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ARTICULO

REF. 200

Primeros pasos para la implementacion del
Reglamento UE de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

IAigo Barreda. Director de Actualidad del Derecho Sanitario.

La hoja de ruta para la implementaciéon progresiva del Reglamento UE 2021/2282 de evaluacién de tec-
nologias sanitarias fue presentada por autoridades de la Comision Europea a finales de junio en Bruselas.
Comenzé el dia 21 de ese mes con la celebracién de la primera reunidon del Grupo de coordinacion de los
Estados miembros para la evaluacion de las tecnologias sanitarias. Un dia después, la Comision celebré la
jornada The regulation on health technology assessment: what’s next, en la que se concretaron primeros
pasos del Plan de implementacion progresiva del Reglamento. La Comisién esta facultada para adoptar

actos delegados y actos de ejecucion antes de comenzar a aplicarse el Reglamento en enero de 2025.

El 21 de junio de 2022 se celebrd en Bruselas la
primera reunién del ‘Grupo de Coordinacién de los
Estados Miembros para la Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias' (HTACG por sus siglas en inglés), creado
por el Reglamento UE 2021/2282 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 15 de diciembre de 2021
sobre evaluacion de las tecnologias sanitarias y por
el que se modifica la Directiva 2011/24/UE (Regla-
mento ETS). Todos los Estados miembros nombra-
ron a representantes que participaron en la reunion
de forma presencial y/o telematica.

El Reglamento (UE) 2021/2282 entré en vigor el
11 de enero de 2022 y se aplicard a partir del 12 de
enero de 2025 (ver sintesis de esta norma en ADS
ne 298/ Dic. 2021). No obstante, se irdn adoptando
actos delegados y de ejecucién, y normas de imple-
mentacidn progresiva antes de la fecha de aplica-
cion de esta importante regulacion.

Durante este periodo, la Comisién tiene facultad
para, mediante actos delegados?!, modificar la in-
formacion exigida en los expedientes relativos a

medicamentos, productos sanitarios y dispositivos
sanitarios para diagndstico in vitro, segun establece
el articulo 9.5 del Reglamento.

La reunidn del grupo de coordinaciéon se desarro-
116 en un ambiente muy constructivo y abarcé prin-
cipalmente los siguientes temas:

1) El plan de aplicacion progresiva del Reglamento
(UE) 2021/2282.

2) La presidencia y copresidencia provisionales
del HTACG para la primera reunion, y

3) El reglamento interno del Grupo de Coordina-
cion (HTACG).

Se acordd que los representantes de los Estados
miembros que actualmente ostentan la presidencia
actuaran como presidente interino (Dominique Le
Guludec, Presidenta de la Haute Autorité de Santé,
Francia) y copresidente interino (Milan Vocelka, del
Instituto Estatal de Control de Drogas, Republica
Checa) hasta que se produzca la eleccion del presi-

! Actos delegados. Seguin establecen los articulos 9.5 y 32 del Reglamento ETS, la Comisidn estara facultada para adop-
tar actos delegados, con arreglo al articulo 32, para modificar el anexo | por lo que respecta a la informacién exigida
para los expedientes relativos a medicamentos, y para modificar el anexo Il por lo que respecta a la informacién exigida
en los expedientes relativos a productos sanitarios y a productos sanitarios para diagndstico in vitro.

El articulo 9 detalla el contenido de los informes de evaluacion clinica conjunta y el expediente del desarrollador de
tecnologias sanitarias. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 9, apartado 5, se otorgan
a la Comisiéon por un periodo de tiempo indefinido a partir del 11 de enero de 2022.
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dente y copresidente de acuerdo con el Regla-
mento interno del HTACG. La prdéxima reunion del
Grupo de Coordinacién estda prevista para el 28 de
noviembre en Bruselas.

Un dia después, el 22 de junio, se celebré una jor-
nada? compuesta de sesiones en la que participa-
ron responsables de la Direccion General de Salud
de la Comision Europea (DGS) y de instituciones de
salud de varios Estados miembros, asi como exper-
tos en evaluacién de tecnologias sanitarias (ETS).

El objetivo principal del evento fue presentar los
planes de la Comisidn para la aplicacién del nuevo
marco juridico y estimular un debate con las auto-
ridades de los Estados miembros, los organismos
de evaluaciéon de tecnologias sanitarias, los repre-
sentantes de la industria, los profesionales de la
salud y los pacientes, sobre las oportunidades y los
retos de los préximos tres afios hasta la aplicacion
del Reglamento sobre HTA en enero de 2025.

La conferencia incluyd una sesion de apertura con
la participacion de la Comisaria Europea de Salud y
Seguridad Alimentaria, Stella Kyriakides. Después,
la sesion plenaria de la mafiana se centrd en los pla-
nes de la Comisién para los tres afios de prepara-
cion de la aplicacion del Reglamento ETS.

Sistema Unico para 27 paises

En esta sesidn plenaria, la Presidenta de la Haute
Autorité de Santé, Dominique Le Guludec, explicd
gue "este Reglamento establece una nueva estruc-
tura legal y es una pieza clave de la estrategia de
salud publica de la Unién que Francia ha promo-
vido durante su presidencia". Francia estd muy
comprometida con la nueva normay en marzo pro-
ximo hospedara una conferencia para reunir a pro-
tagonistas de la ETS y a la comunidad cientifica,
asegurd Le Guludec, quien afirmé que "nuestra Co-
munidad se estd haciendo mas grande y mas pode-

rosa, con 27 paises caminando juntos en la evalua-
cion de tecnologias sanitarias. Esto es algo total-
mente nuevo y Unico en el mundo. Con el nuevo
Reglamento, la ETS tendrd que hacerse conjunta-
mente no por los 27, sino para los 27. El sistema es
Unico, las Agencias de ETS europeas se veran fuer-
temente impactadas por el cambio de modelo".

Se trata de un proceso de responsabilidad com-
partida de los Estados miembros y las Agencias de
ETS basado en la confianza que depende de méto-
dos y procesos comunes definidos, y también de la
transparencia.

Para lograrlo, "se necesita el mejor nivel de cali-
dad y de cientificos expertos, y de métodos reacti-
vos que sean adaptables a la realidad, a situaciones
de crisis, de pandemias y de emergencias, me-
diante datos comparativos que hay que actualizar
y reevaluar". Para Le Guludec también es impor-
tante que desde el Reglamento existen normas co-
munes para manejar conflictos de intereses (ver
articulo 5 de la norma, sobre transparencia y con-
flicto de intereses).

Préximos pasos

Después de su intervencién, en el turno de pre-
guntas uno de los asistentes interrogd a esta ex-
perta francesa sobre los préoximos pasos de la pre-
sidencia del grupo, quien contesté que "hay varios
relevantes. El primero es establecer estructuras de
gobernanza, con grupos de organizacién, y com-
partir informacién. El segundo es seguir compar-
tiendo diferentes practicas para construir herra-
mientas comunes".

"El tercer paso es la adopcidén de los actos de eje-
cucioén® proporcionados por el reglamento, se su-
cedera en los proximos dos afios mediante las he-
rramientas comunes y la colaboracién. Por ultimo,

2Titulada The regulation on health Technology Assesment. What’s next.

3 Actos de ejecucion / Evaluacién clinica conjunta antes de la fecha de aplicacion del Reglamento. Los actos de eje-
cucién a que se refieren los apartados 3 y 4 del articulo 7 del Reglamento ETS se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 33, apartado 2. El articulo 7 permite a la Comisidn Europea que
determinados medicamentos de uso humano puedan ser objeto de una evaluacion clinica conjunta antes de las fe-
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se procurard mejorar el sistema de salud y estar
preparados nacionalmente para ello, mediante nue-
vos procesos, métodos, plantillas y reglas comunes.
Tenemos tiempo para hacer las cosas bien, pero
habra que estar atentos a una nueva ola de covid o
cualquier otra emergencia que podria acelerar las
cosas".

Simplificacion administrativa

Le Guludec manifesté que el Reglamento tendra
un impacto a gran escala y concreté varios benefi-
cios:

"Para la UE, la buena practica y la simplificacion.
El nuevo sistema llevard al progreso, a la evolucién.
Para llegar a ello debemos ponernos de acuerdo
en los términos juridicos, cientificos y practicos
de nuestro trabajo conjunto. Esto se veia imposible
hacia unos afios. Supone un nuevo reto para una
unidén sanitaria abierta (open health union). Otro
impacto practico es el efecto de trabajar conjunta-
mente, nos enriqueceremos gracias a ello. Evitare-
mos la duplicacion de los esfuerzos, compartiremos
el trabajo y nos beneficiaremos de ello. Simplifica-
remos también las aplicaciones de la HTA, esto nos

823

ahorrara tiempo y recursos". La experta francesa
afadio que "se publicaran las evaluaciones con-
juntas y estaran disponibles para todos. Durante
la pandemia quisimos estar ahi para los pacientes
y los médicos, nos hicimos cargo de que los pro-
ductos fueran beneficiosos para ellos. Proveeremos
una HTA de la mayor calidad para todos los miem-
bros de la Unién, tenemos un propdsito publico.
Esto ayuda a los que toman las decisiones en cuanto
a solidaridad para que el sistema sea sostenible,
universal y a que los productos sean accesibles".

Rui Santos Ivo, Presidente de Infarmed - Autori-
dad Nacional de Medicinas y Productos Sanitarios
de Portugal, afirmé que "el objetivo final de la re-
gulacién es trabajar el objetivo final de la regulacién
es trabajar hacia los pacientes. Introduciendo este
procedimiento o sistema se promovera la equidad;
los problemas no se resolveran de manera instan-
tanea pero ayudar3a, trabajando conjuntamente".

"En términos de cerrar la brecha entre los regu-
ladores y la HTA, se requiere paciencia a nivel na-
cional en nuestros paises. Con paciencia, ayudara
a promover la eficiencia en el sistema. Para asegurar
los beneficios debemos afrontar los retos. Debemos
asegurarnos de que podremos trabajar juntos. Es-

chas de aplicacion del reglamento si tienen el potencial de hacer frente a una necesidad médida no satisfecha o a
una emergencia de salud publica, o tengan un impacto significativo en los sistemas de asistencia sanitaria. Las fechas
de aplicacién son las siguientes:

- el 12 de enero de 2025, para los medicamentos con nuevas sustancias activas que, segun la solicitud de autorizacion
presentada a la Agencia Europea de Medicamentos por el solicitante, contengan una nueva sustancia activa cuya in-
dicacidn terapéutica sea el tratamiento del cancer, y los medicamentos que estén regulados como medicamentos de
terapia avanzada con arreglo al Reglamento (CE) n.o 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo;

- 13 de enero de 2028, para los medicamentos declarados huérfanos de conformidad con el Reglamento (CE) n.o
141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo.

- 13 de enero de 2030, para otros medicamentos.

Actos de ejecucion / Normas de procedimiento. El articulo 15 del Reglamento ETS establece que la Comision adoptara,
mediante actos de ejecucion, normas de procedimiento detalladas para intercambio de informacion con la Agencia
Europea de Medicamentos sobre la preparacion y la actualizacion de las evaluaciones clinicas conjuntas de medica-
mentos, y con los organismos notificados y los paneles de expertos, sobre las evaluaciones clinicas conjuntas de pro-
ductos sanitarios y productos sanitarios para diagndstico in vitro. También, para la interaccion con y entre el Grupo
de Coordinacion, sus subgrupos y los desarrolladores de tecnologias sanitarias, los pacientes, los expertos clinicos y
otros expertos pertinentes durante las evaluaciones clinicas conjuntas y las actualizaciones. Los actos de ejecucion
serviran también para adoptar normas de procedimiento detalladas para consultas cientificas conjuntas (art. 20 Re-
glamento ETS), normas generales de procedimiento para seleccionar miembros del Grupo de Coordinacién, pacientes,
y expertos para garantizar la independencia de las evaluaciones clinicas conjuntas (articulo 25); para adoptar formatos
y modelos de expedientes, de informes de evaluacion conjunta y sus resimenes.
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tamos haciendo un cambio estructural que debe
ser bien implementado, esto nos traerd beneficios".

Flora Giorgio, responsable de ETS y de Dispositi-
vos Médicos en la Direccidn General de Salud de la
Comisidn Europea, destacd la importancia de que
se reuniera el dia anterior a la conferencia por pri-
mera vez, de forma fisica, el Grupo de Coordinacion
de los Estados Miembros para la HTA (HTACG) "para
poder establecer las reglas de juego. Un objetivo
es rellenar la brecha entre el elemento regulador y
el de acceso. En los préximos meses debemos bus-
car una metodologia comun. La red de partes inte-
resadas (regulada en el articulo 29 del Reglamento?)
es una innovacion importante".

Giorgio explicéd que la creacidn de esta red supone
una institucionalizacién de la implicacién de los ex-
pertos en el proceso a nivel europeo, "y esto era
desde el principio algo que propusimos como una
contribucion importante para mejorar la calidad y
la relevancia del trabajo conjunto".

Plan de implementacion

Hablé del 'Plan de implementacidn progresivo' y
los pasos futuros: "Debemos diferenciar dos fases:
la preparatoria, en la que nos encontramos actual-
mente. AUn nos quedan dos ainos y medio para
estar listos. Y posteriormente, en enero de 2025, el
trabajo conjunto sera aplicable. En esta fase prepa-
ratoria es esencial asegurarse de lo que el sistema
puede ofrecer; la Comisién y los Estados miembros
estan en ello. Ya hemos configurado/montado el

grupo de coordinacién, ya se ha mencionado que
ayer fue la primera reunién, donde se acordod el
funcionamiento del grupo. Vamos a configurar la
red de partes interesadas, lo cual es una novedad
importante que serd parte del mecanismo de go-
bernanza del sistema. Lo ultimo, pero no lo menos
importante, es el borrador de la 'guia de orienta-
cion'. Los documentos de orientacién contribuyen
a conformar ese sistema flexible, esa regulacidn,
son importantes porque ayudan en el acceso, en el
proceso y la entrega del trabajo".

El plan de implementacidn progresivo (implemen-
tation rolling plan) se ha publicado oficialmente’® y
serd actualizado constantemente, guiara los traba-
jos a seguir durante los préximos afos.

Este plan contiene una lista de actividades clave
gue la Comisién Europea ha llevado a cabo y tiene
previsto realizar para la implementacion del Regla-
mento (UE) 2021/2282. Se revisara periédicamente
para proporcionar a las autoridades nacionales, los
desarrolladores de tecnologias sanitarias y las par-
tes interesadas la informacidn mds actualizada.

Entre estas actividades del plan destacan la se-
gunda reunion del Grupo de Coordinacién y el ini-
cio del proceso para establecer la red de partes
interesadas para finales de este afio. En 2023/2024,
el documento o guia de orientacion metodoldgica
debe estar finalizado y adoptarse, para cumplir con
el plazo de 2025. Antes de que finalice el 2022 esta
prevista la creacidn del Subgrupo para el desarro-
llo de orientaciones metodoldgicas y procedimen-
tales conjuntas (Setup of the sub-group for the

‘Red de partes interesadas. La Comisidn creara una red de partes interesadas que apoyara el trabajo del Grupo de
Coordinacién y de sus subgrupos, previa solicitud. Se creara a través de una convocatoria abierta de candidaturas di-
rigida a todas aquellas organizaciones de partes interesadas admisibles, en concreto las asociaciones de pacientes,
organizaciones de consumidores, organizaciones no gubernamentales del dmbito de la salud, desarrolladores de tec-
nologias sanitarias y profesionales sanitarios. Las organizaciones que soliciten formar parte de la red de partes inte-
resadas declararan su afiliacién y sus fuentes de financiacion. Los representantes de las organizaciones de partes
interesadas que participen en actividades de la red de partes interesadas declarardn cualquier interés financiero o de
otro tipo en el sector industrial de los desarrolladores de tecnologias sanitarias que pueda afectar a su independencia
o imparcialidad. La lista de organizaciones que formen parte de la red de partes interesadas, las declaraciones de
dichas organizaciones sobre su afiliacién y sus fuentes de financiacién y las declaraciones de intereses de los repre-
sentantes se pondran a disposicién del publico en la plataforma de Tl a que se refiere el articulo 30. El Grupo de Coor-
dinacidn se reunird con la red de partes interesadas al menos una vez cada afio.

> Implementation rolling plan, disponible en https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment_en
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development of joint methodological and procedu-
ral guidance).

Para Flora Giorgio es importante que todos los
agentes involucrados en la evaluacion en salud
adapten sus procesos a los de la Comision: "Debe-
mos pensar en el trabajo conjunto, ha habido un
cambio de enfoque".

En la tarde del 22 de junio, la conferencia sobre
el Reglamento ETS adoptd un enfoque participativo
con sesiones tematicas paralelas organizadas por
las organizaciones de pacientes y profesionales de
la salud y los organismos de HTA, respectivamente.

El encuentro finalizé con una sesién plenaria de
recapitulacion. Con mas de 900 participantes, una
pequeia parte presencialmente en Bruselas y la
mayoria conectados telematicamente desde sus lu-
gares de trabajo. Fue muy bien recibida por los par-
ticipantes, que hicieron aportaciones Utiles e
informativas sobre diversas cuestiones que contri-
buiran al éxito de la aplicacion del Reglamento.

Conclusiones

Los trabajos de implementacion afectan a la es-
tructura de gobernanza y el marco organizativo, los
documentos preparatorios para asegurar su apli-
cacion efectiva y medidas de ejecucion, al objeto
de evitar duplicidades y reducir cargas administra-
tivas y de trabajo a los desarrolladores teniendo
presente que la Comision Europea habia detectado
procesos y metodologias divergentes en los Estados
miembros y repeticiones de trabajos en organismos
y desarrolladores nacionales de HTA. Estas iniciati-
vas influiran en el mercado europeo y en la accesi-
bilidad a nuevos medicamentos y productos sani-

tarios, como también en el funcionamiento de los
mercados regionales seguln su valor terapéutico y
econdémico, lo que tendrd impacto en la fijacion de
precios y en el reembolso a nivel regional. Involu-
crard a la Administracion y las empresas producto-
ras (sus equipos médicos, los de marketing y acceso
al mercado), y repercutird en la financiacién de me-
dicamentos, productos y equipos de tecnologia sa-
nitaria, en la farmacoeconomia, la epidemiologia,
y en el funcionamiento de modelos de trabajo ba-
sados en evidencias o realidades (medicina basada
en evidencia).

De acuerdo con los plazos del Reglamento, inicial-
mente se prestara especial a la oncologia, para que
la evaluacion econdmica y terapéutica se haga de
forma centralizada primero en este ambito.

Segun el articulo 7 del Reglamento ETS, el Grupo
de Coordinacion adoptara cada afio un programa
anual de trabajo sobre ETS que incluird nimero y
tipos previstos de evaluaciones clinicas conjuntas,
de consultas cientificas conjuntas y de evaluaciones
en el dmbito de la cooperacién voluntaria.

