realiza
toma para citologia y exudado vaginal y endocervical, y se pide

valoracion a Reumatologia por las molestias articulares.

El 21 de marzo de 2019 se informa a la paciente que el resultado
de la citologia es de lesion intraepitelial escamosa de bajo grado (LSIL)
con virus del papiloma humano (HPV) negativo y exudados negativos, y
la valoracion realizada por Reumatologia informa de clinica compatible

con fibromialgia.

Se solicita valoracion en la consulta de Patologia de Cérvix por el
LSIL y se comenta a la paciente la independencia de este proceso con el

tema de los Essures; la paciente lo entiende y lo acepta.
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El 1 de abril de 2019 acude a consulta de Patologia de Cérvix del
Hospital Universitario Infanta Elena. Se realiza una colposcopia, que se
informa como adecuada, con zona de transformacion tipo 3, minima
area acetoblanca (grado 2) sobreelevada, con punteado en la periferia a
las 11 y ala 1. Se toman biopsias y se realiza legrado endocervical, que
se informa el 28 de mayo de 2019 de CIN1 con legrado endocervical
negativo. Se cita a la paciente para revision en un ano, y comenta que
desea la extraccion de los Essures, para lo cual se le da una cita en la

consulta de Cirugia Ginecologica.

Con fecha 24 de septiembre de 2019, en la consulta de Cirugia
Ginecologica se informa a la paciente de que los sintomas que
manifiesta y que sospecha que pudieran ser secundarios al dispositivo
Essure que se le insertdé hace un tiempo, puede que persistan una vez
retirados los dispositivos. A su vez, se informa de todas las vias
quirurgicas (histeroscopia, laparoscopia, laparotomia), las técnicas de
extraccion de los dispositivos, sus consecuencias y posibles
complicaciones, asi como la posibilidad de que pudiese quedar algun
fragmento del dispositivo, en cuyo caso se ofrece la posibilidad de una
actitud conservadora con observacion de la clinica o, en caso de que
persistencia de la clinica, se valoraria una segunda, o realizar en el
mismo acto quirurgico una histerectomia con la intencion de extraccion
completa de los dispositivos. También se le indica que, en caso de que
desee que se le entreguen los dispositivos, los podra tener a su

disposicion solicitandolos a través de Atencion al Paciente del hospital.

La paciente manifiesta que desea histerectomia mas
salpingectomia bilateral, de modo que también se le informa de pros y
contras, que la paciente y acompanante entienden y aceptan la
intervencion, firmando ella el consentimiento informado en papel y
digital, y se le hace entrega de una copia. Se solicita preoperatorio y se

incluye en lista de espera quirurgica.
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El 23 de octubre de 2019 se realiza histerectomia total con doble

salpingectomia via laparoscopica. Hallazgos: utero de aspecto normal,
trompas sanas con ambos Essures normoinsertos, ovario derecho
normal e izquierdo con quiste de aspecto hemorragico. Intestino

delgado, grueso y estomago distendidos.

Se remiten utero y trompas a Anatomia Patologica, que informa:

-Ceérvix: hallazgos histologicos compatibles con displasia
intraepitelial debajo grado, asociada a cervicitis cronica y quistes de
Naboth.

- Endometrio de aspecto secretor sin atipias. Presencia de poélipo

endometrial en region de fundus uterino.

-Trompas de Falopio con presencia de dispositivos metalicos

(Essures), en el interior de ambas trompas.

Se guardan ambos dispositivos en un envase, que se identifica con

el namero de la biopsia.

Con fecha 24 de octubre de 2019, la paciente solicita la entrega de
los Essures, que le son entregados esterilizados el 4 de noviembre de
2019.

Con fecha 3 de diciembre de 2019 acude para revision tras
histerectomia + salpingectomia bilateral. La paciente refiere mejoria
respecto a su hinchazon abdominal y calambres en las manos. Refiere
pinchazos en fosa anexial izquierda e hipogastrio desde la cirugia,
asocia disuria y dolor anal. Esto ultimo no sabe si se relaciona con su
colon irritable/fibromialgia o no. Sangrado genital escaso. Se explica a

la paciente el significado de los resultados de Anatomia Patologica.
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La paciente pregunta por los quistes anexiales, se revisa protocolo
quirurgico donde figura aspiracion de foliculo hemorragico de 2 cm y
otro funcional de 1lcm, se explica la benignidad del proceso y la
ausencia de Anatomia Patologica, por ser aspirado de proceso funcional.
Tiene dudas sobre si realmente se han extraido todos los fragmentos; se

solicita placa de abdomen y pelvis y cita posterior, asi como urocultivo

Con fecha 27 de diciembre de 2019, se realiza radiografia de pelvis:
no se visualizan restos metalicos. Se le muestra a la paciente. No figura
radiografia de abdomen. Se reclama a Radiologia. No se la han

realizado.

- Exploracion: colpografia con buen estado. Sin masas anexiales

palpables.

- ECO-TV: sin masas ni colecciones. Ovarios de aspecto normales.

Peristaltismo aumentado ++/+++.

- Abdomen blando y depresible. Blumberg negativo. Levemente
doloroso difuso a la palpacion profunda. Se explica a la paciente. Quiere

bajar a realizar la radiografia de abdomen.

El 14 de enero de 2020, en revision, se realiza radiografia, sin
evidencia de restos de Essure. La paciente refiere encontrarse mucho

mejor, le han desaparecido los calambres. Se le da el alta.

En la historia clinica de Atencion Primaria, constan principalmente

las siguientes consultas en el Centro de Salud Parque Europa:

El 25 de enero 2005 la paciente acude por cervicalgia aguda, al
realizar una voltereta en el suelo. La radiografia cervical objetiva
afectacion C5-C6.

El 15 de febrero de 2006 acude por infeccion del tracto urinario.
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Con fecha 21 de noviembre de 2006, acude por cuadro de

ansiedad. Nervios relacionados con sacarse el carnet de conducir,

acompanados de calvas en la cabeza con dolores de estomago.

El 10 de diciembre de 2007, tendinitis de hombro. Se diagnostica

sindrome de la vaina de los musculos rotadores del brazo.

Con fecha 12 de mayo de 2008, acude por nodulo de mama
izquierda doloroso, desplazable desde hace meses. Hallazgos
probablemente benignos. Se recomienda nuevo control ecografico en 6

meses para reevaluacion.

El 22 de septiembre de 2011 se intenta exodoncia del resto
radicular del 47, con dolor a pesar de la anestesia, por lo que se

pospone, optando por tratamiento antibiotico.

Con fecha 23 de mayo de 2012, la paciente acude por hemorroides.

El 5 de septiembre de 2016, acude por epigastralgia (dolor

toracico).

Con fecha 24 de enero de 2020, (posterior a la extraccion de
Essure), paciente con antecedentes de discopatia degenerativa, que

lleva 5 semanas con dolor lumbar, se deriva a fisioterapia.

El 8 de abril de 2020 consta consulta no presencial por la
pandemia, con Traumatologia, por persistencia de dolor lumbar. Se

instaura tratamiento médico. De momento, sin indicacion quirurgica.

TERCERO.- Presentada la reclamacion, se acordo la instruccion
del procedimiento de responsabilidad patrimonial de acuerdo con la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de

las Administraciones Publicas (en adelante, LPAC).
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En cumplimiento de lo dispuesto en el art. 81 LPAC, se ha
incorporado al expediente un informe, de fecha 11 de febrero de 2020,
del jefe del Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital
Universitario de Getafe (folio 318), que resume la historia clinica de la
paciente y, entre otras consideraciones, refiere que “todas las pacientes
que acuden a nuestro servicio del Hospital Universitario de Getafe son
informadas verbalmente y por escrito (consentimiento informado
hospitalario asi como folleto informativo de Bayer) de la esterilizacion
definitiva resultante de la inserciéon de los dispositivos, al realizar una
fibrosis definitiva en la trompa, asi como de los efectos secundarios mads
frecuentes de la insercién de los dispositivos a corto y medio plazo... La
paciente refiere mala praxis en la implantacién de los dispositivos. Segun
los informes, la insercion se realizé sin incidencias ni complicaciones
siguiendo el protocolo de nuestro hospital, tanto para la insercién como
para los controles posteriores... La identificacion del lote y referencia se le
da a la paciente y también esta en su historia clinica.... El dispositivo fue
insertado por ginecdlogos cualificados y titulados en esta técnica. Se
realiz6 ecografia de control al mes de la insercion (informada con
dispositivos normoinsertos) Yy se realizaron dos pruebas de
histerosalpingografia para confirmar la fibrosis y obstruccién bilateral de

las trompas siguiendo las pautas dadas por Bayer”.