Para elaborar el programa anual de trabajo, el
Grupo de Coordinacidn tendra en cuenta los infor-
mes sobre tecnologias sanitarias emergentes men-
cionados en el articulo 22 (titulado identificacion
de tecnologias sanitarias emergentes®).

También valorard este Grupo la informacion de la
Agencia Europea de Medicamentos sobre la situa-
cion de solicitudes de autorizacién de comerciali-
zacion ya presentadas y futuras (ver articulo 7 del
Reglamento ETS), y consultard a la red de partes in-
teresadas antes de establecer el programa anual.

%ldentificacion de tecnologias sanitarias emergentes. Segun el articulo 22 del Reglamento UE 2021/2282, el Grupo
de Coordinacion se asegurara de que se elaboren informes sobre tecnologias sanitarias emergentes de las que se es-
pere que hayan de tener repercusiones importantes para los pacientes, la salud publica o los sistemas de asistencia
sanitaria. Dichos informes abordaran, en particular, las repercusiones clinicas estimadas y las posibles consecuencias
organizativas y financieras de las tecnologias emergentes para los sistemas nacionales de asistencia sanitaria.
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XIl Congreso Latinoamericano de Derecho Médico. Murcia 2022

Eduardo Osuna Carrillo de Albornoz. Catedrdtico de Medicina Legal y Forense.
Universidad de Murcia. Presidente de la Asociacion Latinoamericana de Derecho Médico.

En 1994, profesionales y profesores universitarios
de diversos paises procedentes de ambas orillas del
Océano Atlantico asistimos al X Congreso Mundial
de Derecho Médico celebrado en Jerusalén. Gracias
al empuje del Profesor Dierkens, por aquel entonces
Secretario General de World Association on Medical
Law, se dieron los primeros pasos para la constitu-
cién de una asociacion de derecho sanitario en el
ambito latinoamericano. El dinamismo y la inquie-
tud por las cuestiones relacionadas con el Derecho
Sanitario constituyeron el motor de arranque de un
futuro prometedor de esta disciplina, en un con-
texto que se comunica con una lengua de proceden-
cia comun, el latin.

En 1998 fuimos convocados en la bella y acoge-
dora nacion de Costa Rica por el Profesor Ugalde
Lobo, Catedratico de Medicina Legal de la Universi-
dad de Costa Rica, para celebrar el Congreso cons-
tituyente. Posteriormente nos acogieron las ciuda-
des de Cdérdoba (Argentina) en 2001, Murcia en
2003 (Espafia), Montevideo (Uruguay) en 2005,
Oporto (Portugal) en 2007. El afo siguiente, 2008,
las reuniones cientificas tuvieron lugar en Quito
(Ecuador), y sucesivamente cada dos afos en San-
tiago de Chile (Chile), Maceid (Brasil), Lima (Peru),
San José (Costa Rica) y en 2018 en Asuncién (Para-
guay).

La Xl edicién estaba prevista para el mes de oc-
tubre de 2020, pero tuvo que ser aplazada como
consecuencia de la situacidn sanitaria generada por
la pandemia de la Covid-19. Serd finalmente en oc-
tubre de 2022 cuando regresemos a la mediterra-
nea Murcia, ciudad que, en el siglo XIll, y teniendo
como testigo al Rey Alfonso X, el Sabio, fue punto
de encuentro de saberes de procedencia cristiana,
musulmana y judia, en un entorno de convivencia
armonica, sin distincion de raza y de religion, lo que
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contribuyé a una fructifera adquisicién y trans-
misién de conocimientos.

Esta ciudad universitaria constituye, por tanto, un
marco ideal para reflexionar, debatir y compartir,
con una ilusién renovada, conocimientos y expe-
riencias sobre el Derecho Sanitario, la Medicina
legal y el Bioderecho, para gozar de su clima, gas-
tronomia, la belleza de sus rincones y la hospitalidad
de sus habitantes.

El Campus de la Merced de la Universidad de Mur-
cia, en pleno corazén de la ciudad, lugar donde se
celebraran las sesiones del XIl Congreso Latinoame-
ricano de Derecho Médico, sera testigo de un dia-
logo enriquecedor en un momento en el que
convivimos con extraordinarios avances cientificos
y tecnolégicos, que, a su vez, nos hicieron creer que
era inverosimil una crisis sanitaria como la que ha
ocasionado el SARS-Cov-2. Por tanto, es una magni-
fica oportunidad para llevar a cabo un debate tran-
quilo y sosegado, para abordar desde el derecho
sanitario los dilemas, conflictos y consecuencias que
se han derivado de esta situacion excepcional y para
establecer puntos de referencia para la necesaria
unificacidn de criterios en los paises del dmbito geo-
grafico europeo y latinoamericano.

Aparte de los conflictos éticos y legales que ha ge-
nerado la pandemia se abordardn cuestiones como
la responsabilidad profesional en el ambito sanita-
rio, las novedades legislativas sobre salud sexual y
reproductiva, el derecho farmacéutico, la genética
y los derechos humanos, la inteligencia artificial y
proteccion de datos, el bioderecho al inicio y al final
de la vida, la violencia de género, la reciente re-
forma de la legislacién civil y procesal para el apoyo
a las personas con discapacidad o la formacion en
Derecho médico, entre otros temas.

SEPTIEMBRE 2022



827
TRIBUNA

ADS n° 306 / Septiembre 2022

REF. 202

Relevancia para Espafia del reciente informe de la Comision de
The Lancet sobre las lecciones fruto de la pandemia Covid 19

Antonio Piga Rivero. Profesor Emérito de Medicina Legal y Forense de la Universidad de Alcald (Madrid).
M? Teresa Alfonso Galdn. Prof. Titular Bioética, Legislacion y Deontologia Farmacéutica. Univ. de Alcald.

El informe de la Comisidn de The Lancet sobre
"lecciones para el futuro de la pandemia Covid-19"
tiene ambito mundial, por lo que los conceptos re-
lativos a la aplicacion de las medidas de reduccion
de la pandemia Covid-19 se diluyen ya que, final-
mente, todos los paises del mundo se han visto
afectados. Por eso se habla de pandemia o epide-
mia mundial.

Pero lo que para cada pais es importante es si las
actuaciones sanitarias, llevadas a cabo en tiempo y
forma, fueron apropiadas y sobre si la causalidad
de los posibles efectos perjudiciales o letales re-
sulta juridicamente excusable o no.

éQué son las Comisiones de The Lancet?

La prestigiosa revista médica 'The Lancet' escribe
sobre las Comisiones (commissions, en inglés, tér-
mino que equivale a informes en espaiol): "Me-
diante nuestro programa de Comisiones los editores
de The Lancet trabajan con colaboradores acadé-
micos interdisciplinares para identificar las cues-
tiones mads acuciantes en ciencia, medicina y salud
global, con la finalidad de obtener recomendacio-
nes que modifiquen las politicas de salud o mejoren
la practica (sanitaria)".

En thelancet.com se pueden encontrar, hasta la
fecha, cincuenta y cinco importantes informes de
Comisiones de The Lancet sobre distintos temas de
gran interés sanitario, y, entre ellos, el que nos
ocupa aqui y ahora, que se acompafia en su texto
integro en inglés de 57 paginas.

La Comision de The Lancet sobre lecciones para
el futuro de la pandemia por Covid-19, ¢ha con-
cluido su trabajo sobre los efectos para la salud de
Covid-19?

El trabajo de la Comisién de The Lancet esta con-

feccionado por doce grupos de trabajo. Estos se de-
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dican a temas que van desde el desarrollo de vacu-
nas a la recuperaciéon econémica global; pasando
por el disefio de estrategias humanitarias de recu-
peracién y de seguridad en el trabajo. Es obvio que
The Lancet seguira ocupada en el seguimiento de
la mitigacidn de los efectos de las infecciones por
Covid-19 durante mucho tiempo.

éSon las lecciones para el futuro de la pandemia
Covid-19 relevantes para Espaiia?

Si lo son, pues los mecanismos de transmisién y
las medidas de mitigacion son similares para todos
los paises, aunque haya que tener en cuenta las cir-
cunstancias y condiciones econdmicas y socio sani-
tarias de cada pais.

¢éTiene el informe de la Comision de The Lancet
respaldo cientifico internacional?

Si lo tiene. Es mds, el 15 de septiembre de 2022,
la sede del Cuartel General de la Organizaciéon Mun-
dial de la Salud, en Ginebra, ha emitido un comu-
nicado, accesible en Internet, titulado: La OMS
responde a la Comision Covid-19 de The Lancet; y
expone la cronologia del desarrollo de la pandemia,
comenzando con una bienvenida a las recomenda-
ciones de The Lancet, en relacion con la pandemia
Covid-19.

En este comunicado, la OMS resume y comenta
su actuacién, como autoridad sanitaria internacio-
nal, ante la pandemia Covid-19 e, indirectamente,
la justifica.

La reaccidn de los servicios centrales y autoné-
micos de salud en Espaiia, especialmente durante
la primera oleada de la pandemia por Covid-19.

Se podria pretender una disculpa usando el in-
forme de la Comisién de The Lancet, y afirmando
gue lo sucedido en Espafia seria equiparable a lo
acontecido en muchos otros paises. Esta hipotética
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deduccion constituiria una falacia. Es cierto que, en
general, a nivel global existid una mala puesta en
marcha de los planes para el control y mitigacion
de epidemias, como Covid-19.

Pero en varios articulos de ADS se expone, con
datos objetivos, cdmo en Espafia hubo retrasos
inexcusables en la adopcion de medidas de salud
publica. Medidas bien conocidas, pero aplicadas
tarde y mal coordinadas, con arreglo a la legislacion
de control epidemiolégicos de Espaia, como se ex-
puso en ADS en febrero 2020, entre otros articulos,
en meses sucesivos hasta la actualidad.

CONCLUSION

En el diario £/ Pais (y en muchos medios de co-
municacién espanoles en los primeros dias de
agosto de 2020), se dio a conocer lo siguiente:
"Covid 19 ha golpeado fuertemente a Espafia con
(...) un exceso de alrededor de 44.000 muertes, a 4
de agosto de 2020. Mas de 50.000 trabajadores de
la salud han sido infectados, y casi 20.000 muertes
se dieron en residencias de ancianos”. (...) Asi
arranca la carta que han publicado 20 prestigiosos
epidemidlogos y expertos (...) espafioles en la re-
vista The Lancet" (Javier Salas, El Pais, 7 de agosto
2020).

En esa carta de 2020 se sefalaba que los datos
epidemioldgicos situaban a Espaia entre los paises
mas afectados (the data place Spain among the
worst affected countries).

También se sefialaba que, una vez superados la
pandemiay el impacto de la enfermedad por Covid
19 en Espania, se debia realizar una evaluacién por
expertos espafioles e internacionales independien-
tes y de la maxima cualificacion.
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Esto es lo que ha hecho en 2022, dos afios des-
pués, The Lancet a nivel mundial.

Ahora corresponde que se haga lo propio en Es-
pafa.
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DEONTOLOGIA / OBJECION

COFM / La reforma legal
del aborto, contra normas éticas
y profesionales de farmacia

ADS. El Colegio Oficial de Farmacéuticos de Ma-
drid (COFM) ha emitido un comunicado en el que
expresa sus criticas al Anteproyecto de Ley por el
que se modifica la Ley Orgdnica 2/2010, de 3 de
marzo, de salud sexual y reproductiva y de la inte-
rrupcion voluntaria del embarazo, por afectar a nor-
mas basicas del ejercicio profesional del farmacéu-
tico y a su comportamiento deontoldgico.

El COFM considera que es “una imprudencia dis-
pensar gratuitamente y sin control un farmaco
aprobado por la Agencia Espafiola del Medica-
mento y Productos Sanitarios (AEMPS) para un uso
excepcional en la anticoncepcidn, algo que va en
contra de un uso racional del medicamento y
puede suponer un riesgo para la salud”.

Es controvertido en el Anteproyecto, la capacidad
del farmacéutico para ejercer el derecho a la obje-
cién de conciencia, en lo que en materia de dispen-
sacion y disponibilidad expone el articulo 7 sobre
anticonceptivos de urgencia.

Este Colegio sefala que la objecién de conciencia
"es un derecho reconocido de manera expresa no
solo en la Constitucidn, sino también en la mayor
parte de las leyes autondmicas de Farmacia a dia
de hoy vigentes. Igualmente, es reconocido en
todos los Cadigos Deontoldgicos que ordenan el
ejercicio de la profesion, entre los que se incluyen
el Cédigo Deontolégico de este COFM (apartado 12,
capitulo Ill) y el elaborado por el Consejo General
de Colegios Oficiales Farmacéuticos (articulo 46)”.
Su nota informativa alude al Comité de Bioética de
Espafia, que en su Informe de 13 de octubre de
2011 expresd su Opinion sobre la objecion de con-
ciencia en sanidad: segin este documento, el ejer-
cicio de este derecho “exige la concurrencia de
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cuatro elementos: una norma juridica de obligado
cumplimiento, un dictado inequivoco de la concien-
cia individual opuesto al mandato juridico, ausencia
en el ordenamiento juridico de normas que permi-
tan resolver el conflicto y la manifestacion del pro-
pio sujeto del conflicto”.

La Junta de Gobierno del COFM ha solicitado a la
Comisién Deontolégica colegial y al delegado de
Proteccidn de Datos la realizacion de un estudio
que permita valorar la viabilidad de configurar, lle-
gado el caso, un registro de colegiados objetores,
asi como los requisitos y procedimiento a seguir
para posibilitar la inscripcion en él.

El 30 de agosto, el Consejo de Ministros aprobo
el Anteproyecto. A partir de ese momento, se inicia
una fase de tramitacién parlamentaria, por lo que
el texto que se ha dado a conocer es preliminary,
por tanto, sujeto a enmiendas y cambios. En este
sentido, desde la Organizacion Farmacéutica Cole-
gial se impulsaran aquellos que mas puedan afectar
a la profesion.

Sobre la objecién profesional al aborto y a la eu-
tanasia se han pronunciado especialistas del Dere-
cho Sanitario indicando que lo légico es que las
leyes que lo regulan no establezcan listas negras de
objetores, sino registros de personas que estén dis-
puestos a realizar actos que no son propios de pro-
fesionales de la salud. El presidente del Colegio
Oficial de Médicos de Madrid, el doctor Manuel
Martinez-Sellés, se ha pronunciado recientemente
sobre los registros de objetores: "Es evidente que
estos listados se pueden utilizar para tomar deci-
siones laborales, a nivel de contrataciones, de re-
novacion de contratos, etc.".

De otro lado, el tratamiento de datos no estaria
legitimado ni justificado el interés publico o el cum-
plimiento de derechos y obligaciones, el ambito de
la salud publica o el resto de supuestos que en el
articulo 9.2 RGPD se recogen. Este reglamento es-
tablece la prohibicion de recogida de datos que re-
velen el origen ético, racial, las opiniones politicas,
las convicciones religiosas o filoséficas, segun los
abogados Antonio de Padua y Ana Tenorio, quie-
nes han presentado una reclamacién al Ministerio
de Sanidad contra el registro del Anteproyecto.
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CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

Proposicion no de ley sobre
cirugia estética, el intrusismo
y las pseudociencias

Redaccion. El Pleno del Congreso de los Diputados
aprobd el 15 de septiembre con 292 votos a favor,
ninguno en contray 56 abstenciones la proposicion
no de ley sobre cirugia estética y lucha contra el in-
trusismo y las pseudociencias. El texto se tramité
en los términos de una enmienda transaccional
acordada entre el Grupo Socialista (grupo propo-
nente) y el Grupo Popular.

Esta iniciativa no legislativa busca promover que
las actividades de cirugia estética sean realizadas
por profesionales médicos que dispongan de una
titulacidn oficialmente reconocida.

El texto insta al Gobierno, en coordinacién con las
comunidades auténomas, a fijar criterios comunes
sobre el control y cumplimiento de la normativa de
los centros sanitarios con autorizacion de la unidad
asistencial U.47 Cirugia Estética.

Pide al Ejecutivo que se facilite a los pacientes in-
formacidn sobre las competencias y técnicas que
pueden realizar los especialistas de Cirugia Pldstica,
Reparadora y Estética y le insta a luchar por la erra-
dicacion de cualquier intrusismo y pseudociencia
gue afecte a las distintas especialidades.

El Congreso solicita modificar el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se estable-
cen las bases generales sobre autorizacion de cen-
tros, servicios y establecimientos sanitarios, con
objeto de reforzar los articulos de la norma que co-
rrespondan, para evitar el intrusismo y garantizar
gue que todas las actividades sanitarias se realizan
por profesionales que dispongan de la titulacion
oficialmente reconocida.

Asimismo, insta al Gobierno a establecer la obli-
gatoriedad de la posesién del titulo de médico es-
pecialista recogido en el ordenamiento juridico
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para el ejercicio profesional de todas las especiali-
dades médicas.

Por ultimo, la Cdmara Baja pide al Ejecutivo que
vele por el cumplimiento de la Ley 41/2002 bdsica
reguladora de la autonomia del paciente y de de-
rechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica.

Segun la exposicion de motivos de la Proposicion
Espafia es lider en el sector de la cirugia estética.
En atencidn a los datos publicados por la Sociedad
Internacional de Cirugia Pldstica Estética (ISAPS),
en el aflo 2019 se realizaron 381.364 intervencio-
nes con cirugia y 159.429 sin cirugia. Los dos ulti-
mos afios, ha aumentado la demanda en mas de un
10 %, a pesar de la crisis econdmica y sanitaria pro-
vocada por la COVID-19.

De acuerdo con la Orden SAS/1257/2010, de 7 de
mayo, por la que se aprueba y publica el programa
formativo de la especialidad de Cirugia Pldstica, Es-
tética y Reparadora, la 'Cirugia Plastica, Estética y
Reparadora' es una especialidad médica que se
ocupa de la correccién quirdrgica de todo proceso
congénito, adquirido, tumoral o involutivo, que re-
quiere reparacion o reposicién de estructuras que
afectan a la forma y funcién corporal, y que en su
faceta estética trata alteraciones que sin constituir
en si mismas un proceso patoldgico, provocan un
deterioro de la salud en la medida que interfieren
en el bienestar fisico y psiquico de las personas'.

Se trata de una especialidad médica reconocida
en todos los paises de la Unidn Europea que tiene
por objetivo ensefiar y entrenar a los médicos resi-
dentes para adquirir los conocimientos, habilidades
practicas y actitudes que les capacite para el de-
sempeiio de la especialidad, con la garantia de efi-
cacia y seguridad que la sociedad exige. Otras es-
pecialidades de ciencias de la salud, entre otras
Oftalmologia, Cirugia Oral y Maxilofacial y otorri-
nolaringologia, tienen también competencias en ci-
rugia estética en su ambito de actuacion.

La Ley de Ordenacion de las Profesiones Sanita-
rias, en su titulo |, articulo 4, establece que 'el ejer-
cicio de una profesién sanitaria, por cuenta propia
0 ajena, requerira la posesidn del correspondiente
titulo oficial que habilite expresamente para ello'.