En consecuencia, el informe concluye senalando que “en todo
momento se actué de forma correcta y siguiendo los protocolos que
estaban en vigor en el momento de la insercion de los dispositivos

intratubadricos Essures”.

De igual modo, consta en el expediente el informe del jefe del
Servicio de Obstetricia y Ginecologia del Hospital Universitario Infanta

«

Elena, emitido el 12 de mayo de 2021, quien manifiesta que “..en lo
referente a la extraccion de los Essures y como se describe en el protocolo
operatorio de la historia clinica del 23 de octubre de 2019, la intervencion

cursé sin inconvenientes ni complicaciones y, en una consulta posterior,
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se le entregé el informe del Servicio de Anatomia Patolégica, donde

confirman la presencia de los Essures en las trompas asi como la lesion
por LSIL del cuello del ttero... En la reclamacion patrimonial también
hace referencia al dano moral derivado del sufrimiento padecido como
consecuencia del dolor fisico soportado y de la intervencion quirtrgica
practicada, mdxime mutilando las trompas y el ttero, como en el presente
caso expuesto” pero no hace referencia a que es la paciente quien acude
solicitando una intervencion para la extraccion de los Essures y ella
misma decide, después de una amplia explicaciéon, el método, eligiendo la
histerectomia y doble salpinguectomia, después de una amplia
explicacion, como figura de forma escrita en la historia clinica en la
consulta del 24 de septiembre de 2019”.

Por ultimo, refiere el informe que “en relacién a que se certifique la
formacion del médico que ha retirado dicho dispositivo como
histeroscopistas acreditado por Bayer, para la retirada de dicho
dispositivo o en qué forma y manera ha procedido a dicha retirada,
debemos comentar que dicha retirada se realizé6 mediante laparoscopia y
no por histeroscopia y no existe ninguna certificacion de Bayer que
acredite a los ginecélogos para intervenir mediante laparoscopia, ya que

nuestra formacién no depende de ningtn laboratorio farmacéutico”.

Solicitado informe a la Inspeccion Sanitaria, se remite con fecha 25
de mayo de 2021. La inspectora médica resume la historia médica de la
paciente y senala que constan en el proceso asistencial los
correspondientes consentimientos informados firmados por la paciente,
de modo que concluye su informe manifestando que “la asistencia
sanitaria dispensada a Dona ... por los servicios de Obstetricia y
Ginecologia del Hospital Universitario de Getafe y el Hospital
Universitario Infanta Elena fue adecuada y de acuerdo a la lex artis y al

conocimiento cientifico del momento”.
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Tras la incorporacion al procedimiento del anterior informe y de
parte de la historia clinica reclamada por los interesados, se ha
evacuado el oportuno tramite de audiencia, notificado a los reclamantes

y Bayer Hispania, S.L. el dia 17 de noviembre de 2021.

La representacion legal de los reclamantes presenta escrito de 13
de diciembre de 2021, reiterando el contenido de su reclamacion, con
referencia concreta a los episodios de la historia clinica de la paciente
que apoyan su argumentacion, y la ausencia de informacion padecida
por su representada, e impugnando expresamente los informes del jefe
del Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Universitario de
Getafe y de su homologo del Hospital Universitario Infanta Elena
obrantes en el expediente administrativo, asi como el emitido por la
Inspeccion Sanitaria pues, segun afirma, no consta acreditado que la
paciente recibiese ninguna charla informativa sobre el método
anticonceptivo Essure ni el contenido de la misma y no figura unida al

expediente administrativo ninguna informacion al respecto.

Ademas, manifiesta que, respecto a la imposibilidad de establecer
una relacion causa efecto entre las patologias que la paciente padece y
la colocacion y retirada del dispositivo Essure, lo cierto es que, de lo
dispuesto en la historia clinica, el nexo causal esta plenamente

acreditado.

Por otro lado, refiere que no es cierto tampoco que fuese la
paciente quien solicitase la intervencion quirurgica que finalmente se le

practicé.

De igual modo, recoge el escrito que el dispositivo Essure es un
producto defectuoso, y asi lo senala la Sentencia del Juzgado de
Primera Instancia n°1 de Orihuela (Alicante) de fecha 1 de Septiembre
de 2021, dictada en el PO 566/2020, de la que aporta copia. Afirma el
escrito que no es una mera sospecha, pues este dispositivo generd miles

de problemas de salud y complicaciones que fueron comunicadas a la
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AEMPS y a BAYER ESPANA SA, asi como a la propia Consejeria de

Sanidad de la Comunidad de Madrid. Por ello, contintan los

reclamantes, “el SERMAS no es ni proveedor ni fabricante, adquiere el
producto al distribuidor BAYER que a la vez es fabricante y lo implanta
en sus pacientes. El SERMAS no tiene responsabilidad en los darios que
genera el producto en si mismo considerado, sin perjuicio de lo que se
dird....Puede ser aplicable al caso la doctrina sentada en el Fundamento
Juridico Noveno de la Sentencia 1806/2020 de 21 de Diciembre dictada
por la Sala Cuarta del Tribunal Supremo, Seccion Quinta, en el caso

conocido como “Ala Octa’.

Por ultimo, reclama que se complete el expediente administrativo
con los siguientes documentos: la ficha técnica de cada uno de los dos
Essures implantados, en la cual figura el modelo, fabricante, la marca,
serie y lote de fabricacion de los mismos; la identificacion del o los
ginecologo/s histerescopista/s que le han colocado los Essures y la
acreditacion de que estan capacitados para ello; los propios dispositivos
extraidos o, en su defecto, que por el Servicio Madrileno de Salud, a
través del jefe del Servicio de Ginecologia del hospital, se indique su
destino y se informe sobre la cadena de custodia una vez extraidos, asi
como sobre los facultativos que llevaron a cabo la extraccion y
testimonio grafico de la intervencion. Por ultimo, solicita la personacion
de Bayer Hispania, S. L. como fabricante, y que se acredite la

trazabilidad del dispositivo.

No consta la presentacion de alegaciones por parte de Bayer

Hispania S.L.

Finalmente, el 23 de diciembre de 2021 el viceconsejero de
Asistencia Sanitaria y Salud Publica formula propuesta de resolucion,
por la que desestima la reclamacion al considerar que no concurren los
presupuestos necesarios para declarar la responsabilidad patrimonial

de la Administracion. En la misma resolucion y con respecto a la
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alegacion del letrado de los reclamantes de que el dispositivo Essure
implantado se trata de un “producto defectuoso”, se determina que tal
reclamacion no cabe efectuarla a los servicios médicos que implantaron
el dispositivo, sino al fabricante, tal y como ya se ha indicado por el
Tribunal Supremo en las sentencias de 21 de diciembre de 2020 (rec.
803/2019) y 21 de enero de 2021 (rec. 5608/2019).

CUARTO.- Por escrito del consejero de Sanidad con registro de
entrada en la Comision Juridica Asesora el dia 11 de enero de 2022 se

formulo preceptiva consulta a este 6rgano.

Ha correspondido la solicitud de consulta del presente expediente,
registrada en la Comision Juridica Asesora de la Comunidad de Madrid
con el n® 17/22, al letrado vocal D. Francisco Javier Izquierdo Fabre,
que formulé y firmoé la oportuna propuesta de dictamen, deliberada y
aprobada por el Pleno de esta Comision Juridica Asesora en su sesion
de 15 de febrero de 2022.

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, de 28
de diciembre, al tratarse de una reclamacion de responsabilidad
patrimonial de cuantia superior a quince mil euros y por solicitud del
consejero de Sanidad, 6rgano legitimado para ello de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 18.3.a) del Reglamento de Organizacion y

Funcionamiento de la Comision Juridica Asesora de la Comunidad de
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Madrid, aprobado por el Decreto 5/2016, de 19 de enero, (en adelante,
ROFCJA).

SEGUNDA.- La tramitacion del procedimiento de responsabilidad
patrimonial, iniciado a instancia de interesada, segun consta en los

antecedentes, se regula en la LPAC, segun establece su articulo 1.1.