SEPTIEMBRE 2022



DERECHOS FUNDAMENTALES

831

INFRAESTRUCTURA GLOBAL

Las decisiones judiciales
de vacunacion a ancianos y
menores, al Constitucional

ADS. El Pleno del Tribunal Constitucional ha ad-
mitido a tramite los recursos de amparo promovi-
dos por ancianos y menores de edad contra la
decision judicial de vacunarlos de la Covid-19. En
su nota informativa 76/2022, del 14 de septiembre,
considera que los recursos plantean un problema
que afecta al principio de igualdad, al derecho fun-
damental a la integridad fisica y moral, al derecho
a la proteccion de la salud y a la intimidad personal
y familiar (arts. 14, 15, 18.1 y 43 CE), sobre el que
no hay doctrina constitucional.

Segun el TC, el asunto suscitado en estos recur-
sos de amparo trasciende del caso concreto porque
plantea una cuestion juridica de relevante y general
repercusion social: "Para los recurrentes, la inocu-
lacion de un medicamento en fase experimental
debe tener siempre cardcter voluntario y, por lo
tanto, las resoluciones judiciales que obligan a va-
cunarse son contrarias a derechos fundamentales
reconocidos no sélo en la Constitucidn, sino tam-
bién en los convenios y tratados internacionales".

La Asociacion Liberum informa que su equipo ju-
ridico solicitard la suspension cautelar de procedi-
mientos hasta el pronunciamiento del maximo
intérprete de la Carta Magna.

ADS ha publicado Autos judiciales dispares sobre
la cuestién. En ADS 288 / Enero 2021 se recogen los
primeros Autos que ordenaban la vacunacion de
ancianos en residencias de mayores, y también el
documento del Consejo de Europa sobre conside-
raciones éticas, legales y précticas, que aconsejaba
la voluntariedad de la vacunacion. En ADS n2 296 /
Oct. 2021 publicamos dos Autos contrarios, uno de
un juez que deniega la vacunacion forzosa de la es-
posa incapaz contra la voluntad de su marido, y
otro que aprueba vacunar a un anciano incapaz
contra la voluntad de su hijo.
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El Plan europeo contra el
cancer, en la reunion de
ministros UE de Sanidad

ADS. En la reunién informal de Ministros de Sa-
nidad de la Unidn Europea (UE) del 7 de septiembre
se debatié sobre oncologia, vacunacion y cdmo
abordar con los proveedores de vacunas el exce-
dente de vacunas de Covid 19.

En primer término, se abordd la aplicacion del
Plan Europeo contra el cdncer, una de las principales
causas de muerte en la UE. El debate se basa en la
conferencia de expertos celebrada en julio (13-14)
en Brno. En esta conferencia se aprobd un borrador
del llamado "Llamamiento a la Accion", un plan de
medidas concretas que ayudara a aplicar mejor el
Plan Europeo contra el Cdncer. El objetivo es cen-
trarse en la deteccidn precoz, el cribado y la red de
centros nacionales contra el cancer.

Como parte de este debate, se invitara a los paises
de la UE a desarrollar una metodologia para el re-
conocimiento de los centros como parte de una
red global de centros oncolégicos, asi como a poner
en marcha registros de cancer interoperables. Todo
ello deberia mejorar los sistemas de deteccién pre-
coz y cribado del cancer en la UE. También se soli-
citd a los ministros que respalden la aplicacién con-
creta del plan existente y la creaciéon de una
infraestructura global contra el cancer a nivel na-
cional, y, sobre todo, de la UE.

También se solicité a los ministros que analicen
el futuro de la lucha contra las pandemias y el uso
ulterior de las herramientas electrénicas desarro-
lladas para combatir la pandemia de Covid 19.

Otra cuestidon a debatir por los responsables de
sanidad de la UE es el futuro de los contratos de
compra de vacunas contra el covid-19 para buscar
un consenso sobre el curso de accién futuro o el
establecimiento de planes para avanzar y abordar
el excedente de vacunas de covid-19.
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CONSEJO DE MINISTROS

EN WEB DE ASOCIACION

Asignacion presupuestaria para
el Plan de accion de atencion
primaria y comunitaria

ADS. El Consejo de Ministros del 20 de septiembre
aprobd la distribucién territorial de créditos ges-
tionados por Comunidades auténomas (CCAA) y el
Ingesa, con cargo al presupuesto de gastos del Mi-
nisterio de Sanidad para el marco estratégico de
atencidn primaria y comunitaria, en el ejercicio
presupuestario 2022, para su sometimiento al Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
(CISNS), por importe de 85.301.000 euros y
87.124.000 euros, respectivamente.

Estos créditos se asignaran al desarrollo del Plan
de accidén de atencidn primaria y comunitaria 2022-
2023, cuyos objetivos son aumentar la capacidad
de resolucidn, fomentar la calidad asistencial y las
practicas basadas en la evidencia cientifica.

Dentro de las reformas para la renovacidon y am-
pliacion de la capacidad del Sistema Nacional de
Salud (SNS) contempladas en el Plan de Recupera-
cion, Transformacion y Resiliencia (PRTR), la pri-
mera reforma es el Fortalecimiento de la Atencidn
Primaria y Comunitaria (C18.R1).

Dicha reforma consiste en desarrollar y ejecutar
el Marco Estratégico para la Atencion Primaria y
Comunitaria (MAPyC), aprobado y publicado en
2019, haciendo participes a todos los agentes de
interés, siendo el Plan de Accidon de Atencion Pri-
maria y Comunitaria 2022-2023 el elemento prin-
cipal de dicha reforma e incluyéndose como primer
hito del PRTR en 2021.

Tras un proceso de participativo con las CCAA,
las sociedades cientificas, Colegios profesionales y
Asociaciones de pacientes, el Plan se aprobd en el
seno del CISNS el 15 de diciembre de 2021, ha-
biendo sido informado en el Consejo de Ministros
del 28 de diciembre. La aprobacion de ese plan su-
puso el cumplimiento del hito CID n2 273 del PRTR.
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Prohibicion de publicar que
la practica del aborto no
tiene secuelas para la mujer

ADS. El Tribunal Supremo inadmite el recurso
contra la sentencia de la Audiencia Provincial de
Oviedo que prohibe a la Asociacion de clinicas acre-
ditadas para la interrupcion voluntaria del emba-
razo (ACAI) anunciar en su pagina web que la
practica de un aborto no tiene secuelas para la
mujer, y ello por constituir publicidad falsa y enga-
flosa que tiene un "efecto llamada".

El proceso fue promovido por una mujer que su-
frid sindrome postaborto que dio lugar a la ruptura
de su relacién de noviazgo, que refiere gran remor-
dimiento y tristeza (estrés postraumatico) y por la
Asociacion Abogados Cristianos.

El Auto de Supremo (Tribunal Supremo. Sala de
lo Civil, Auto del 14 de septiembre de 2022. Casacion
e infraccién procesal n® 1370/2020. Ponente Fran-
cisco Marin Castdn) inadmite el recurso de ACAI
contra la sentencia de la Audiencia porque no jus-
tifica el interés casacional ni aporta jurisprudencia
contradictoria de Tribunales inferiores o del Tribunal
Supremo, requisitos que exige la Ley de Enjuicia-
miento Civil para el acceso a la casacion.

La resolucidn del Supremo se limita a inadmitir el
recurso por estos motivos sin entrar en otras con-
sideraciones.

Reproducimos a continuacion el texto de la Au-
diencia, en el que se acepta la legitimacién de Abo-
gados Cristianos para demandar atendiendo a los
fines previstos en sus estatutos, sobre defensa de
la vida humana desde la concepcion hasta la muerte
natural.

También se estima la legitimacidn pasiva de ACAI,
ya que agrupa a entidades con intereses en este
tipo de practicas, y "fomenta la contratacién de los
servicios que dispensan tales clinicas". La Audiencia
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analiza la legislacidn sobre publicidad y sobre com-
petencia desleal europea y nacional, y reprocha
que la informacién suministrada en la web, y dentro
de preguntas frecuentes, "omita los riesgos de en-
tidad considerable que una operacién de aborto
puede entrafiar para la salud fisica y psiquica de la
madre".

La Asociacion publicé en su web que la practica
del aborto "es una operacidn que no deja secuelas,
por eso cuando te quedes embarazada serd como
si no hubieses tenido un aborto anterior. Tampoco
hay ningun riesgo de esterilidad por someterse a
uno o mas abortos. El aborto es la intervencion
quirdrgica mas frecuente en Espafia que no deja
secuelas y la incidencia de complicaciones es baji-
sima".

Declaracidon de ginecélogo y de cirujana

En el juicio declararon un ginecélogo y una ciru-
jana como testigos. El ginecélogo afirmé que esas
expresiones "son tendenciosas y pueden inducir a
error, porque el aborto si puede tener secuelas, no
hay ninguna intervencidon ginecolégica que no
tenga secuelas, y para eso existen los consenti-
mientos informados ante cualquier complicacion
gue pueda surgir. Puede generar una idea de que
el aborto es mas facil de lo que realmente es. Las
secuelas pueden ser trastornos animicos, ademas
de que puede haber complicaciones que afecten al
aparato genital femenino que en casos poco fre-
cuentes puede dar lugar a esterilidad, y que este
riesgo aumenta con el nimero de abortos a que se
someta la madre (...). (...) las psicolégicas son muy
altas como pueden ser la depresién o los proble-
mas familiares". La sentencia termina afirmando
gue esa informacidn engafiosa tiene un efecto lla-
mada en la publicidad, y que la parte demandada
no ha aportado ninguna prueba para demostrar la
veracidad de la informacidn que publica en su web.

La Audiencia revoco el fallo absolutorio del Juz-
gado, declara ilicita por engafiosa la publicidad y
prohibe su reiteracion en el futuro.

La prescripcion de un afio para reclamar las ac-
ciones de publicidad engafiosa no es aplicable por
tratarse de un acto infractor de tracto sucesivo y
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REF. 208 - 218

continuo: "El plazo de prescripcidn se renueva, sin
solucién de continuidad, mientras perdure la situa-
cion antijuridica generada por ese ilicito conti-
nuado, todo lo cual conduce a entender que la
accién no se encontraba prescrita al momento de
presentar la demanda".

Otras referencias de interés en ADS

ADS n2 304 / Jun. EEUU / Supremo: "No existe un derecho fun-
damental ni constitucional al aborto".

ADS n? 303 Mayo 2022. Esparia / Aborto libre de menores, eli-
minar dias de reflexion, no dar informacion

ADS n? 303 Mayo 2022. Icomem / Documentos deontoldgicos
sobre obstetricia.

ADS n¢ 303 / Mayo 2022. Oklahoma y el Senado de EEUU re-
chazan amparar el aborto.

ADS n? 302 / Abril 2022. Proyectos de ley para no perseguir el
infanticidio en Maryland y California.

ADS n2 300 / Feb. 2022. Conciencia frente a ley: la objecién en
las profesiones sanitarias. Antonio del Moral, magistrado del Tri-
bunal Supremo.

ADS n2 299 / Enero 2022. TEDH admite demanda contra el Cons-
titucional por no dictar sentencia sobre la ley del aborto.

ADS n? 293 / Jun. 2021. Demandan al TC por no pronunciarse
sobre la ley de aborto en dos lustros

ADS n? 216 / Informe del CBE sobre la reforma legal del aborto.

ADS n? 175 / Oct. 2010. Auto del TC sobre la ley del aborto y
votos discrepantes.

SAP, Civil seccion 1 del 28 de enero de 2020
( ROJ: SAP O 335/2020 - ECLI:ES:AP0:2020:335 )
Id. CENDOJ: 33044370012020100149
Organo: Audiencia Provincial Sede: Oviedo
Seccién: 1 Sentencia: 177/2020

Recurso: 644/2019

Fecha de Resolucion: 28/01/2020
Procedimiento: Civil

Ponente: JAVIER ANTON GUIJARRO

Tipo de Resolucion: Sentencia

Resolucion distribuida por CENDO)J
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SENTENCIA: 00177/2020
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Recurrente: Delia, ASOCIACION DE

ABOGADOS CRISTIANOS

Procurador: MARIA CRISTINA REY MARCOS,

MARIA DEL PILAR PEREZ CALVO

Abogado: JOSE MANUEL RODRIGUEZ

MENENDEZ, POLONIA MARIA CASTELLANOS FLOREZ

Recurrido: ASOCIACION DE CLINICAS ACREDITADAS
PARA LA INTERRUPCION VOLUNTARIA

DEL EMBARAZO

Procurador: MARTA HURTADO MARCH

Abogado: JOSE ANTONIO BOSCH VALERO

SENTENCIANUM. 177/2020
Ilmos Magistrados Sres.:
Presidente: JOSE ANTONIO SOTO-JOVE FERNANDEZ

JAVIER ANTON GUIJARRO
MIGUEL JUAN COVIAN REGALES

En OVIEDO, a veintiocho de enero de dos mil veinte.

VISTO en grado de apelacion ante esta Seccién 001,
de la Audiencia Provincial de OVIEDO, los Autos de
PROCEDIMIENTO ORDINARIO 0000293 /2017, proce-
dentes del JDO. DE LO MERCANTIL N. 3 de GIJON, a los
gue ha correspondido el Rollo RECURSO DE APELA-
CION (LECN) 0000644 /2019, en los que aparece como
parte apelante, Delia, representada por la Procuradora
de los tribunales, Sra. MARIA CRISTINA REY MARCOS,
asistida por el Abogado D. JOSE MANUEL RODRIGUEZ
MENENDEZ; y ASOCIACION DE ABOGADOS CRISTIA-
NOS, representada por la Procuradora de los tribuna-
les, Sra. MARIA DEL PILAR PEREZ CALVO, asistida por la
abogada POLONIA MARIA CASTELLANOS FLOREZ; y
como parte apelada, ASOCIACION DE CLINICAS ACRE-
DITADAS PARA LA INTERRUPCION VOLUNTARIA DEL
EMBARAZO, representada por la Procuradora de los tri-
bunales, Sra. MARTA HURTADO MARCH, asistida por el
Abogado D. JOSE ANTONIO BOSCH VALERO.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Se aceptan los antecedentes de hecho de
la Sentencia apelada.

SEGUNDO.- El Juzgado de lo Mercantil num. 3 de
Gijén, dictd Sentencia en los autos referidos con fecha
14-01-2019 cuyo fallo es del tenor literal siguiente: "
Que debo DESESTIMAR Y DESESTIMO INTEGRAMENTE
la demanda interpuesta por la ASOCIACION DE ABO-
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GADOS CRISTIANOS, representada por la Procuradora
de los Tribunales Sra. Diia. Maria del Pilar Pérez Calvo
y asistida por la Letrada Sra. Dfia. Polonia Maria Caste-
llanos Florez, contra la Asociacion de Clinicas Autoriza-
das para la interrupcion voluntaria del embarazo
(ACALl), representada por la Procuradora de los Tribu-
nales Sra. Dilia. Marta Hurtado March y asistida juridi-
camente por el Letrado Sr. D. José Antonio Bosch
Valero, declarando la falta de legitimacién activa de la
Asociacion demandante para el ejercicio de la accién
de competencia desleal por publicidad engafiosa.

Asimismo, debo DESESTIMAR Y DESESTIMO INTE-
GRAMENTE la demanda interpuesta por Diia. Delia, re-
presentada por la Procuradora de los Tribunales Sra.
Dia. Cristina Rey Marcos y asistida juridicamente por
el Letrado Sr. D. José Sanchez Parra, contra la Asocia-
cion de Clinicas Autorizadas para la interrupcion volun-
taria del embarazo (ACAI), representada por la
Procuradora de los Tribunales Sra. Diia. Marta Hurtado
March y asistida juridicamente por el Letrado Sr. D.
José Antonio Bosch Valero, declarando prescrita la ac-
cion de competencia desleal por publicidad engafiosa
ejercitada.

En ambos casos, debo absolver y absuelvo a la Aso-
ciacién demandada de las pretensiones frente a ella
ejercitadas, con todos los pronunciamientos favora-
bles, imponiéndose las costas causadas en el presente
procedimiento a la parte demandante".

TERCERO.- Notificada la anterior Sentencia a las par-
tes, se interpuso recurso de apelacion por las partes
demandantes, que fue admitido, previos los traslados
ordenados, remitiéndose los autos a esta Audiencia
Provincial con las alegaciones escritas de las partes, no
habiendo estimado necesario la celebracién de vista.

CUARTO.- Se sefiald para deliberacién, votacion y
fallo el dia 28-01-2020, quedando los autos para sen-

tencia.

QUINTO-- En la tramitacion del presente Recurso se
han observado las prescripciones legales.

VISTOS, siendo Ponente el IImo. Don JAVIER ANTON
GUIJARRO.
FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- La demandante " Asociacién de Abogados
Cristianos" asi como la demandante Dofia Delia pre-
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sentan sendas demandas frente a la "Asociacion de cli-
nicas acreditadas para la interrupcién voluntaria del
embarazo" -ACAI- en la que vienen a exponer que la
pagina web de la demandada, mds concretamente
dentro de la seccidon preguntas frecuentes, figura el si-
guiente enunciado:

"éCuantas veces puedo abortar? ¢Qué riesgos con-
lleva la interrupcion de una gestacion? éProvoca este-
rilidad?", la siguiente respuesta:

"La interrupcién del embarazo es una operacién que
no deja secuelas, por eso cuando te quedes embara-
zada serd como si no hubieses tenido un aborto ante-
rior. Tampoco hay ningun riesgo de esterilidad por
someterse a uno o mas abortos. El aborto es la inter-
vencidn quirdrgica mas frecuente en Espafia que no
deja secuelas y la incidencia de complicaciones es ba-
jisima".

Sostienen las demandantes en sus respectivos escri-
tos rectores que la anterior afirmacion es falsa por
cuanto la practica de un aborto entrafia riesgos de una
entidad considerable que afectan tanto a la salud fisica
como psiquica de la mujer, motivo por el que estamos
en presencia de una publicidad que debe ser catalo-
gada como engafiosa de conformidad con lo dispuesto
por el art. 3 Ley General Publicidad y art. 5 Ley Com-
petencia Desleal.

Por ello se viene a solicitar en la demanda que se de-
clare como actos desleales los realizados por ICAIl con
respecto a la publicidad emitida en su pagina web; se
condene a la demandada a la prohibicion de su reite-
racién futura; y se acuerde la publicacién de la Senten-
cia asi como de una declaracion de rectificacién sobre
la publicidad emitida.

La Sentencia de fecha 14 enero 2019 dictada por el
Juzgado de lo Mercantil n2 3 de Gijén en el Juicio Ordi-
nario 293/2017 desestima la demanda por entender
primeramente que concurre la falta de legitimacion ac-
tiva de la demandante a tenor de lo exigido por el art.
33 L.C.D., y en segundo lugar al estar la accion prescrita
por el transcurso del plazo de un afio contemplado en
el art. 35 L.C.D. contado desde que la " Asociacién de
Abogados Cristianos" y Dofa Delia tuvieron conoci-
miento de la informacidn que reputan falsa.