En cuanto a la legitimacion activa para promover el procedimiento
de responsabilidad patrimonial, la paciente la ostenta al haber recibido
la atencion sanitaria objeto de reproche. Sin embargo, promueve
también el procedimiento su marido, para el que se solicita una
indemnizacion de 50.000 euros, y que carece de dicha legitimacion en
cuanto a los supuestos danos fisicos sufridos por la paciente, por ser
estos personalisimos, sin que la reclamacién invoque ni acredite la
concurrencia de un dano para el conyuge derivado de la propia

actuacion sanitaria.

La legitimacion pasiva corresponde a la Comunidad de Madrid, ya
que el dano cuyo resarcimiento se pretende fue supuestamente causado
en dos centros sanitarios publicos de su red asistencial, el Hospital
Universitario de Getafe, donde se llevd a cabo la implantacion del
dispositivo Essure, y el Hospital Universitario Infanta Elena, donde se

realizo su extraccion.

Por ultimo y en lo relativo al plazo de presentacion de la
reclamacion, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 67.2 LPAC el
derecho a reclamar la responsabilidad patrimonial de la Administracion
prescribe al ano de manifestarse el efecto lesivo y de que se haya

determinado el alcance de las secuelas.

En el presente caso, tomando en consideracion la naturaleza de los
supuestos danos que la implantacion del citado dispositivo origina, y

siguiendo en este punto la doctrina emanada de la Sentencia del
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Tribunal Supremo de 22 de marzo de 2005, segun la cual “.. a
diferencia de lo que acontece con los danos permanentes, entendiendo
como tales darnos aquellos que se agotan en el momento en que se
produce el acto generador de los mismos, permaneciendo inalterable y
estable en el tiempo el resultado lesivo, en los que el plazo empieza a
computarse en el momento en que se produce la actuaciéon o el hecho
danoso, en los danos continuados, es decir aquellos en que el dano se
agrava dia a dia de manera prolongada en el tiempo sin solucion de
continuidad, el plazo de prescripcién de la accion de responsabilidad no
empieza a computarse, hasta que se agoten los efectos lesivos..”, cabria
entender que estamos ante un dano continuado cuyo efecto termina con
la retirada del supuesto agente causante, el dispositivo Essure, por
salpingectomia bilateral laparoscopica realizada el 23 de octubre de
2019 en el Hospital Universitario Infanta Elena. En consecuencia, la

reclamacion, presentada el 21 de octubre de 2020, se habria formulado

en plazo.

El procedimiento seguido no adolece de ningan defecto de
anulabilidad o nulidad, por cuanto se han llevado a cabo todas las
actuaciones necesarias para alcanzar adecuadamente la finalidad
procedimental y, asi, se ha solicitado el informe preceptivo previsto en el
articulo 81.1 LPAC, esto es, a los servicios de Ginecologia y Obstetricia
del Hospital Universitario de Getafe y del Hospital Universitario Infanta
Elena, respectivamente. También se ha solicitado y emitido informe por
la Inspeccion Sanitaria y se ha incorporado al procedimiento la historia
clinica, tras lo cual se ha dado audiencia a los interesados. Igualmente,
consta que se ha otorgado audiencia a la empresa fabricante y
distribuidora del dispositivo Essure que no ha formulado alegaciones y
finalmente se ha formulado la oportuna propuesta de resolucion

desestimatoria de la reclamacion.

No obstante, respecto la peticion de complemento del expediente

realizada por la representacion legal de los reclamantes, cabe senalar
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que la documentacion reclamada se considera irrelevante para la

resolucion del expediente y para la emision del presente Dictamen, si
bien el 6rgano instructor debié pronunciarse sobre dicha circunstancia

en el curso del procedimiento.

TERCERA.- La responsabilidad patrimonial de la Administracion
se recoge en el art. 106.2 de la Constitucion Espanola, que garantiza el
derecho de los particulares a ser indemnizados de toda lesion que
sufran en cualquiera de sus bienes y derechos, como consecuencia del
funcionamiento de los servicios publicos, en los términos establecidos
por la ley, prevision desarrollada por la Ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Publico (LRJSP), en su titulo preliminar,

capitulo IV, articulos 32 y siguientes.

La viabilidad de la accion de responsabilidad patrimonial de la
Administracion, segun doctrina jurisprudencial reiterada, por todas, las
Sentencias de la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal
Supremo de 21 de marzo de 2018 (recurso de casacion 5006/2016), de
11 de julio de 2016 (recurso de casacion 1111/2015) y 25 de mayo de
2016 (recurso de casacion 2396/2014), requiere:

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.
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c) Que exista una relacion de causa a efecto entre el
funcionamiento del servicio y la lesion, sin que ésta sea producida por

fuerza mayor.

d) Que el reclamante no tenga el deber juridico de soportar el dano
cabalmente causado por su propia conducta. Asi, segun la Sentencia
del Tribunal Supremo de 1 de julio de 2009 (recurso de casacion
1515/2005 y las sentencias alli recogidas) “no todo dano causado por la
Administraciéon ha de ser reparado, sino que tendrd la consideracion de
auténtica lesiéon resarcible, exclusivamente, aquella que reuna la
calificacion de antijuridica, en el sentido de que el particular no tenga el
deber juridico de soportar los danos derivados de la actuacion

administrativa”.

En concreto, cuando se trata de danos derivados de la asistencia
sanitaria, la responsabilidad patrimonial presenta singularidades
derivadas de la especial naturaleza de ese servicio publico porque el
criterio de la actuacion conforme a la denominada lex artis se constituye
en parametro de la responsabilidad de los profesionales sanitarios. Asi,
el Tribunal Supremo, en doctrina reiterada en numerosas ocasiones
(por todas, la de 19 de mayo de 2015, recurso 4397/2010) ha senalado
que “(...) no resulta suficiente la existencia de una lesién (que llevaria la
responsabilidad objetiva mas alla de los limites de lo razonable), sino que
es preciso acudir al criterio de la lex artis como modo de determinar cudl
es la actuacion médica correcta, independientemente del resultado
producido en la salud o en la vida del enfermo ya que no le es posible ni
a la ciencia ni a la Administraciéon garantizar, en todo caso, la sanidad o
la salud del paciente, por lo que si no es posible atribuir la lesiéon o
secuelas a una o varias infracciones de la lex artis, no cabe apreciar la
infraccion que se articula por muy triste que sea el resultado producido
ya que la ciencia médica es limitada y no ofrece en todas ocasiones y

casos una respuesta coherente a los diferentes fenémenos que se
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producen y que a pesar de los avances siguen evidenciando la falta de

respuesta légica y justificada de los resultados”.

CUARTA.- En el presente caso, los interesados dirigen su reproche
a la Administracion sanitaria por mala praxis médica en la
implantacion y extraccion del dispositivo Essure y ademas, reprochan
un déficit de informacion y ausencia de consentimiento informado para

las actuaciones médicas realizadas.

Centrado asi el objeto de la reclamacion, vamos a analizar el
reproche de los reclamantes, partiendo de lo que constituye la regla
general y es que la prueba de los presupuestos que configuran la
responsabilidad patrimonial de la Administracion corresponde a quien

la formula.

En este sentido se ha pronunciado, entre otras, la Sentencia del
Tribunal Superior de Justicia de Madrid de 12 de noviembre de 2018
(recurso 309/2017), con cita de la jurisprudencia del Tribunal
Supremo. En particular “las alegaciones sobre negligencia médica deben
acreditarse con medios probatorios idéneos, como son las pruebas
periciales médicas, pues estamos ante una cuestion eminentemente

técnica”.

Pues bien, en el caso que nos ocupa, los reclamantes, sin embargo,
no aportan prueba alguna que acredite que la sintomatologia referida

por la paciente esté relacionada con la implantacion del Essure.

La historia clinica y los informes médicos que obran en el
expediente ponen en duda la relacion causal entre la diversa
sintomatologia expuesta por la interesada en su escrito de reclamacion

y la insercion y posterior extraccion del dispositivo Essure.
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En particular, el informe de la Inspeccion Sanitaria senala, en
relacion con los sintomas que refiere la paciente tras la colocacion del
dispositivo, que “en ningun momento, previo a la intervencién, se recogen
en la historia clinica alergias conocidas, salvo intolerancia al nolotil...
Hasta 2016, no hay sintomatologia que indicara alguna complicacién,
presentando la paciente sintomas concordantes con otras patologias
antes diagnosticadas, sin relacion con los Essures”, resultando que toda
la sintomatologia que describe la reclamacion, no aparece en la historia
clinica examinada hasta anos después de la insercion del dispositivo, lo
que, segun el informe, hace mas dificil la relacion causal entre los
mismos y el Essure, pues cabe esperar que los sintomas mas agudos

comiencen inmediatamente después de la insercion.