En el recurso de apelacién presentado por la " Aso-
ciacién de Abogados Cristianos" se viene a insistir en
su legitimacion activa para el ejercicio de la accion con-
tenida en la demanda, negando ademads que ésta se

ACTUALTIDAD D E L DERETCHO

S ANITARTIO

encuentre prescrita. Por su parte Dofia Delia presenta
recurso de apelacion oponiéndose a la prescripcién de
la accion y afirmando la pretensidn mantenida en la
primera instancia.

SEGUNDO.- La legitimacion activa y pasiva en el ejer-
cicio de la accién frente a la publicidad ilicita

La Ley 29/2009, de 30 de diciembre, por la que se
modifica el régimen legal de la competencia desleal y
de la publicidad para la mejora de la proteccion de los
consumidores y usuarios, ha venido a trasponer a
nuestro ordenamiento tanto la Directiva 2005/29/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo
de 2005, relativa a las practicas comerciales desleales
de las empresas en sus relaciones con los consumido-
res en el mercado interior, como la Directiva
2006/114/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 12 de diciembre de 2006, sobre publicidad enga-
fiosa y publicidad comparativa.

La sefialada Ley 29/2009 ha supuesto una modifica-
cion del régimen juridico de la publicidad y de la com-
petencia desleal, y ello tanto en sus aspectos
sustantivos como procesales. En la vertiente procesal
que aqui nos ocupa el nuevo art. 6 L.G.P. dispone que
"Las acciones frente a la publicidad ilicita seran las es-
tablecidas con cardcter general para las acciones deri-
vadas de la competencia desleal por el capitulo IV de
la Ley 3/1991, de 10 de enero, de Competencia Des-
leal". Por tanto, y como consecuencia de este reenvio,
la legitimacion activa para el ejercicio de estas acciones
serd la prevista especificamente en el art. 33-1 L.C.D.
cuyos dos primeros parrafos establecen lo siguiente:

"Cualquier persona fisica o juridica que participe en
el mercado, cuyos intereses econdmicos resulten di-
rectamente perjudicados o amenazados por la con-
ducta desleal, estd legitimada para el ejercicio de las
acciones previstas en el articulo 32.1, 1.2 a 5.2,

Frente a la publicidad ilicita esta legitimada para el
ejercicio de las acciones previstas en el articulo 32.1,
1.2a5.23, cualquier persona fisica o juridica que resulte
afectaday, en general, quienes tengan un derecho sub-
jetivo o un interés legitimo".

El parrafo segundo de la norma contiene una regla
especial que otorga un nivel de legitimacion activa para
el ejercicio de las acciones en materia de publicidad ili-
cita muy superior al previsto con caracter general en
el parrafo primero para el caso de cualquier otro ilicito
concurrencial. La primera diferencia viene dada por la
/I N+ 306 |/

SEPTIEMBRE 2022



836

exigencia del parrafo primero referida a que el deman-
dante habra de ser una persona -fisica o juridica- que
participe en el mercado, restriccién que sin embargo
esta ausente en materia de publicidad ilicita. Ademas
el parrafo primero contiene la exigencia afiadida de
que el demandante sea titular de intereses econémi-
cos que resulten "directamente perjudicados o ame-
nazados" por la conducta desleal, mientras que en el
parrafo segundo basta simplemente con que se trate
de cualquier persona que "resulte afectada" por la pu-
blicidad ilicita, lo que puede interpretarse en su sentido
mas laxo simplemente como todo aquel a quien le
atafie o le incumbe el acto publicitario que desea ata-
car.

Pero es definitivamente el Ultimo inciso del precepto
el que permite claramente rebajar el umbral exigido al
ampliar la legitimacion activa a "quienes tengan un de-
recho subjetivo o un interés legitimo". En este punto
resulta pertinente atender a los Estatutos de la asocia-
cién demandante para comprobar en qué medida la
estimacion de la accion ejercitada le podria reportar
algun beneficio o ventaja, ya sea de orden material o
ya sea de orden moral, pues el grado de afectacién que
el acto publicitario ahora atacado puede tener con re-
lacién a los intereses de la asociacién demandante
debe ser medido en funcion de lo que resulte de los
propios objetivos perseguidos por ella, lo que asi po-
dremos enjuiciar a la vista del contenido de sus esta-
tutos. Los estatutos de la " Asociacion de Abogados
Cristianos", tras afirmar un objetivo genérico de dar
"soluciones que se propongan con fidelidad al Evange-
lio y a la Tradicion de la Iglesia", establecen seguida-
mente en su art. 3 como fines de la asociacién, entre
otros, "c) La defensa y proteccién de la vida humana,
de la concepcion a la muerte natural". Por tanto, te-
niendo presente que no resulta exigible para el ejerci-
cio de las acciones en materia de publicidad ilicita la
exigencia general de que la asociacion demandante sea
un agente participe en el mercado y no siendo tam-
poco necesario que con su ejercicio se pretenda la de-
fensa de interés econdmico alguno, habremos de
reconocerle un interés legitimo merecedor de protec-
cién a la vista de la finalidad expresada en sus estatutos
de defensa de los valores cristianos en el ambito de la
vida publica, y ello dentro del marco mas amplio del
derecho constitucional a la libertad ideoldgica y reli-
giosa ( art. 16-1 CE).

Por lo demas la anterior solucién resulta coincidente
con la expresada por las Sentencias de la Audiencia Na-
cional, Secc. 52, de 15 noviembre 2017 y 5 junio 2019
al reconocer a la demandante " Asociacién de Aboga-
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dos Cristianos" este mismo requisito de interés legi-
timo en el procedimiento administrativo exigido por el
apartado c) del articulo 31 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administracio-
nes Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

Y por lo que respecta a la legitimacién activa de la
también demandante Doiia Delia, su interés legitimo
puede ser apreciado a la vista las consecuencias que
padece tras haberse sometido voluntariamente a un
aborto provocado confiando para ello en las informa-
ciones ficticias que ahora trata de combatir, tal y como
ella misma afirma en su escrito rector.

En cuanto a la legitimacién pasiva, la demandada "
Asociacion de clinicas acreditadas para la interrupcién
voluntaria del embarazo" -ACAI- opone su falta de le-
gitimacion ya que, conforme a sus estatutos, la infor-
macion facilitada a través de su pagina web no puede
ser considerada como publicidad en el sentido del art.
2 Ley General de Publicidad.

El art. 2 L.G.P. define la publicidad como "Toda forma
de comunicacién realizada por una persona fisica o ju-
ridica, publica o privada, en el ejercicio de una activi-
dad comercial, industrial, artesanal o profesional, con
el fin de promover de forma directa o indirecta la con-
tratacion de bienes muebles o inmuebles, servicios,
derechos y obligaciones".

Por su parte los estatutos de ACAI establecen tam-
bién en su art. 3 una finalidad genérica como es la de
"representacién, defensa y fomento de los intereses
comunes de sus miembros y del colectivo de usuarios
de las actividades de |.V.E., contracepcién y atencion
integral de la pareja que estos desarrollaran, formando
principalmente por mujeres". Seguidamente se expo-
nen las actividades previstas para el cumplimiento de
estos fines, entre los que podemos observar "defender
los intereses peculiares determinados por la actividad
profesional de quienes la constituyen" (aparado a),
"negociar, concretar y suscribir los acuerdos o conve-
nios, provinciales, autondmicos, nacionales e interna-
cionales, que afecten o interesen a sus miembros, de
forma corporativa o comunitaria, en elk dmbito indus-
trial, sindical, econdmico, tributario, laboral y en Icual-
quier otro relacionado, directa o indirectamente, con
la actividad representada" (apartado h).

De lo anterior se desprende sin género de dudas que
entre los fines de la asociaciéon demandada se incluye
la promocién de la actividad profesional y empresarial
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de sus asociados, y a ello atiende precisamente la pu-
blicidad que ahora nos ocupa en la que se trata de ex-
poner las posibles ventajas de someterse a la practica
de la interrupcién voluntaria del embarazo, fomen-
tando por esta via la contratacion de los servicios que
dispensan tales clinicas. Por lo demas, una vez cons-
tatado que nos encontramos ante lo que constituye un
acto de publicidad, la legitimacion pasiva de la deman-
dada debe ser afirmada de conformidad con los térmi-
nos del art. 34-1 L.C.D. al disponer que "Las acciones
previstas en el articulo 32 podran ejercitarse contra
cualquier persona que haya realizado u ordenado la
conducta desleal o haya cooperado a su realizacion".

TERCERO.- La prescripcion de la accion

El parrafo primero del art. 35 L.C.D. dispone que "Las
acciones de competencia desleal previstas en el arti-
culo 32 prescriben por el transcurso de un afio desde
el momento en que pudieron ejercitarse y el legiti-
mado tuvo conocimiento de la persona que realizé el
acto de competencia desleal; y, en cualquier caso, por
el transcurso de tres afios desde el momento de la fi-
nalizacion de la conducta".

La aplicacion de este precepto no plantea problemas
cuando el acto infractor aparece como un acto Unico,
pero las dudas surgen en relacién con actos de tracto
sucesivo continuo, consistentes, bien en una actuacién
continuada, con unidad de accion, o en una actuacion
permanente, y que persiste al tiempo de la demanda.
Es por ello que en interpretacion de esta norma (anti-
guo art. 21 L.C.D) el Pleno de la Sala Primera del TS en
Sentencia de 21 enero 2010 acordd establecer que
"cuando se trata de actos de competencia desleal de
duracién continuada la prescripcion extintiva de las ac-
ciones prevista en el art. 21 LCD 3/1991 no comienza
a correr hasta la finalizacién de la conducta ilicita".

El desarrollo de esta interpretacion aparece expuesto
en la posterior STS 19 febrero 2013 cuando sefiala que
"el articulo 21 no sanciona con la prescripcion la inac-
tividad del legitimado mientras el infractor perma-
nezca en la situacion antijuridica, ya que no cabe en la
interpretacion del articulo 21 prescindir o minusvalorar
la funcion que estd llamado a cumplir el ordenamiento
concurrencial, ya que, la Ley 3/1.991 introdujo un cam-
bio radical en la concepcidn tradicional del derecho de
la competencia desleal, que dejo de concebirse como
un ordenamiento primariamente dirigido a resolver los
conflictos entre los competidores, para convertirse en
un instrumento de ordenacion y control de las conduc-
tas en el mercado, a fin de cumplir la funcién de de-
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fensa de los intereses de quienes en él participan y de
la propia institucion de la competencia. Adema3s, de
computarse el plazo de prescripcidn de la accién desde
el inicio de una actuacidn ilicita continuada, se llegaria
al absurdo de que quien, por tolerancia o por cualquier
otro motivo legitimo y hasta acaso digno de encomio,
hubiese dejado pasar el plazo de inicio de una de las
circunstancias concadenantes, cooperantes y en mani-
festacion de concausa del resultado dafoso cuya in-
demnizacidn se reclama, tendria que resignarse a
padecer indefinidamente los males que la impericia, el
abandono o la negligencia de un tercero tuvieran a
bien conferirle, quedando este facultado y libre para
seguir de continuo obrando de una manera impru-
dente y perjudicial, aspecto ambos que pugnarian
abiertamente con los mas elementales principios de
justicia y equidad".

Pues bien en el caso de la publicidad engafiosa
(como subespecie de la publicidad ilicita) en internet
no podemos desconocer que aparece como prototipo
de acto Unico con efectos persistentes en tanto se
mantenga su contenido expuesto en la pagina web,
motivo por el que el plazo de prescripcion se renueva,
sin solucidén de continuidad, mientras perdure la situa-
cion antijuridica generada por ese ilicito continuado,
todo lo cual conduce a entender que la accién no se
encontraba prescrita al momento de presentar la de-
manda (10 julio 2017) por mas que la actora reconozca
que conocid de su existencia el 27 enero 2015.

CUARTO.- La calificacion como publicidad engafiosa

La Ley 34/1988, de 11 de noviembre, General de Pu-
blicidad establece en su art. 3 apartado e) que "La pu-
blicidad engafnosa, la publicidad desleal y la publicidad
agresiva, que tendran el caracter de actos de compe-
tencia desleal en los términos contemplados en la Ley
de Competencia Desleal".

Por su parte la Ley de Competencia Desleal dispone
en su art. 5-1 que "Se considera desleal por engafiosa
cualquier conducta que contenga informacion falsa o
informacion que, aun siendo veraz, por su contenido o
presentacion induzca o pueda inducir a error a los des-
tinatarios, siendo susceptible de alterar su comporta-
miento econdmico", relacionando seguidamente una
serie de aspectos sobre los que necesariamente debe
incidir esa informacién para poder ser tenida por en-
gafosa.

Este marco normativo debe ser completado con la
arriba citada Directiva 2005/29/CE del Parlamento Eu-
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ropeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2005, relativa
a las practicas comerciales desleales de las empresas
en sus relaciones con los consumidores en el mercado
interior, cuyo art. 7 sefiala que "Se considerard enga-
flosa toda practica comercial que, en su contexto fac-
tico, teniendo en cuenta todas sus caracteristicas y
circunstancias y las limitaciones del medio de comuni-
cacidn, omita informacién sustancial que necesite el
consumidor medio, segun el contexto, para tomar una
decision sobre una transaccion con el debido conoci-
miento de causa y que, en consecuencia, haga o pueda
hacer que el consumidor medio tome una decisidon
sobre una transaccién que de otro modo no hubiera
tomado".

En el caso examinado lo que se reprocha por las de-
mandantes al contenido de la informacién suminis-
trada por la pagina web de la " Asociacion de clinicas
acreditadas para la interrupcion voluntaria del emba-
razo" -ACAI-, y mas concretamente dentro de la sec-
cion preguntas frecuentes, es el haber omitido los
riesgos de entidad considerable que una operacién de
aborto puede entraiar para la salud fisica y psiquica
de la madre. Lo que expresamente se resefia en dicha
informacion es lo siguiente: "La interrupcion del em-
barazo es una operacién que no deja secuelas, por eso
cuando te quedes embarazada sera como si no hubie-
ses tenido un aborto anterior. Tampoco hay ningun
riesgo de esterilidad por someterse a uno o mas abor-
tos. El aborto es la intervencidn quirurgica mas fre-
cuente en Espafia que no deja secuelas y la incidencia
de complicaciones es bajisima".

Antes de entrar a examinar el material probatorio
obrante en el juicio debemos tener en cuenta que en
el ambito que nos ocupa existe una regla especial a
propdsito de la carga de la prueba como es el art. 217-
4 LEC al establecer que "En los procesos sobre compe-
tencia desleal y sobre publicidad ilicita correspondera
al demandado la carga de la prueba de la exactitud y
veracidad de las indicaciones y manifestaciones reali-
zadas y de los datos materiales que la publicidad ex-
prese, respectivamente". Se trata por tanto de una
auténtica inversion del onus probandi que desplaza
sobre la parte demandada la tarea de demostrar los
extremos a los que se refiere el precepto.

Primeramente depone como testigo en el acto del
juicio Don Leoncio (ginecdélogo) quien declara que
aquellas expresiones son tendenciosas y pueden indu-
cir a error, porque el aborto si puede tener secuelas,
no hay ninguna intervencion ginecoldgica que no tenga
secuelas, y para eso existen los consentimientos infor-
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mados ante cualquier complicacién que pueda surgir.
Afade que esa informacion puede generar una idea de
que el aborto es mas facil de lo que realmente es. Que
ha visto abortos provocados y las secuelas pueden ser
trastornos animicos, ademas de que puede haber com-
plicaciones que afecten al aparato genital femenino
gue en casos poco frecuentes puede dar lugar a este-
rilidad, y que este riesgo aumenta con el nimero de
abortos a que se someta la madre. Que si bien las se-
cuelas médicas tienen poca probabilidad en cambio las
psicoldgicas son muy altas como pueden ser la depre-
sién o los problemas familiares.

Seguidamente la testigo Dofa Esther (cirujana y coo-
perante en Peru) declara en parecidos términos al ex-
poner que ha visto muchas mujeres con abortos
provocados, y la informacion de que no deja secuelas
es tendenciosa pues se basa en medias verdades ya
qgue un aborto puede no tener consecuencias pero si
las puede tener y muy graves, porque puede llegar a
provocar la esterilidad si hay complicaciones como la
perforacion de Utero producido por algin instrumento.
Pero las secuelas mas importantes son las psicoldgicas,
como es el llamado sindrome post-aborto en el que las
mujeres, tras aceptar someterse al aborto ante la pre-
sién de su pareja, se ven aliviadas al principio pero des-
pués se sienten asesinas de sus hijos, apareciendo
depresiones e incluso impulsos autoliticos, siendo fre-
cuentes los casos de ruptura de pareja como conse-
cuencia de este sindrome.

Por ultimo la testigo Dofia Enma (terapeuta de la de-
mandante Dofia Delia durante dos afios) expone que
esta persona estd afectada por el sindrome post-aborto
qgue ha dado lugar a la ruptura con su pareja en el pri-
mer afio asi como a una adiccién al trabajo. Ailade que
las informaciones publicadas por ACAI son falsas
cuando dice que no deja secuelas porque el aborto su-
pone un aumento de la probabilidad de cancer de
mama en el primer afio posterior a la intervencién, y
que los porcentajes son altisimos de remordimiento y
tristeza en los meses siguientes que derivan en proble-
mas asociados al estrés postraumatico, tal y como apa-
rece avalado por numerosos estudios cientificos
internacionales.

Pues bien, si tenemos presente que el parametro
bajo el que debe ser enjuiciada la informacion que nos
ocupa es el del consumidor medio de los servicios que
ofertan las clinicas acogidas a ACAI, encontramos que
efectivamente dicha informacion, al omitir una infor-
macion sustancial como es la relativa a los posibles
riesgos del servicio que presta ( art. 5-1 b) L.C.D.), ries-
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gos que se traducen en la posibilidad de aparicién de
secuelas fundamentalmente psiquicas producidas por
la intervencidn abortiva, estd contribuyendo a que
aquel consumidor medio pueda tomar una decision
sobre una transaccion que de otro modo no hubiera
tomado ( art. 7 Directiva 2005/29/CE), lo que justifica
qgue alguno de los testigos que han depuesto en el
juicio llegue a hablar de un efecto llamada en esta pu-
blicidad. Pero es que en cualquier caso la parte de-
mandada se ha desentendido por completo de la acti-
vidad probatoria al no haber propuesto medio alguno
encaminado a demostrar la veracidad de la informacién
por ella publicada, olvidando que es a ella a quien le
incumbe legalmente tal carga.