Respecto a la extraccion del dispositivo, el Servicio de Obstetricia y
Ginecologia del Hospital Universitario Infanta Elena confirma que fue
completa, pues manifiesta que, ante las dudas de la paciente sobre si
realmente se habian extraido todos los fragmentos “se pide una placa de
abdomen y pelvis donde no se observan restos metdlicos que pudieran
corresponder a Essures”. Ademas, afirma el citado servicio, y asi lo
corrobora la historia clinica, que fue la propia paciente quien opto por
la extraccion del dispositivo y eligio el procedimiento quirurgico

empleado.

En cualquier caso, debe tenerse en cuenta, tal y como hemos
senalado en anteriores dictamenes relativos a este método
anticonceptivo, que si bien es cierto que en los ultimos anos el
dispositivo Essure esta siendo objeto de reevaluacion por las
autoridades sanitarias no solo a nivel espanol sino europeo e incluso
por las norteamericanas, el hecho de que se hayan detectado algunos
problemas no permite establecer sin mas la responsabilidad patrimonial

de la Administracion.
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Tal y como indica el informe del Servicio de Ginecologia y la

Inspeccion Sanitaria, la Sociedad Espanola de Ginecologia y Obstetricia
(SEGO) admitia la idoneidad de este dispositivo anticonceptivo con la
informacion que se disponia en el momento en el que se implant6 a la

reclamante.

No hay que olvidar que el articulo 34.1 de la LRJSP (al igual que
recogia el articulo 141.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun) establece que: “No serdn indemnizables los
danos que se deriven de hechos o circunstancias que no se hubiesen
podido prever o evitar segun el estado de los conocimientos de la ciencia
o de la técnica existentes en el momento de produccion de aquéllos, todo
ello sin perjuicio de las prestaciones asistenciales o econémicas que las

leyes puedan establecer para estos casos”.

Por tanto, la adecuacion y validez de la implantacion del dispositivo
Essure debe analizarse con la informacion cientifica de la que se
disponia en el ano de la insercion (2005), no sobre la base de hechos
conocidos después a raiz de nuevos estudios que parten de reacciones y

problemas surgidos con posterioridad.

Este criterio ya ha sido adoptado respecto a este dispositivo en los
dictamenes 89/20 de 5 de marzo, 23/21, de 26 de enero y 244 /21, de

25 de mayo, entre otros.

Por otro lado, tampoco se ha acreditado la existencia de
actuaciones contrarias a la lex artis en la implantacion y retirada del
dispositivo Essure. Por el contrario, los informes médicos que obran en
el expediente, que no han sido desvirtuados por la interesada mediante
prueba alguna, acreditan que el proceso de implantacion y explantacion
del dispositivo se realizo siguiendo los protocolos establecidos a la fecha

de los hechos y recomendaciones de las guias de actuacion de la SEGO
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y que la reclamante recibié informacion verbal y escrita completa en
todas las actuaciones meédicas para decidir de manera libre y
voluntaria, calificandose por la Inspeccion Médica como adecuada a la

lex artis ad hoc la asistencia sanitaria dispensada a la interesada.

Conclusion a la que debemos atenernos dado que el informe de la
Inspeccion Sanitaria obedece a criterios de imparcialidad, objetividad y
profesionalidad, como ha puesto de manifiesto el Tribunal Superior de
Justicia de Madrid en multitud de sentencias, entre ellas la dictada el
13 de septiembre de 2018 (recurso n° 309/2016):

“...sus consideraciones médicas y sus conclusiones constituyen un
elemento de juicio para la apreciaciéon técnica de los hechos
juridicamente relevantes para decidir la litis, puesto que, con
caracter general, su fuerza de conviccion deviene de los criterios de
profesionalidad, objetividad, e imparcialidad respecto del caso y de
las partes que han de informar la actuacién del médico inspector, y

de la coherencia y motivaciéon de su informe”.