En definitiva, la publicidad engafiosa ahora enjui-
ciada resulta apta para poder determinar el compor-
tamiento econdmico del consumidor medio al que
aparece dirigida, motivo por el que procede estimar la
demanda en lo que hace referencia a la accién decla-
rativa y la accién de cesacién ( art. 32-1-12y 22 L.C.D.).
Y por lo que respecta a la peticién encaminada a la pu-
blicacion de la Sentencia, hemos de tener presente que
el art. 32-2 L.C.D. no anuda dicha condena a la simple
estimacién de las acciones previstas en el apartado an-
terior, sino que relega esta decision para el caso de que
el Tribunal lo estime procedente. En este caso, visto
que la publicidad engafiosa ha tenido un cauce de di-
fusion tan amplio como es su aparicion en la pagina de
internet de ACAI, entendemos que su desmentido solo
puede hacerse eficaz con idéntica difusion, motivo por
el que se accede a la condena a incluir en su pagina
web una referencia, en los caracteres de tipo y tamafio
usuales en la propia pdgina, de la existencia de esta
sentencia condenatoria, asi como una breve resefa de
los mensajes publicitarios que la han determinado,
desde la cual se abra una ventana de enlace en la que
pueda accederse al texto integro de la sentencia, man-
teniendo tales indicaciones y enlace durante el plazo
ininterrumpido de 6 meses.

QUINTO.- De conformidad con lo dispuesto en los
arts. 394, 397 y 398 LEC procede imponer a la parte
demandada las costas causadas en la primera instan-
cia, sin que proceda realizar expresa imposicion de las
causadas en esta alzada.

FALLO

Que estimando el recurso de apelacién presentado
por la " Asociacién de Abogados Cristianos" asi como
por Dofia Delia frente a la Sentencia de fecha 14 enero

ACTUALTIDAD D E L DERETCHO

SANITARIO / N° 306 /

839

2019 dictada por el Juzgado de lo Mercantil n2 3 de
Gijon en el Juicio Ordinario 293/2017, debemos acor-
dary acordamos REVOCARLA para en su lugar declarar
como ilicita por engafiosa la publicidad realizada por
la " Asociacién de clinicas acreditadas para la interrup-
cion voluntaria del embarazo" -ACAI- en su pagina de
internet en los extremos que se describen en el funda-
mento de derecho primero de la presente resolucion,
condenando a la demandada a la prohibicion de su rei-
teracion futura. Asimismo se condena a la demandada
aincluir en su pagina web una referencia a la presente
Sentencia conforme los términos y limites que se dicen
en el fundamento de derecho cuarto de la presente re-
solucion. Se imponen a la parte demandada las costas
causadas en la primera instancia, sin que proceda re-
alizar expresa imposicion de las causadas en esta al-
zada.

Dese el destino legal a los depdsitos constituidos
para recurrir.

Asi, por esta nuestra Sentencia, lo pronunciamos,
mandamos y firmamos.
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TRIBUNAL SUPERIOR DE ASTURIAS

Derecho de acceso a historia
clinica de familiar fallecido
sin limitacion temporal

ADS. El Tribunal Superior de Justicia de Asturias
reconoce el derecho del demandante a conocer el
histérico completo de accesos a la historia clinica
de su madre, fallecida, sin la limitacion temporal
de dos afos que establecia el Servicio de Salud del
Principado de Asturias (Sespa).

La Administracidn sanitaria habia limitado el ac-
ceso a los dos afios anteriores a la solicitud ale-
gando que la legislacion sobre proteccion de datos
nacional y comunitaria, asi como el Procedimiento
de actuacion para el ejercicio de los derechos de ac-
ceso, de fecha 26 de marzo de 2018, establece una
limitacién temporal de dos aifos.

El Sespa argumentaba, ademas, que "no se guar-
dan mas de dos afos en principio, debido a la me-
moria del sistema informatico".

La sentencia distingue entre el contenido y la tra-
zabilidad de la historia clinica a efectos del derecho
de acceso teniendo en cuenta la legislacién aplica-
ble, que no es la general de proteccién de datos,
sino la especial y basica, es decir, la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la auto-
nomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacidon y documentacion clinica,
que ha sido desarrollada por normas autondmicas.

Sobre la conservacion de la documentacion cli-
nica, el articulo 17.1 de la Ley 41/2002 dice que:

"Los centros sanitarios tienen la obligacion de
conservar la documentacion clinica en condiciones
que garanticen su correcto mantenimiento y segu-
ridad, aunque no necesariamente en el soporte ori-
ginal, para la debida asistencia al paciente durante
el tiempo adecuado a cada caso y, como minimo,
cinco aiios contados desde la fecha del alta de
cada proceso asistencial". Finalmente y en lo que
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ahora interesa, sefiala en su art 16.7 que "Las Co-
munidades Autdonomas regularan el procedimiento
para que quede constancia del acceso a la historia
clinica y de su uso".

En el dmbito de esta Comunidad Auténoma rige
el Decreto 51/2019, de 21 de junio, por el que se
regulan la historia clinica y otra documentacion cli-
nica. Su articulo 20 establece que "el acceso a la
historia clinica del paciente fallecido se regird por
lo dispuesto en el articulo 18.4 de la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, sin perjuicio de lo previsto en
el articulo 3 de la Ley Organica 3/2018, de 5 de di-
ciembre, de Proteccion de Datos Personales y ga-
rantia de los derechos digitales". El articulo 40 de
ese Decreto sefiala los documentos "de conserva-
cion indefinida" y el 39, en consonancia con la Ley
41/2002, dispone que "la documentacion clinica
deberd conservarse como minimo cinco afios con-
tados desde el alta asistencial (...)".

Fines que se justifiquen

Dice el Tribunal que una cosa es el contenido de
la historia clinica de un paciente y otra la trazabili-
dad de los accesos a dicha historia por parte de
terceros "que, como impone el art 13 del Decreto,
han de quedar limitados estrictamente a los fines
especificos que en cada caso los justifiquen".

"En el primer caso la normativa sefialada esta-
blece un periodo minimo de conservacion y regula
el acceso por los familiares con las limitaciones ya
sefialadas. Pero en el caso de la trazabilidad, el de-
recho a conocer quién o quiénes han accedido a la
historia clinica y el motivo de ello, se establece en
favor del paciente, titular del derecho constitucional
reconocido en el art 18 CE y por ende directamente
perjudicado por un posible acceso indebido", afirma
la sentencia.

La Administracion "no puede desestimar la soli-
citud presentada amparandose en que solo tiene
obligacién en facilitar los dos ultimos aflos o en la
existencia de problemas técnicos que, como de-
muestra la prueba practicada, no impiden en abso-
luto facilitar los datos solicitados. Como ya ha que-
dado sefialado, la obligacion de conservacién de
la historia clinica cubre, como minimo, los cinco
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afos posteriores al alta o fallecimiento del pa-
ciente. Por lo tanto y habiéndose producido la de
D2 Inmaculada el 29 de marzo de 2017, segun
consta en el certificado de fallecimiento aportado
por el demandante, la trazabilidad que se solicitd
por primera vez el 12 de noviembre de 2019 no
podia ser denegada por razones temporales".

El objeto de la solicitud era identificar a las per-
sonas que habian accedido al historial, lo que plan-
tea un andlisis juridico desde dos perspectivas, los
derechos del paciente -sus familiares en este caso-
de acceso a la historia clinica, y la proteccion de ter-
ceros que pueden ser identificados.

Sobre esta segunda cuestion, se ha pronunciado
la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos con an-
telacion (Informe 171/2008) afirmando que la re-
velacién de datos de facultativos o personal que
atiende al paciente no estd amparada por la ley de
proteccion de datos.

Hay que destacar que la norma autondmica re-
coge en su preambulo que la historia clinica "debe
incorporar toda la informacién que se considere
trascendental para el conocimiento veraz y actuali-
zado del estado de salud del paciente vy la identifi-
cacion de los médicos y de los demas profesionales
gue han intervenido en la asistencia".

El Tribunal estima la demanda y reconoce el de-
recho a acceder a los datos interesados "en cual-
quiera de las formas a que se refiere el art 27. 3.
del Decreto 51/2019, esto es, visualizacién en pan-
talla, escrito, copia o fotocopia remitida por correo,
telecopia, correo electrénico u otros sistemas de
comunicacion electrénicas, o cualquier otro que
sea adecuado y con aplicacién de lo establecido en
el articulo 13.4 de la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de
diciembre para el caso de que el interesado elija
un medio distinto al ofrecido por la Administraciéon
demandada".

Otras referencias de interés en ADS

ADS n2 305 / Jul. - Ag. 2022. La diligencia civil para obtener la
historia no interrumpe el plazo en via administrativa.

ADS n2 304 / Jun. 2022. Proteccién de datos / Guia de la AEPD
para profesionales del sector sanitario.

ADS n2 Nov. 2011. GALICIA / Orden de acceso a la historia cli-
nica.
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Resolucion distribuida por CENDO)J

SENTENCIA

TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DE ASTURIAS
Sala de lo Contencioso-administrativo

RECURSO P.0. n2 128/2022.
RECURRENTE Don Higinio
PROCURADORA Dofia Eva Cortadi Pérez
LETRADO Don Carlos Seoane Dominguez

RECURRIDO Servicio de Salud
del Principado de Asturias

REPRESENTANTE
SERVICIO JURIDICO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS
Don Enrique Junceda Santal6

SENTENCIA
IImos. Sefiores Magistrados:

Don David Ordédiiez Solis, presidente

Don Julio Luis Gallego Otero

Doia Maria Olga Gonzalez-Lamufio Romay
Doia Maria Pilar Martinez Ceyanes

En Oviedo, a veintisiete de julio de dos mil veintidds.

La Seccién Primera de lo Contencioso Administrativo
del Tribunal Superior de Justicia del Principado de As-
turias, compuesta por los limos. Sres. Magistrados re-
sefiados al margen, ha pronunciado la siguiente
sentencia en el recurso contencioso administrativo nu-
mero 128/2021, interpuesto por don Higinio, represen-
tado por la procuradora dofia Eva Cortadi Pérez y
asistido por el letrado don Carlos Seoane Dominguez,
contra el Servicio de Salud del Principado del Princi-
pado de Asturias, representado y asistido por el Le-
trado del Servicio de Salud don Enrique Junceda
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Santald, en materia de administracion autondmica.

Ha sido ponente la llma. Sra. Magistrada dofia Maria
Pilar Martinez Ceyanes.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Interpuesto el presente recurso, recibido
el expediente administrativo se confirié traslado al re-
currente para que formalizase la demanda, lo que efec-
tud en legal forma, en el que hizo una relacion de
Hechos, que en lo sustancial se dan por reproducidos.
Expuso en Derecho lo que estimé pertinente y termind
suplicando que, en su dia se dicte sentencia acogiendo
en su integridad las pretensiones solicitadas en la de-
manda, y en cuya virtud se revoque la resolucion recu-
rrida, con imposicion de costas a la parte contraria.

SEGUNDO.- Conferido traslado a la parte demandada
para que contestase la demanda, lo hizo en tiempo y
forma, alegando: Se niegan los hechos de la demanda,
en cuanto se opongan, contradigan o no coincidan con
lo que resulta del expediente administrativo. Expuso
en Derecho lo que estimé pertinente y terminé supli-
cando que previos los trdmites legales se dicte en su
dia sentencia, por la que desestimando el recurso se
confirme el acto administrativo recurrido, con imposi-
ciéon de costas a la parte recurrente.

TERCERO.- Por Auto de 30 de julio de 2021, se recibio
el procedimiento a prueba, habiéndose practicado las
propuestas por las partes y admitidas, con el resultado
gue obra en autos.

CUARTO.- No estimandose necesaria la celebraciéon
de vista publica, se acordd requerir a las partes para
qgue formulasen sus conclusiones, lo que hicieron en
tiempo y forma.

QUINTO.- Se sefialé para la votacién y fallo del pre-
sente recurso el dia 19 de julio pasado en que la misma
tuvo lugar, habiéndose cumplido todos los tramites
prescritos en la ley.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- El objeto del presente recurso conten-
cioso-administrativo es la desestimacion por silencio
administrativo del Servicio de Salud del Principado de
Asturias de la peticién de D. Higinio de 17 de septiem-
bre de 2020 de informacidn de accesos existentes en
la historia clinica de su madre D2 Inmaculada.
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Se solicita en la demanda la declaracién de discon-
formidad a derecho de la resolucién impugnada y, en
consecuencia, se declare el derecho del demandante
a obtener el histérico completo de todos y cada uno
de los accesos existentes en la historia clinica de su
madre Diia. D2. Inmaculada, sin limite temporal de nin-
gun tipo.

En defensa de su solicitud se alega que el Decreto
51/2019, de 21 de junio, por el que se regula la histo-
ria clinica electrénica en el SESPA determina que el pa-
ciente, y sus familiares mds proximos en caso de
fallecimiento, tienen derecho en todo caso a conocer
todos los accesos a su historia clinica sin limitacion o
restriccion temporal ni condicionarlo al previo reque-
rimiento de un drgano jurisdiccional. Asimismo que
han de existir por prescripcion legal copias de respaldo
y recuperacion de los accesos anteriores al periodo de
dos afios que el Servicio de Salud ha adoptado como
periodo maximo de conservacién. Invoca en su favor
la figura del silencio administrativo positivo sefalando
que, dado que la solicitud planteada el 17 de septiem-
bre de 2020 no ha sido atendida en plazo, en aplicacién
del art. 24.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, la
misma debe ser estimada.

SEGUNDO.- El Letrado del Servicio Juridico del Prin-
cipado de Asturias sostiene la plena legalidad de la re-
solucién impugnada. Niega la existencia de silencio
positivo en cuanto que por medio de las respuestas de
la Gerencia del Area Sanitaria VIl de Mieres y, sobre
todo, con la entrega de la documentacién de trazabili-
dad la Administracion sanitaria estimé parcialmente la
solicitud de acceso a la trazabilidad de los accesos a la
HC de D2. Inmaculada, circunscrita al periodo com-
prendido entre el 12 de noviembre de 2017 al 12 de
noviembre de 2019 y, ademds, en dos ocasiones comu-
nicé formalmente los motivos o causas por lo que los
datos registrados sobre trazabilidad eran los corres-
pondientes a los dos ultimos afios.

En cuanto al fondo invoca el Procedimiento de ac-
tuacion para el ejercicio de los derechos de acceso, de
fecha 26 de marzo de 2018 conforme al cual el ejercicio
del derecho de acceso (apartado 4.1 del documento)
estd sujeto, entre otras limitaciones, a un periodo ma-
ximo de solicitud de dos afos. Alega ademas que esta
limitacién temporal del periodo de acceso a los regis-
tros de accesos a las historias clinicas esta contem-
plada, por el art. 103.4 del Reglamento de desarrollo
de la LOPD ( art. 103.4 Real Decreto 1720/2007, de 21
de diciembre, en el propio Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril
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de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y a la libre circulacién de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE.

TERCERO.- Para la adecuada resolucion de las cues-
tiones planteadas en esta litis es preciso poner de re-
lieve los siguientes datos puestos de manifiesto a la
vista del expediente administrativo:

12/ El demandante, don Higinio, solicité a la Admi-
nistraciéon sanitaria del SESPA el 12 de noviembre de
2019 los accesos efectuados en la historia clinica de su
madre D2. Inmaculada, fallecida en Madrid el 29 de
marzo de 2017.

29/ En respuesta a la solicitud presentada la Gerencia
del Area Sanitaria VIl de Mieres remitié al interesado,
con fecha 14 de diciembre de 2019, la identificacidon de
los accesos efectuados limitandola a los dos ultimos
afios anteriores a la solicitud.

39/ El solicitante reiterd por correo electrénico su pe-
ticion el 13 de diciembre de 2019 y alegd como justifi-
cacién de la misma (folio 51 del primer expediente
administrativo) la existencia de un problema familiary
de herencia. Se le remitié el mismo informe de traza-
bilidad.

42/ Mediante escrito de 17 de septiembre de 2020,
el ahora demandante reitera su peticion dirigiéndola,
esta vez, a la Direccidn de Atencidn y Evaluacién Sani-
taria del SESPA (folios 7 y 8 del expediente administra-
tivo) y especificando su derecho incondicional a
conocer todos los accesos a la historia clinica de su
madre sin limite temporal de ningln tipo.

Asimismo y en virtud de la documental aportada por
las partes y la traida a los autos en periodo probatorio
ha de estimarse acreditado que en fecha 27 de diciem-
bre de 2019 la esposa del interesado se puso en con-
tacto con el Servicio de Atencidn al Paciente del Area
Sanitaria VII solicitando la trazabilidad de todos los
afos anteriores, ademas de la informacién de los ac-
cesos de los 2 ultimos afios.

Por la Direccién del Hospital Alvarez Buylla se re-
mite al demandante una comunicacién que refleja
que, conforme al procedimiento establecido en el
SESPA, sélo se le envian los dos ultimos afos indican-
dosele, ademas, que si el juez solicitara afios anterio-
res, se intentard facilitarle dicha trazabilidad, que no
siempre esta disponible; y que el motivo por el cual
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no se guardan mds de dos afios en principio, es de-
bido a la memoria del sistema informatico. La misma
comunicacion se reitera en fecha 15 de enero de 2020.
Una nueva solicitud para conocer todos los datos rela-
tivos a los accesos a la historia clinica de la Sra. Inma-
culada fue presentada por el hoy demandante el 17 de
septiembre de 2020 sin que la misma obtuviera res-
puesta alguna.

Finalmente el documento suscrito por la Subdirec-
tora de Infraestructuras y Servicios Técnicos del SESPA
en fecha 16-11-2021, en respuesta al requerimiento
de informaciodn solicitado en fase probatoria refleja
lo siguiente: "El SESPA conserva en copias de seguri-
dad las tablas que contienen la informacidn sobre los
accesos a los distintos programas con una antigiiedad
superior a dos anos y desde los comienzos de la his-
toria clinica digital". Asimismo se refleja que "Los ar-
chivos conteniendo las tablas de accesos a las
distintas aplicaciones informaticas no son borrados.
Se conservan en base de datos por tiempo indefi-
nido".

CUARTO.- Entrando en el examen de las cuestiones
planteadas, sostiene el demandante (pag. 9 del escrito
de demanda) que dado que la ultima solicitud presen-
tada el 17-9-2020 no fue atendida en plazo, ha de con-
siderarse estimada por silencio positivo conforme a lo
dispuesto en el art 24.1 Ley 39/2015.

Dicha pretension choca con la propia formalizacion
que del presente proceso jurisdiccional ha llevado a
cabo el demandante, en cuanto esta dirigido frente "a
la desestimacion por silencio administrativo..." de
dicha peticién de 17-9-2020. Por otro lado supone des-
conocer que la misma ya habia obtenido respuesta, si
bien no en toda la extensidn que se pretendia, a través
de las resoluciones ya transcritas en el anterior funda-
mento de derecho. Por todo ello no cabe estimar la de-
manda sobre la base de considerar que la informacién
solicitada ha sido otorgada en virtud de silencio admi-
nistrativo positivo.

QUINTO.- Entrando con ello en el fondo del asunto
se trata de examinar en él si el derecho a conocer
quién ha accedido a los datos sanitarios de una per-
sona fallecida y el motivo del acceso (trazabilidad de
los accesos) puede limitarse a un familiar (hijo de la
paciente fallecida) en la forma seiialada por la Admi-
nistracion demandada.

Para ello es preciso partir de la normativa aplicable.
En primer lugar hay que aclarar que el Reglamento
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(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y el Consejo,
de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacion de estos datos
no se aplica a la proteccion de datos personales de
personas fallecidas. No obstante, o reconoce a los Es-
tados miembros la competencia para establecer nor-
mas relativas al tratamiento de los datos personales de
aquéllas (considerando 27). En este sentido, la Ley Or-
gdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales
tampoco se aplica a los tratamientos de datos de per-
sonas fallecidas (art. 2.2.b/) pero establece el expreso
reconocimiento a las personas vinculadas al fallecido
por razones familiares o de hecho asi como sus here-
deros del derecho a "dirigirse al responsable o encar-
gado del tratamiento al objeto de solicitar el acceso
a los datos personales de aquella y, en su caso, su rec-
tificacion o supresion” (art 3).

Por otro lado, con caracter de legislacion basica, la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obliga-
ciones en materia de informacién y documentacion cli-
nica contiene un capitulo especifico dedicado a la
historia clinica, su contenido, usos y acceso. En parti-
cular, regula los derechos de acceso a la historia clinica
en los siguientes términos:

"1. El paciente tiene el derecho de acceso, con las re-
servas sefaladas en el apartado 3 de este articulo, ala
documentacién de la historia clinica y a obtener copia
de los datos que figuran en ella. Los centros sanitarios
regularan el procedimiento que garantice la observan-
cia de estos derechos.

2. El derecho de acceso del paciente a la historia cli-
nica puede ejercerse también por representacién de-
bidamente acreditada.

3. El derecho al acceso del paciente a la documenta-
cién de la historia clinica no puede ejercitarse en per-
juicio del derecho de terceras personas a la confiden-
cialidad de los datos que constan en ella recogidos en
interés terapéutico del paciente, ni en perjuicio del de-
recho de los profesionales participantes en su elabo-
racién, los cuales pueden oponer al derecho de acceso
la reserva de sus anotaciones subjetivas.

4. Los centros sanitarios y los facultativos de ejerci-
cio individual sélo facilitaran el acceso a la historia
clinica de los pacientes fallecidos a las personas vin-
culadas a él, por razones familiares o de hecho, salvo
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que el fallecido lo hubiese prohibido expresamente y
asi se acredite. En cualquier caso el acceso de un ter-
cero a la historia clinica motivado por un riesgo para
su salud se limitard a los datos pertinentes. No se faci-
litard informacién que afecte a la intimidad del fallecido
ni a las anotaciones subjetivas de los profesionales, ni
que perjudique a terceros."

Respecto a la conservacion de la documentacion cli-
nica dispone en el art. 17.1: "Los centros sanitarios tie-
nen la obligacién de conservar la documentacién
clinica en condiciones que garanticen su correcto man-
tenimiento y seguridad, aunque no necesariamente en
el soporte original, para la debida asistencia al paciente
durante el tiempo adecuado a cada caso y, como mi-
nimo, cinco aios contados desde la fecha del alta de
cada proceso asistencial". Finalmente y en lo que
ahora interesa, sefiala en su art 16.7 que "Las Comu-
nidades Auténomas regularan el procedimiento para
gue quede constancia del acceso a la historia clinica y
de su uso".

En el dmbito de esta Comunidad Auténoma rige el
Decreto 51/2019, de 21 de junio, por el que se regulan
la historia clinica y otra documentacion clinica. El con-
tenido minimo de la historia clinica esta sefialado en
el art 7 y a su confidencialidad y secreto se refiere el
articulo 13 en el que se dispone que los accesos a la
misma queden limitados estrictamente a los fines es-
pecificos que en cada caso los justifiquen.

El art. 20 establece: "El acceso a la historia clinica del
paciente fallecido se regira por lo dispuesto en el arti-
culo 18.4 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, sin
perjuicio de lo previsto en el articulo 3 de la Ley Orga-
nica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales."A su
vez, en el art. 22.2 se reconoce el derecho del paciente
"a conocer en todo caso quién ha accedido a sus datos
sanitarios y el motivo del acceso", circunstancia ésta
de las que queda constancia en la historia clinica tanto
electrénica como en formato papel. Asi lo detalla el art
14:"(...) Los sistemas de informacion de la HCE identi-
ficaran de forma inequivoca a toda persona que in-
tente acceder a la informacién contenida en la HCE de
un paciente o usuario y verificaran su autorizacion.

De cada intento de acceso se guardaran, como mi-
nimo, la identificacidon del usuario, la fecha y hora en
que se realizd, el fichero accedido, el tipo de acceso y
si ha sido autorizado o denegado. En el caso de que el
acceso haya sido autorizado, sera preciso guardar la in-
formacion que permita identificar el registro accedido.
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3. Los sistemas de gestidn de la historia clinica en for-
mato papel dejaran constancia de la identidad de la
persona que intente acceder a la misma, de la autori-
zacién o denegacion del acceso, de la fecha y hora en
gue se realizé este, de la documentacién consultada o
retirada y de la fecha y hora de su devolucién."

En cuanto a los plazos de conservacion, el articulo
40 sefiala los documentos "de conservacion indefi-
nida" y el precedente articulo 39, en consonancia con
lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
dispone que "la documentacidn clinica debera con-
servarse como minimo cinco afos contados desde la
fecha del alta de cada proceso asistencial o desde el
fallecimiento del paciente", afiadiendo que "Trans-
curridos los mencionados cinco afos podran des-
truirse los documentos que no se sean considerados
trascendentales por motivos asistenciales, de salud
publica, epidemiolégicos, de investigacion, judiciales
o por razones de organizacion y funcionamiento del
Sistema Nacional de Salud. Su tratamiento se hara de
forma que se evite en lo posible la identificacidn de las
personas afectadas."

De lo anteriormente expuesto resulta que una cosa
es el contenido de la historia clinica de un paciente,
es decir, el conjunto de documentos que contienen los
datos, valoraciones e informaciones de cualquier in-
dole sobre su situacion y la evolucidn clinica, y que
tiene como fin principal facilitar la asistencia sanitaria
(art 3 Decreto 51/2019); y otra la trazabilidad de los
accesos a dicha historia por parte de terceros que,
como impone el art 13 del Decreto, han de quedar li-
mitados estrictamente a los fines especificos que en
cada caso los justifiquen. En el primer caso la norma-
tiva sefalada establece un periodo minimo de conser-
vacioén y regula el acceso por los familiares con las
limitaciones ya sefaladas. Pero en el caso de la traza-
bilidad, el derecho a conocer quién o quiénes han ac-
cedido a la historia clinica y el motivo de ello, se
establece en favor del paciente, titular del derecho
constitucional reconocido en el art 18 CE y por ende
directamente perjudicado por un posible acceso in-
debido.

Esta diferenciacién no conlleva, sin embargo, el re-
chazo a facilitar a dichos familiares los datos intere-
sados dada la posibilidad de proteccion post mortem
de los derechos de la personalidad ( art. 4 Ley Orga-
nica 1/1982, de 5 de mayo, de proteccidn civil del de-
recho al honor, a la intimidad personal y familiar) y, en
el dmbito penal, la que establece el art 197 CP. Ademas
y como antes ha quedado sefalado, en el Servicio de
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Salud del Principado de Asturias la trazabilidad se in-
serta en la historia clinica del paciente y por lo tanto
ha de entender que se rige por el criterio de tempora-
lidad minimo establecido en el art 39 del Decreto
51/2019 que, en este sentido, desplaza el especifico fi-
jado en el art 103 Real Decreto 1720/2007, de 21 de
diciembre. Pero en la medida en que no se limita a los
datos clinicos del paciente sino que identifica a los ter-
ceros que hayan accedido a ellos es légica la imposi-
cién de limitaciones basadas en razones de seguridad,
proporcionalidad o proteccion de la identidad de esos
terceros. En esta linea, el art. 24 del Decreto asturiano
52/2019 dispone: el acceso a la historia clinica del pa-
ciente fallecido se tramitara por el mismo procedi-
miento en tanto se solicite por los sujetos y en los
supuestos previstos en el articulo 3 de la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, en relacién con los datos
personales de la persona fallecida. Fuera de este su-
puesto, no serd de aplicacion la legislacion en materia
de proteccion de datos personales al acceso a la histo-
ria clinica del paciente fallecido, rigiéndose este acceso
por lo dispuesto en el articulo 18.4 de la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, y por la Ley 39/2015, de 1 de oc-
tubre.

A lo anteriormente expuesto cabe afiadir que, en re-
alidad y contrariamente a lo sostenido por el deman-
dante, no existe un derecho incondicionado y absoluto
a acceder a todos los datos de la historia clinica de su
madre. Al contrario, la obligacién de que el solicitante
de los datos justifique la finalidad a la que van desti-
nados se establece con claridad en el art 31: (...) 2.
Sélo se comunicaran los datos de salud que resulten
adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en
relacion con los fines determinados, explicitos y legi-
timos para los que son tratados, cuando resulte ne-
cesario para la satisfaccion de intereses legitimos per-
seguidos por el responsable del tratamiento y el
destinatario. A estos efectos, el destinatario debera
especificar los datos de la historia clinica que precisa
para el cumplimiento de sus funciones.

3. El destinatario deberd acreditar documentalmente
suidentidad y, en su caso, la representacién que tiene;
asi como las funciones, los fines o los intereses legiti-
mos que legalmente amparan la cesion de los datos so-
licitados. El responsable del tratamiento podra solicitar
del destinatario las aclaraciones que se estimen perti-
nentes sobre los datos o documentos que se precisen,
en los términos previstos, en su caso, en la legislacion
aplicable al correspondiente proceso o procedimiento
gue dé lugar a la peticidn. En definitiva y con funda-
mento en la anterior normativa no puede pretender el
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demandante un derecho de alcance general, ilimitado
en el tiempo e incondicionado a acceder a todos los
datos de la historia clinica de su madre fallecida, in-
cluida la trazabilidad de todos los accesos.

SEXTO.- Ahora bien, tampoco la Administracion
puede desestimar la solicitud presentada amparan-
dose en que solo tiene obligacion en facilitar los dos
ultimos aiios o en la existencia de problemas técnicos
que, como demuestra la prueba practicada, no impi-
den en absoluto facilitar los datos solicitados. Como
ya ha quedado seinalado, la obligacion de conserva-
cion de la historia clinica cubre, como minimo, los
cinco anos posteriores al alta o fallecimiento del pa-
ciente. Por lo tanto y habiéndose producido la de D2.
Inmaculada el 29 de marzo de 2017, seguin consta en
el certificado de fallecimiento aportado por el deman-
dante, la trazabilidad que se solicité por primera vez
el 12 de noviembre de 2019 no podia ser denegada
por razones temporales.

Por otro lado, ha quedado demostrado a la vista del
expediente administrativo que el solicitante expuso
los motivos que justificaban su peticion y que se re-
ducen, en suma, a un conflicto familiar que no consta
esté judicializado. Pues bien, frente a dicha peticion la
Administracién no solicité aclaraciones ni invoco la
concurrencia de alguna de las causas que pudiera jus-
tificar la denegacién de lo solicitado, lo que hubiera po-
dido ser adecuadamente valorado en esta litis, sino
gue accedid a tal peticidon de forma defectuosa, es
decir facilitando los accesos Unicamente a partir del
23 de marzo de 2018 (folio 38), es decir, con posterio-
ridad al fallecimiento de la paciente e indicando al in-
teresado que debido a la memoria del sistema
informatico la trazabilidad de accesos no siempre esta
disponible.

En la medida en que la respuesta ofrecida supone un
acto propio de concesidn de la pretensién no le es
dable ahora a la demandada alegar la desproporcion
de la solicitud o la concurrencia de causas que, de exis-
tir, hubieran debido ser planteadas en la previa via ad-
ministrativa. Procede por todo ello la estimacion de la
demanda con el consecuente reconocimiento al de-
mandante del derecho a acceder a los datos interesa-
dos en cualquiera de las formas a que se refiere el art
27. 3. del Decreto 51/2019, esto es, visualizacion en
pantalla, escrito, copia o fotocopia remitida por co-
rreo, telecopia, correo electrénico u otros sistemas de
comunicacion electrénicas, o cualquier otro que sea
adecuado y con aplicacidon de lo establecido en el ar-
ticulo 13.4 de la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciem-
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bre para el caso de que el interesado elija un medio
distinto al ofrecido por la Administracion demandada.

SEPTIMO.- Pese a la estimacién del recurso no pro-
cede hacer expresa imposicion de costas a ninguna de
las partes dada la complejidad juridica de la cuestidn
planteada, conforme al art 139 LRICA.

FALLO

Por todo lo expuesto, en nombre del Rey y por la au-
toridad que le confiere la Constitucion, esta Sala ha de-
cidido: En atencién a todo lo expuesto, la Sala de lo
Contencioso Administrativo del Tribunal Superior de
Justicia de Asturias ha decidido: Estimar el recurso con-
tencioso-administrativo interpuesto por la Procuradora
D2. Eva Cortadi Pérez en nombre y representacion de
D. Higinio contra la desestimacidn presunta de la peti-
cién presentada ante el SESPA el 17 de diciembre de
2020 la que se anula por no ser conforme a derecho
declarando el derecho del demandante a obtener el
histérico completo de los accesos existentes en la his-
toria clinica de su madre Dofia Inmaculada.

No se hace expresa imposicion de costas.

Contra la presente resolucion cabe interponer ante
esta Sala recurso de casacién en el término de treinta
dias, para ser resuelto por la Sala de lo Contencioso-
Administrativo del Tribunal Supremo si se denuncia in-
fraccion de legislacidon estatal o por esta Sala de lo
Contencioso-Administrativo de este Tribunal Superior
de Justicia si lo es por legislacién autondmica.

Asi por esta nuestra sentencia, de la que se llevard
testimonio a los autos, la pronunciamos, mandamos y
firmamos.
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LA HISTORIA DICE QUE SE INFORMO

Retirada de ventilacidn,
sin consentimiento,
después de muerte cerebral

ADS. La retirada de ventilacién mecanica después
de muerte cerebral sin consentimiento expreso
aunque consensuada con la familia no es infraccidn
de la lex artis, segln una sentencia de la Sala de lo
Contencioso del Tribunal Superior de Justicia de
Castillay Ledn (TSJCyL) que acoge informes pericia-
les de las partes demandadas.

La demanda se dirige contra la Administracion
sanitaria y la aseguradora de responsabilidad pa-
trimonial Seqgurcaixa Adeslas por los hijos de la fa-
llecida por inadecuada asistencia sanitaria en un
hospital dependiente de SACYL.

Los peritos afirmaron en presencia judicial que
"la muerte cerebral implica la perdida de actividad
cerebral, por lo que el paciente no puede respirar
ni mantener ninguna funcidn vital por su cuenta;
en esta situacion los medios artificiales pueden
mantener la respiracidn, pero una vez que ocurre
la muerte cerebral nada puede mantener los 6rga-
nos funcionando indefinidamente, la muerte cere-
bral es equivalente a la muerte de una persona".

La sentencia se remite al art. 9.2 del Real Decreto
1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regu-
lan las actividades de obtencion, utilizacion clinica
y coordinacion territorial de los drganos humanos
destinados al trasplante y se establecen requisitos
de calidad y seguridad, que dispone que "la muerte
del individuo podra certificarse tras la confirmacién
del cese irreversible de las funciones circulatoria y
respiratoria o del cese irreversible de las funciones
encefalicas".

La paciente ingresd en urgencias hospitalarias
con prondstico grave después de sufrir un ictus, con
antecedentes personales de interés como haber su-
frido un ACV isquémico en el afio 2018, ademas de
hipertension arterial, dislipemia, tabaquismo y obe-
sidad mérbida. Tenia dificultad para andar durante
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cuatro dias antes de la derivaciéon a urgencias. Tras
20 minutos de RCP en asistolia la paciente recuperd
ritmo y pulso con taquicardia sinusal. Se decide su
ingreso en la UCI del Hospital desde el Servicio de
Urgencias por parada cardiorrespiratoria recupe-
rada. Permanecid en coma arreactivo con ausencia
de reflejos del tronco cerebral con excepcidn del
estimulo respiratorio.

En la electroencefalografia (EEG) realizada nueve
dias después, se observd una evolucion a estado
vegetativo persistente y la muerte cerebral, motivo
por el que tras valorar la posible donacién de 6rga-
nos (descartada tras consulta con la ONT), se pro-
cede a la retirada de la ventilacion mecanica, falle-
ciendo el 25 de abril de 20109.

Cuestion técnica

En el informe clinico de exitus, se hace constar
que la paciente estd "en situacion de fracaso mul-
tiorganico y el estado neuroldgico descrito se con-
sensla con la familia la adecuacidn del esfuerzo
terapéutico retirdndose la ventilacién mecdnica,
siendo finalmente exitus el dia 25/04/2019 a las
20:45 h".

La determinacién de si el fallecimiento es impu-
table causalmente a la asistencia prestada cons-
tituye una cuestion técnica para cuya resoluciéon
tienen especial relevancia probatoria los informes
periciales obrantes en el expediente y en la causa.

En ninguna de las periciales ni en el informe de
inspeccion médica se aprecia incorrecta asistencia
sanitaria.

En el Servicio de Urgencias del Hospital se actud
de modo rapido y adecuado, ya que el registro de
la paciente se realiza a las 15:21 horas; a las 15:24
h., se inicia el triaje y a las 15:25 h. finaliza clasifi-
cando a la paciente en el nivel ll, nivel de prioriza-
cion que se aplica en situaciones muy urgentes de
riesgo vital o inestabilidad.

"Por tanto, debemos concluir, con las pericias
aportadas, que el fatal desenlace de la madre de
los recurrentes no fue debido a la falta o insufi-
ciente actuacion sanitaria, sino que tuvo lugar por
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su grave situacion clinica ante la que los servicios
sanitarios hicieron lo que estaba a su alcance (...),
dice la sentencia.

Consentimiento informado

Un hijo de la paciente firmé el documento de
consentimiento informado de ingreso de su madre
en la UCI. Posteriormente fue expedido un informe
por parte del médico adjunto del Servicio de Medi-
cina Intensiva del Hospital Virgen de la Concha de
Zamora, en el que se informa de la situacion de la
paciente. Respecto de este informe, se sostiene
que no fue entregado a los recurrentes, "pero lo
cierto es que su mera constancia en la historia cli-
nica es ya reflejo de la ausencia de oscurantismo o
falta de comunicacién con la familia por parte de
los servicios sanitarios pues, cuando ha sido solici-
tado, se ha informado por escrito, lo que en modo
alguno es preceptivo".

Sobre la falta de consentimiento para la retirada
de la ventilacion mecanica "no hay dato alguno
gue ponga en duda lo que consta en la Historia Cli-
nica y es informado por el personal médico que
atendid a la madre de los recurrentes, es decir, que
su retirada fue consensuada con la familia (...). Ante
esta situacion -dice el TSJCyL- no es aplicable lo pre-
visto en el articulo 8 de la Ley 41/2002 basica regu-
ladora de la autonomia del paciente y de derecho
y obligaciones en materia de informacién y docu-
mentacion clinica; no es aplicable ya que la retirada
de la ventilacién mecdnica se produce tras la cons-
tatacion del cese irreversible en las funciones de
todas las estructuras neuroldgicas intracraneales,
es decir, tras la muerte del paciente".