QUINTA.- En relacion con el defecto de informacion y ausencia de
consentimiento informado alegado por la reclamante, no cabe duda de
la importancia de la informacion que ha de suministrarse a los
pacientes para que presten su consentimiento, tal y como se regula en
la actualidad la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Reguladora de la
Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de
Informacion y Documentacion Clinica, cuyo articulo 3 lo define como “la
conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada
en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacion
adecuada para que tenga lugar una actuacion que afecta a la salud’,
informacion que incluye los posibles riesgos que se puedan producir
(articulo 8.3 Ley 41/2002).

La finalidad de la informacion es permitir al paciente tomar la

decision de someterse a la técnica meédica de que se trate con
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conocimiento de los riesgos que pueden derivarse de la misma, y la falta

de informacion equivale a una limitacion del derecho a consentir o
rechazar una actuacion meédica determinada, inherente al derecho
fundamental a la integridad fisica y moral contemplado en el articulo 15
de la Constitucion segun tiene declarado el Tribunal Constitucional en
sentencia 37/2011, de 28 de marzo.

En el presente supuesto, resulta acreditado en la historia clinica
que en la consulta de Obstetricia y Ginecologia del Hospital
Universitario de Getafe, la interesada fue informada y se le explicaron
las caracteristicas de la esterilizacion tubarica siendo la propia
interesada la que optd por el método Essure. Igualmente resulta de la
historia clinica que la interesada formalizo el consentimiento informado
previo a la intervencion, y el correspondiente a su extraccion,
encontrandose en estos documentos explicitados detalladamente de
forma exhaustiva, el procedimiento, los objetivos para su realizacion y

los posibles efectos indeseable, tanto los comunes como los especificos.

Asi pues, la interesada a la vista de la historia clinica e informes
obrantes en el expediente, fue debidamente informada en tiempo y
contenido, de acuerdo al conocimiento cientifico del momento. Acepté y
firmo6 los documentos de consentimiento informado, para la obstruccion
tubarica mediante dispositivo Essure, y para su extraccion, documentos
que se ajustan a la bibliografia médica y que estan avalados por la
SEGO y la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios y
en ellos se recoge: el procedimiento a realizar, sus riesgos, las
contraindicaciones del método, las alternativas al procedimiento y las
posibles complicaciones, sin que por tanto pueda considerarse que se

trata de un documento incompleto o insuficiente.

En este sentido, la Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de
Castilla y Leon de 12 de enero de 2018 (recurso n® 969/2016) dice:
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“l...) en cuanto a una insuficiente informacién sobre los riesgos que
podian derivarse de la utilizacién de este método anticonceptivo, se
reprocha en la demanda que la actora nunca fue informada de la
posibilidad de terminar siendo amputada, ni de las reacciones
alérgicas que podian derivarse, ni de las enormes menstruaciones y
dolores que todo ello conllevaba. Motivo de reclamacién que también
debe ser desestimado pues, como ponen de manifiesto las pruebas
periciales realizadas a instancia de las demandadas y el informe de
la Inspeccion Médica, el documento de consentimiento informado
firmado por la actora comprendia toda la informaciéon que en dicho
momento el fabricante del dispositivo habia publicado, ya que no es
hasta el ano 2015 cuando se aprueba un nuevo etiquetado del
producto en el que en el capitulo de precauciones se incluye la
posibilidad de padecer dolores a largo plazo o urticarias y dermatitis
en personas con historia de alergia, situacion que, ademds, no era la

de la recurrente ya que no tenia historia de alergia a metales”.

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

para declarar la existencia de responsabilidad patrimonial.

En mérito a cuanto antecede, esta Comision Juridica Asesora

formula la siguiente

CONCLUSION

Procede desestimar la reclamacion de responsabilidad patrimonial
al no haberse acreditado la existencia de mala praxis ni concurrir la

antijuridicidad del dano.
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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 15 de febrero de 2022

La Presidenta de la Comision Juridica Asesora

CJACM. Dictamen n°® 88/22

Excmo. Sr. Consejero de Sanidad

C/ Aduana n° 29 - 28013 Madrid
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