Otras referencias de interés en ADS

ADS n2 305 / Jul. - Ag. 2022. Autorizacidn judicial para desco-
nectar a Archie contra la voluntad de los padres.

ADS n? 199 / Dic. 2012. La limitacién del esfuerzo terapéutico
(1). Entorno legal y bioético. Iiiigo Barreda, Director de ADS.

ADS n2 201/ Feb. 2013. Limites del esfuerzo terapéutico (Il). I.
Barreda.

ADS n2 167 / Enero 2010. ICTUS CEREBRAL. La Administracién
no responde por demora diagndstica y de tratamiento.

STSJ, Contencioso seccion 1 del 15 de julio de 2022
( ROJ: STSJ CL 3019/2022 - ECLI:ES:TSJCL:2022:3019 )
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SENTENCIA
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VALLADOLID

SENTENCIA: 00914/2022

Sobre: RESPONS. PATRIMONIAL DE LA ADMON.
De D./fa. Anselmo, Apolonio

ABOGADO VICTOR GONZALEZ ARLANZON,
PROCURADOR D./D2. ANGEL LUIS

SANCHEZ GARRIDO,

Contra D./D2. CONSEJERIA DE SANIDAD,
SEGURCAIXA-ADESLAS S.A. SEGUROS Y REASEGUROS
ABOGADO LETRADO DE LA COMUNIDAD,
TELESFORO JAVIER MORENO ALEMAN
PROCURADOR D./D2., ANA ISABEL CAMINO RECIO

ILMA. SRA. PRESIDENTA
DONA ANA MARIA MARTINEZ OLALLA

ILMOS. SRES. MAGISTRADOS:
DON AGUSTIN PICON PALACIOS
DONA ENCARNACION LUCAS LUCAS

En Valladolid, a quince de julio de dos mil veintidds.

Visto por la Sala de lo Contencioso-Administrativo
del Tribunal Superior de Justicia de Castillay Ledn, con
sede en Valladolid, el presente recurso n2 600/2021 en
el que se impugna la desestimacién presunta de la re-
clamacién de responsabilidad patrimonial presentada
por Don Anselmo y Don Apolonio, en solicitud de re-
sarcimiento de los dafios y perjuicios derivados de la
inadecuada asistencia prestada por el SACYL a su
madre Dofia Milagrosa,

Son partes en este recurso:

Como recurrentes DON Anselmo Y DON Apolonio re-
presentados por el Procurador Sr. Sdnchez Garrido y
asistidos por el Letrado Sr. Gonzalez Arlanzdén.
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Como demandadas: ADMINISTRACION DE LA COMU-
NIDAD AUTONOMA DE CASTILLA Y LEON representada
y asistida por el Letrado de sus Servicios Juridicos y

SEGURCAIXA ADESLAS S.A. DE SEGUROS Y REASEGU-
ROS representada por la Procuradora Sr. Camino Recio
y asistida por el Letrado Sr. Moreno Aleman

Ha sido Ponente la llma. Sra. Magistrada Dofia En-
carnacion Lucas Lucas

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO. - Interpuesto y admitido a tramite el pre-
sente recurso, y una vez recibido el expediente admi-
nistrativo, la parte recurrente dedujo demanda en la
que, con base en los hechos y fundamentos de dere-
cho en ella expresados, solicitd de este Tribunal que se
dicte sentencia por laque " (....) se estime la demanda
y se declare la responsabilidad la responsabilidad pa-
trimonial de la Administracién demandada y condene
a la misma asi como a su compafiia aseguradora, SE-
GURCAIXA ADESLAS a que abonen las siguientes can-
tidades:

A favor de D. Anselmo: La cantidad de NOVENTA Y
UN MIL SETECIENTOS CINCUENTA Y UN CON CUA-
RENTA'Y SEIS EUROS (91.751,46 €).

A favor de D. Apolonio: La cantidad de CIENTOSE-
SENTA MIL OCHOCIENTOS TREINTA Y UNO CON NO-
VENTA'Y SEIS EUROS (160.831,96 €).

O subsidiariamente a que abonen a los recurrentes
la mitad de las cantidades resefiadas, como conse-
cuencia del incumplimiento del deber de informacion
e indebida aplicacién de la medida de adecuacién del
esfuerzo terapéutico con retirada de la ventilacién me-
canica.

Cantidades a las que habra que afiadir los intereses
legales pertinentes desde la reclamacién patrimonial,
gue para la compafiia aseguradora seran los del art. 20
LCS, y con imposicion de costas procesales a las de-
mandadas...".

SEGUNDOQO. - En el escrito de contestacién la Admi-
nistraciéon demandada, con base en los hechos y fun-
damentos de derecho en ella expresados, solicité de
este Tribunal que se dicte sentencia por la que se de-
sestime el recurso. La Compafiia de seguros, SEGUR-
CAIXA, también se opuso a la demanda.
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TERCERO. - Recibido el recurso a prueba y practica-
das las pertinentes, fueron presentadas las conclusio-
nes por las partes y quedaron las actuaciones
pendientes de sefialamiento de dia para votacién y
fallo, lo que se ha llevado a cabo el dia 12 de julio de
2021.

CUARTO. - En la tramitacién de este recurso se han
observado las prescripciones legales.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO. - Se plantea en el presente recurso juris-
diccional laimpugnacién de la desestimacion presunta
de la reclamacién de responsabilidad patrimonial pre-
sentada por Don Anselmo y Don Apolonio, en solicitud
de resarcimiento de los dafios y perjuicios derivados
de lo que consideran una inadecuada asistencia sani-
taria prestada por el SACYL a su madre, Dofia Mila-
grosa, y que derivo en su fallecimiento.

Se narra en la demanda que el fallecimiento de la
madre de los actores, el 25 de abril de 2019, fue con-
secuencia de una falta o inadecuada atencién sanitaria
prestada en el Complejo Hospitalario de Zamora al que
fue trasladada desde su domicilio el 13 de abril tras
haber sufrido un ictus.

A ello unen que no fueron informados sobre la gra-
vedad de la situacidn clinica de su madre ni sobre la
retirada de la ventilacién mecanica lo que consideran
les ha causado un dafio moral por lo que solicitan ser
indemnizados.

Frente a dicha pretension se opone la Administracion
demandada sosteniendo que la asistencia sanitaria
prestada a la madre de los actores fue correcta y la
Unica posible ante su grave situacién clinica. En la de-
manda no se concreta cudl es la actuaciéon médica que
se echa de menos o qué intervencién quirurgica podia
haberse realizado y no se llevo a cabo, obviando el ne-
fasto prondstico con el que ingresé Diia. Milagrosa en
el Hospital. En cuanto a la retirada de la ventilacion me-
canica se realizé de manera consensuada con la fami-
lia, tal y como consta acreditado en el expediente
administrativo, y cuando ya no habia ninguna posibili-
dad de tratamiento.

Subsidiariamente se opone a la cantidad que en con-
cepto de indemnizacion se reclama por ser excesiva y
no acorde a las circunstancias concurrentes. La Com-
pafiia aseguradora, Segur Caixa, también se ha opuesto
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ala demanday solicitado su desestimacion. Alega que
la asistencia sanitaria fue correcta habiéndose produ-
cido el fallecimiento de la madre de los actores como
consecuencia de la falta de flujo sanguineo e hipoxia
cerebral sufrida durante el tiempo en que se tardd en
recuperar la funcién cardiaca de la paciente; la madre
de los recurrente padecia una encefalopatia andxica
gue derivé en un dafio cerebral difuso que no era sub-
sidiario de un tratamiento especifico ni de intervencion
médica mas alld de las medidas de soporte que se apli-
caron durante su estancia en UCI.

Niega que los familiares de la paciente no recibieran
la informacién necesaria sobre los cuidados dispensa-
dos a la misma, ni que no se hubiera consensuado con
ellos la retirada de respiracién mecdnica, el hijo mayor
firmo la hoja de consentimiento informado al ingreso
de su madre en la UCl y fueron informados por escrito
de los diagndsticos de su madre el 24 de abril de 2019.

SEGUNDO.- En cuanto a la responsabilidad de las ad-
ministraciones publicas, hay que resaltar que con arre-
glo al 139.1 de la Ley 30/1992, de 26 de Noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun y, en la ac-
tualidad, con arreglo articulo 32 de la Ley 40/2015, de
1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico,
los particulares tendrdn derecho a ser indemnizados
por las Administraciones Publicas correspondientes, de
toda lesién que sufran en cualquiera de sus bienes y
derechos, salvo en los casos de fuerza mayor, siempre
qgue la lesién sea consecuencia del funcionamiento
normal o anormal de los servicios publicos. En todo
caso, afiade el apartado 2, el dafio alegado habra de
ser efectivo, evaluable econdmicamente e individuali-
zado con relacion a una persona o grupo de personas.

El indicado precepto constituye el trasunto legisla-
tivo de la previsidn contenida al respecto en el articulo
106.2 de la Constitucién Espafiola y configura el sis-
tema de responsabilidad patrimonial de las Adminis-
traciones Publicas, que tiene como presupuestos o
requisitos, conforme a una reiterada jurisprudencia,
los siguientes:

a) Que el particular sufra una lesién de sus bienes o
derechos real, concreta y susceptible de evaluacion
econdmica; b) Que la lesidn sea antijuridica, en el sen-
tido de que el perjudicado no tenga obligacién de so-
portarla;

c) Que la lesidn sea imputable a la Administracion y
consecuencia del funcionamiento normal o anormal
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de los servicios publicos y d) Que, por tanto, exista una
relacidn de causa a efecto entre el funcionamiento del
servicio y la lesidn, y no sea ésta consecuencia de un
caso de fuerza mayor (por todas, STS, Sala 32, de 10 de
octubre de 1998, 14 de abril de 1999 y 7 de febrero de
2006).

Para que sea antijuridico el dafio ocasionado a uno
o varios particulares por el funcionamiento del servicio
basta con que el riesgo inherente a su utilizacidn haya
rebasado los limites impuestos por los estandares de
seguridad exigibles conforme a la conciencia social. En
este caso no existira deber alguno del perjudicado de
soportar el menoscabo y consiguientemente, la obli-
gacion de resarcir el dafio o perjuicio causado por la
actividad administrativa serd a ella imputable.

Finalmente es requisito esencial para exigir dicha res-
ponsabilidad el que exista una relacién de causa a
efecto entre el funcionamiento del servicio y la lesidn,
y no sea esta consecuencia de un caso de fuerza mayor
(por todas, STS, Sala 32, de 10 de octubre de 1998, 14
de abril de 1999 y 7 de febrero de 2006).

Por eso, en aplicacién de la remisidn normativa es-
tablecida en el articulo 60.4 de la Ley 29/1998, de 13
de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Ad-
ministrativa debe tenerse en cuenta que rige en el pro-
ceso contencioso- administrativo el principio general,
inferido del articulo 1214 del Cédigo Civil , que atribuye
la carga de la prueba a aquél que sostiene el hecho asi
como los principios consecuentes que atribuyen la
carga de la prueba a la parte que afirma, no a la que
niega y que excluye de la necesidad de probar los he-
chos notorios y los hechos negativos.

Asi, este Tribunal ha de partir del criterio de que cada
parte soporta la carga de probar los datos que, no
siendo notorios ni negativos y teniéndose por contro-
vertidos, constituyen el supuesto de hecho de la norma
cuyas consecuencias juridicas invoca a su favor (por
todas, Sentencias de la Sala de lo Contencioso-Admi-
nistrativo del Tribunal Supremo de 27de noviembre de
1985, 9 de junio de 1986, 22 de septiembre de 1986
, 29 de enero y 19 de febrero de 1990, 13 de enero,
23 de mayo y 19 de septiembre de 1997 , 21 de sep-
tiembre de 1998 ), todo ello sin perjuicio de que la
regla pueda intensificarse o alterarse, segun los casos,
en aplicacion del principio de la buena fe en su ver-
tiente procesal, mediante el criterio de la facilidad,
cuando hay datos de hecho que resultan de clara faci-
lidad probatoria para una de las partes y de dificil acre-
ditacion para la otra ( Sentencias Tribunal Supremo (32)
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de 29 de enero, 5 de febrero y 19 de febrero de 1990
, ¥ 2 de noviembre de 1992, entre otras).

TERCERO.- En concreto, en lo que hace a la respon-
sabilidad derivada de asistencia sanitaria, la jurispru-
dencia ha matizado la aplicacion del instituto en dicho
ambito poniendo de manifiesto al respecto, la STS, Sala
33, de 10 de mayo de 2005, recurso de casacion
6595/2001, en su FJ 42, que: "...como este Tribunal Su-
premo tiene dicho en jurisprudencia consolidada -y
que, por lo reiterada, excusa la cita- el hecho de que la
responsabilidad extracontractual de las Administracio-
nes publicas esté configurada como una responsabili-
dad objetiva no quiere decir, ni dice, que baste con
haber ingresado en un centro hospitalario publico y ser
sometido en el mismo al tratamiento terapéutico que
el equipo médico correspondiente haya considerado
pertinente, para que haya que indemnizar al paciente
si resultare algun dafio para él. Antes, al contrario: para
gue haya obligacién de indemnizar es preciso que haya
una relacion de nexo causal entre la actuacién médica
y el dafo recibido, y que éste sea antijuridico, es decir:
gue se trate de un dafio que el paciente no tenga el
deber de soportar", debiendo entenderse por dafo an-
tijuridico, el producido (cuando) no se actud con la di-
ligencia debida o no se respeté la lex artis ad hoc".

En consecuencia lo que resulta exigible a la Adminis-
tracion Sanitaria " ... es la aplicacion de las técnicas sa-
nitarias en funcion del conocimiento de la practica
médica, sin que pueda sostenerse una responsabilidad
basada en la simple produccion del dafio, puesto que
en definitiva lo que se sanciona en este tipo de respon-
sabilidad es una indebida aplicacion de medios para la
obtencién de resultado, que en ningun caso puede exi-
girse que sea absolutamente beneficioso para el pa-
ciente" ( STS Seccién 62 Sala C-A, de 7 marzo 2007).

En la mayoria de las ocasiones, la naturaleza juridica
de la obligacion de los profesionales de la medicina no
es la de obtener en todo caso la recuperaciéon de la
salud del enfermo, obligacién del resultado, sino una
obligacion de medios, es decir, se obligan no a curar al
enfermo, sino Unicamente a dispensarle las atenciones
requeridas, segln el estado de la ciencia ( SSTS de 4 de
febreroy 10 de julio de 2002 y de 10 de abril de 2003).

En definitiva, el titulo de imputacién de la responsa-
bilidad patrimonial por los dafios o perjuicios genera-
dos por el funcionamiento normal o anormal de los
servicios de asistencia sanitaria no consiste sélo en la
actividad generadora del riesgo, sino que radica singu-
larmente en el cardcter inadecuado de la prestacién
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médica llevada a cabo, que puede producirse por el in-
cumplimiento de la lex artis o por defecto, insuficiencia
o falta del servicio.

A lo anterior hay que afiadir que no son indemniza-
bles los dafios que se deriven de hechos o circunstan-
cias que no se hubiesen podido evitar o prever segln
el estado de los conocimientos de la ciencia o de la téc-
nica existentes en el momento que se producen aqué-
llos, de suerte que si la técnica empleada fue correcta
de acuerdo con el estado del saber, el dafio producido
no seria indemnizable por no tratarse de una lesién an-
tijuridica sino de un riesgo que el paciente tiene el
deber de soportar y ello aunque existiera un nexo cau-
sal.

En la asistencia sanitaria el empleo de la técnica co-
rrecta es un dato de gran relevancia para decidir si hay
0 no relacién de causalidad entre el funcionamiento
del servicio publico y el resultado producido ya que
cuando el acto médico ha sido acorde con el estado del
saber, resulta extremadamente complejo deducir si a
pesar de ello causé el dafio o mas bien pudiera obede-
cer a la propia enfermedad o a otras dolencias del pa-
ciente.

CUARTO. - La responsabilidad que aqui se esta tra-
tando es de caracter objetivo o por el dafio, con abs-
traccion hecha, por lo tanto, de la idea de culpa. Basta
que este se haya producido y que sea consecuencia del
funcionamiento normal o anormal del servicio publico,
en los términos que se acaban de indicar, para que
surja el deber de indemnizar.

Lo anterior, sin embargo, no significa, que no haya
que probar la concurrencia en cada caso concreto de
los citados requisitos. Por eso en aplicacién de la remi-
sién normativa establecida en el articulo 60.4 de la vi-
gente Ley 29/1998, de 13 de julio, debe de tenerse en
cuenta que rige en el proceso contencioso-administra-
tivo el principio general, inferido del articulo 1214 de
Cddigo Civil, que atribuye la carga de la prueba a aquél
que sostiene el hecho asi como los principios conse-
cuentes recogidos en los brocardos que atribuyen la
carga de la prueba a la parte que afirma, no a la que
niega y que excluye de la necesidad de probar los he-
chos notorios y los hechos negativos.

Asi, este Tribunal en la administracién del principio
sobre la carga de la prueba, ha de partir del criterio de
que cada parte soporta la carga de probar los datos
que, no siendo notorios ni negativos y teniéndose por
controvertidos, constituyen el supuesto de hecho de
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la norma cuyas consecuencias juridicas invoca a su
favor (por todas, sentencias de la Sala de lo Conten-
cioso-Administrativo del Tribunal Supremo de 27 de
noviembre de 1985, 9 de junio de 1986, 22 de sep-
tiembre de 1986, 29 de enero y 19 de febrero de 1990
, 13 de enero, 23 de mayo y 19 de septiembre de 1997
, 21 de septiembre de 1998 ), todo ello, sin perjuicio
de que la regla pueda intensificarse o alterarse, segln
los casos, en aplicacion del principio de la buena fe en
su vertiente procesal, mediante el criterio de la facili-
dad, cuando hay datos de hecho que resultan de clara
facilidad probatoria para una de las partes y de dificil
acreditacién para la otra ( Sentencias Tribunal Supremo
(32) de 29 de enero, 5 de febrero y 19 de febrero de
1990, y 2 de noviembre de 1992, entre otras).

Resulta que cuando, para apreciar algun punto de
hecho de relevancia para resolver el proceso, sean ne-
cesarios o convenientes conocimientos especiales, se
establece, como cauce adecuado para hacerlos llegar
al mismo, el de la prueba pericial, aunque se ha de se-
falar que los informes periciales no acreditan por si
mismos y de una forma irrefutable una determinada
valoracién y apreciacién técnica de los hechos o datos
aportados al proceso, sino que expresan el juicio o con-
viccidon de los peritos con arreglo a los antecedentes
que se les han facilitado, sin que necesariamente pre-
valezcan sobre otros medios de prueba, ya que no exis-
ten reglas generales preestablecidas para valorarlos
salvo la vinculacion a las reglas de la sana critica en el
marco de la valoracion conjunta de los medios proba-
torios traidos al proceso, pero es claro que la fuerza
probatoria de los dictdamenes periciales reside en gran
medida en la cualificacion técnica de los peritos, en su
independencia o lejania respecto a los intereses de las
partes y en la fundamentacion y coherencia interna de
sus informes.

Las alegaciones sobre negligencia médica deben
acreditarse con medios probatorios idoneos, como son
las pruebas periciales medicas pues se estd ante una
cuestién eminentemente técnica y como este Tribunal
carece de conocimientos técnicos-médicos necesarios
debe apoyarse en las pruebas periciales que figuren en
los autos. En estos casos los drganos judiciales vienen
obligados a decidir con tales medios de prueba em-
pleando la légica y el buen sentido o sana critica con
el fin de zanjar el conflicto planteado.

QUINTO. - Sentado lo anterior para una mejor com-
prensién de la controversia debemos tomar en consi-
deracidn los siguientes hechos relevantes que resultan
de las actuaciones.
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1.- Dia. Milagrosa, madre de los recurrentes, tenia
como antecedentes personales de interés el haber su-
frido un ACV isquémico en el afio 2018, ademas de hi-
pertensidn arterial, dislipemia, tabaquismo y obesidad
mérbida

2.- El 13 de abril de 2019 a las 14:09 horas se recibié
una llamada en el Centro Coordinador de Urgencias-
Sacyl para solicitar asistencia sanitaria para Diia. Mila-
grosa por presentar, entre otras dolencias, malestar
general y pérdida de fuerza en el brazo derecho.

Se activé una Unidad de Soporte Vital Avanzado, que
llegd al domicilio a las 14:15 horas.

En el informe de urgencias se hace constar que se
trata de una paciente con obesidad mdrbida, disneica
y que referia dificultad para andar desde hacia 4 dias.
Ese mismo dia presentaba dolor de cabeza y pérdida
de fuerza en el lado derecho (se indica cobmo hora de
inicio de los sintomas las 8.30 horas).

3.- Tras prestar la asistencia sanitaria a la paciente, a
las 15:13 horas se inicid su traslado, llegando al Hospi-
tal Virgen de la Concha a las 15:16 horas. Ingresé en el
Servicio de Urgencias cinco minutos después.

A la vista de su estado, se decidio realizar intubacion
orotraqueal (1OT).

Tras un primer intento de IOT, calificado como difi-
cultoso, se produjo una parada cardiorrespiratoria.

A las 15:35 horas se inicid la reanimacidn cardiopul-
monar (RCP) y se procedid a IOT con Airtrack. Se le ad-
ministraron entre las 15:36 y las 15:56 un total de 6 mg
de adrenalina (en 6 dosis de 1 mg, a intervalos de 4 mi-
nutos), ademas de 125 mg de Urbason y 500 mg de Ac-
tocortina.

Tras 20 minutos de RCP en asistolia la paciente recu-
perd ritmo y pulso con taquicardia sinusal.

Posteriormente se realizé TC cerebral con caracter
urgente. En el informe fechado ese mismo dia a las
16:36 horas se indica lo siguiente:

HALLAZGOS: Linea media normocentrada. Sistema
ventricular, surcos y cisternas de caracteristicas norma-
les para la edad de la paciente. Hipodensidades corti-
cosubcorticales occipital derecha y parietal posterior
derecha en relacion con lesiones isquémicas crénicas
en territorio de ACP derecha y ACM derecha respecti-
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vamente. No sangrado en espacio intra ni extraaxial.
No efectos de masa. Cisternas de la base visibles.

CONCLUSION: Lesiones isquémicas cronicas en terri-
torio de ACP derecha (descrita en estudio previo reali-
zado en abril 2018) y ACM derecha.

3.- Se decide su ingreso en la UCI del Hospital desde
el Servicio de Urgencias por parada cardiorrespiratoria
recuperada.

Tras su ingreso en la UCI presenté un cuadro de ines-
tabilidad respiratoria que requirié ventilacion mecdnica
bajo sedoanalgesia, junto con otras medidas de so-
porte. En unos dias se estabilizd, pudiéndose retirar la
sedoanalgesia el 18/04/2019.

Desde entonces la paciente permanecié en coma
arreactivo con ausencia de reflejos del tronco cerebral
con excepcion del estimulo respiratorio.

En la electroencefalografia (EEG) realizada el 22 de
abril de 2019 se observd un trazado isoeléctrico y
arreactivo en todas las derivaciones, que indicaba una
evoluciéon a muerte o a estado vegetativo persistente,
motivo por el que tras valorar la posible donaciéon de
organos (descartada tras consulta con la ONT), se pro-
cede a la retirada de la ventilacion mecanica, falle-
ciendo el 25 de abril de 2019.

4 - En el informe clinico de exitus de fecha 25/04/2019
se consignd en el apartado de evolucion: "Tras su
ingreso en UCI se conecta a ventilacion mecénica bajo
sedoanalgesia con Midalzolam y Fentanilo, asociando
relajante muscular por dificultad ventilatoria y de oxi-
genacion. Asi mismo se pauta tratamiento vasodilatador
y diurético, antibioterapia y resto de medidas de sos-
tén.

Tras unos dias de inestabilidad respiratoria se esta-
biliza el cuadro y se retira sedoanalgesia el dia
18/04/2019.

Posteriormente la paciente ha permanecido en coma
arreactivo con ausencia de reflejos de tronco excepto
estimulo respiratorio. Se solicita EEG que se realiza el
dia 22/04/2019 (ver informe). Dada su situacion neu-
rolégica y a pesar de ser candidata subdptima como
potencial donante se consulta a ONT descartdndose
esa opcion.

En situacion de fracaso multiorganico y el estado
neurolégico descrito se consensua con la familia la
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adecuacion del esfuerzo terapéutico retirandose la
ventilacion mecanica, siendo finalmente exitus el dia
25/04/2019 a las 20:45 h".

En el citado informe de exitus se consignaron los si-
guientes diagndsticos:

.PARADA RESPIRATORIA RECUPERADA.
.ENCEFALOPATIA POSTANOXICA GRAVE.

.EDEMA AGUDO DE PULMON CARDIOGENICO.

. INSUFICIENCIA RENAL CRONICA REAGUDIZADA.
.FIBRILACION AURICULAR PAROXISTICA.
CARDIOVERSION ELETRICA.

.ICTUS ISQUEMICO CRONICO EN TERRITORIO
ACP DERECHA Y ACM DERECHA.

EXITUS

SEXTO. - Sobre la base de estos hechos en la de-
manda se sostiene, en primer lugar, que el falleci-
miento de la madre de los actores fue causado por la
falta o defectuosa asistencia sanitaria prestada en el
Complejo Hospitalario de Zamora no efectuando nin-
gun tipo de intervencion ni tratamiento idéneo para
salvar su vida. Por la compaiiia de seguros y la Admi-
nistracién se rechaza la existencia de infraccién de la
lex artis en la actuacion sanitaria sosteniendo que se
hizo lo que se podia ante la grave situacién clinica de
la madre de los actores que sufrié una parada cardio-
rrespiratoria aguda de la que se logré recuperarla pero
ya habia causado graves dafios a su cerebro que deter-
minaron su muerte cerebral sin posibilidad alguna de
tratamiento por lo que fue retirada la ventilacion me-
canica de modo consensuado con la familia.

Pues bien, la determinacion de si el fallecimiento de
la madre de los recurrente es imputable causalmente
a la asistencia sanitaria prestada constituye una cues-
tion técnica para cuya resolucidn cobran especial rele-
vancia probatoria los informes periciales obrantes en
el expediente y en la causa.

En las actuaciones obran los siguientes dictdmenes
o informes periciales: el elaborado por la Inspeccidn
medica en el expediente administrativo, el elaborado
por el Médico Forense -adscrito a los Juzgados de Za-
mora- en el periodo probatorio de este procedimiento
y el aportado por la compafiia de seguros demandada
confeccionado por los Doctores Sr. Jenaro y Sra. Angus-
tia, ambos especialistas en medicina interna.

En ninguno de estos informes se aprecia la existencia
de una incorrecta asistencia sanitaria.
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Asi, la actuacion de la Unidad de Soporte Vital Avan-
zado -aunque no es cuestionada en la demanda- es
analizada por el informe de la Inspeccidon Medica que
la considera rdpida y correcta, tratando las principales
alteraciones que la paciente presentaba (hipoxemia,
para lo que administro oxigenoterapia y elevada ten-
sién arterial para lo que se administrd un diurético) y
procediendo a su traslado al Hospital.

En el Servicio de Urgencias del Hospital también se
actué de modo rdpido y adecuado, su registro se re-
aliza alas 15:21 horas, a las 15.24 h, se inicia el triaje y
a las 15:25 finaliza clasificando a la paciente en el nivel
I, nivel de priorizacién que se aplica en situaciones
muy urgentes de riesgo vital o inestabilidad.

Desde que finalizo el triaje de manera rapida se ad-
ministré por via intravenosa medicacidén para la seda-
cion previa a la intubacién endotraqueal que resulto
dificultosa por lo que en un segundo intento se pro-
cede a la intubacidn con el laringoscopio dptico rigido
Airtrack; en esta situacion la paciente sufre una parada
cardiorrespiratoria subita procediéndose, inmediata-
mente, a su reanimacion que se logra tras 20 minutos
en que recupera el ritmo cardiaco y el pulso.

Esta actuacion de los servicios de urgencias también
es considerada la correcta y oportuna por todos los in-
formes periciales anteriormente aludidos, destacando
la ausencia de relacion de la parada cardiorrespiratoria
sufrida por la paciente con la asistencia sanitaria que
estaba recibiendo y atribuyéndola a su situacién clinica
a la llegada a urgencias. Parada cardiorrespiratoria de
la que, a pesar de ser tratada de modo inmediato, no
pudo ser recuperada la paciente hasta 20 minutos des-
pués cuando ya habia causado dafios irreversibles
como consecuencia de la falta de flujo sanguineo y la
hipoxia cerebral sufrida durante el tiempo que se tardd
en recuperar la funcién cardiaca (encefalopatia ano-
xica).

Tras la recuperacion del ritmo cardiaco la paciente
fue ingresada en la UCI, firmando el recurrente, D. An-
selmo, el documento de consentimiento informado de
ingreso en dicha Unidad para recibir los tratamientos
oportunos.

En dicha Unidad preciso de ventilacion mecanica
bajo sedoanalgesia, junto con otras medidas de so-
porte; sedoanalgesia que se pudo retirar dias después,
permaneciendo la paciente en coma arreactivo con au-
sencia de reflejos del tronco cerebral con excepcion del
estimulo respiratorio. El 22 de abril se repite el EEG que
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se habia realizado a su ingreso en UCl en el que se ob-
servé un trazado isoeléctrico y arreactivo en todas las
derivaciones. Este resultado del EEG realizado el
22/04/2019, como explica el informe del Médico Fo-
rense, supone la presencia de una muerte cerebral
frente a la que no existe solucion medica ya que la res-
piracion mecdnica no devuelve la vida.

Como aclararon los peritos a presencia judicial y de
las partes, la muerte cerebral implica la perdida de ac-
tividad cerebral por lo que el paciente no puede respi-
rar ni mantener ninguna funcion vital por su cuenta;
en esta situacion los medios artificiales pueden man-
tener la respiracién, pero una vez que ocurre la muerte
cerebral nada puede mantener los 6rganos funcio-
nando indefinidamente, la muerte cerebral es equiva-
lente a la muerte de una persona. En este sentido
debemos recordar que el art. 9.2 del RD 1723/2012,
de 28 de diciembre, por el que se regulan las activida-
des de obtencion, utilizacidn clinica y coordinacién te-
rritorial de los drganos humanos destinados al
trasplante y se establecen requisitos de calidad y se-
guridad, dispone que "La muerte del individuo podra
certificarse tras la confirmacion del cese irreversible de
las funciones circulatoria y respiratoria o del cese irre-
versible de las funciones encefalicas".

Por tanto, debemos concluir, con las pericias aporta-
das, que el fatal desenlace de la madre de los recurren-
tes no fue debido a la falta o insuficiente actuacion
sanitaria, sino que tuvo lugar por su grave situacion cli-
nica ante la que los servicios sanitarios hicieron lo que
estaba a su alcance, aunque sin obtener un resultado
favorable. De hecho, ni en la demanda ni en conclusio-
nes se concreta cual es la actuacién medica que echan
en falta o que estiman no fue correcta.

Por todo lo expuesto estimamos que en la asistencia
sanitaria prestada a la madre de los recurrentes no se
vulnero la lex artis desestimando, por ello, este motivo
de la demanda.

SEPTIMO. - De modo subsidiario a lo anterior (aun-
que en el escrito de conclusiones se convierte en casi
el Unico argumento de la actora para solicitar la esti-
macioén de la demanda) se mantiene por la recurrente
que ha existido una defectuosa asistencia sanitaria por
parte del Hospital de Zamora al no haber informado
convenientemente a los recurrentes de la gravedad del
estado clinico de su madre y no haber recabado su con-
sentimiento a la retirada de la ventilacién mecanica.
Esta alegacion tampoco merece favorable acogida.
Como expusimos mas arriba el hijo mayor de la pa-
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ciente, Don Anselmo, firmé el documento de consen-
timiento informado de ingreso de su madre en la UCI
el dia 13 de abril de 2019, lo que ya es indicativo de la
gravedad de la situacion, y el dia 24 de abril, a solicitud
de la familia, fue expedido un informe por parte del Dr.
D. Roman, Médico Adjunto del Servicio de Medicina In-
tensiva del Hospital Virgen de la Concha de Zamora, en
el que se informa de la situacién de la paciente. Res-
pecto de este informe en conclusiones se sostiene que
no fue entregado a los recurrentes, pero lo cierto es
gue su mera constancia en la historia clinica es ya re-
flejo de la ausencia de oscurantismo o falta de comu-
nicacion con la familia por parte de los servicios
sanitarios pues, cuando ha sido solicitado, se ha infor-
mado por escrito lo que en modo alguno es precep-
tivo.

Y en cuanto a la falta de consentimiento respecto a
la retirada de la ventilacién mecanica no hay dato al-
guno que ponga en duda lo que consta en la Historia
Clinica y es informado por el personal médico que
atendid a la madre de los recurrentes, es decir, que su
retirada fue consensuada con la familia. En el Informe
clinico de exitus de 25 de abril de 2019 se indica lite-
ralmente "Dada su situacién neuroldgica y a pesar de
ser candidata subdptima como potencial donante se
consulta a ONT descartandose esa opcion. En situacion
de fracaso multiorganico y el estado neurolégico des-
crito se consensua con la familia la adecuacion del es-
fuerzo terapéutico retirdndose la ventilacion mecanica
siendo finalmente éxitus".

Ante esta situacidn no es aplicable lo previsto en el
art. 8 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica
reguladora de la autonomia del paciente y de derecho
y obligaciones en materia de informacién y documen-
tacion clinica; no es aplicable ya que la retirada de la
ventilacién mecdnica se produce tras la constatacion
del cese irreversible en las funciones de todas las es-
tructuras neuroldgicas intracraneales, es decir, tras la
muerte del paciente.

Y finalmente en cuanto a la falta de informacion
sobre la posibilidad de donar los érganos de la madre
de los recurrentes, posibilidad que consta fue conside-
rada por los servicios médicos, Unicamente decir que
tampoco la estimamos precisa ya que lo Unico que
consta acreditado es una consulta a la Organizacion
Nacional de Trasplantes sobre la idoneidad o no de los
drganos de la paciente, consulta que no precisa ni de
previo consentimiento ni conocimiento de los familia-
res y que al resultar desfavorable no preciso de nin-
guna posterior actuacién para la que si habria sido
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necesario indagar la voluntad manifestada de la do-
nante al respecto..

Por todo lo expuesto la demanda ha de ser integra-
mente desestimada.

OCTAVO. - De conformidad con el articulo 139 de la
Ley de la Jurisdiccidn, no procede hacer expresa decla-
racién en materia de costas procesales, aunque la de-
manda sea desestimada ya que la Administracidon no
ha contestado a la reclamacién actora por lo que el
desconocimiento de las razones que llevaban a esta
justifica la reclamacién judicial actora.

Vistos los articulos citados y demas de general y per-
tinente aplicacion,

FALLAMOS

Que debemos desestimar el recurso interpuesto por
DON Anselmo Y DON Apolonio representados por el
Procurador Sr. Sdnchez Garrido contra la desestimacién
presunta de la reclamacion de responsabilidad patri-
monial presentada en solicitud de resarcimiento de los
dafos y perjuicios derivados de la inadecuada asisten-
cia prestada por el SACYL. Todo ello sin hacer expresa
declaracién en materia de costas procesales.

Esta sentencia no es firme y contra ella cabe inter-
poner recurso de casacién en los términos expuestos
en el articulo 86 de la Ley Jurisdiccional 29/1998, de
13 de julio, en la redaccién dada por la Ley Organica
7/2015, de 21 de julio, que se preparara ante esta Sala
en el plazo de treinta dias, contados desde el siguiente
al de la notificacién de esta resolucién.

Asi por esta nuestra sentencia, de la que se unira tes-
timonio a los autos, lo pronunciamos, mandamos vy fir-
mamos.

PUBLICACION. - Leida y publicada fue la anterior sen-
tencia por la llma. Sra. Magistrada Ponente que en ella
se expresa, en el mismo dia de su fecha, estando, ce-
lebrando sesién publica la Sala de lo Contencioso-ad-
ministrativo del Tribunal Superior de Justicia de Castilla
y Ledn, de lo que doy fe.
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TSJ ANULA SENTENCIA

Prueba ilicita en juicio
por cesion de datos médicos
a agencia de detectives

ADS. El Tribunal Superior de Justicia de Cantabria
(TSJC) anula la sentencia del Juzgado de lo Social
por aceptar una prueba obtenida de forma ilicita,
vulneradora de derechos fundamentales, por ce-
sién de datos médicos de una mutua a una agencia
de detectives para que investigara sobre la veraci-
dad de la lesién del hombro de una solicitante de
una prestacion de incapacidad.

El TSJC estima el recurso contra la sentencia del
Juzgado de lo Social, dictada tras la demanda de la
perjudicada contra la mutua Asepeyo, el Instituto
Nacional de la Sequridad Social y la Tesoreria Ge-
neral de la Sequridad Social, sobre incapacidad per-
manente, declarando la nulidad de actuaciones al
momento anterior a la sentencia para que dicte
otra que omita la prueba de detectives y el informe
aportado por la empresa y resuelva sobre la pre-
tensidn subsidiaria de lesiones permanentes no in-
capacitantes.

El interés de este sentencia reside en que se de-
clara la vulneracion de derechos fundamentales de
la Constitucién, de la Carta Europea de Derechos
Fundamentales (art. 18.4 CE, la ley limitard el uso
de la informdtica para garantizar el honor y la inti-
midad personal y familiar de los ciudadanos y el
pleno ejercicio de sus derechos), de la legislacion
sobre proteccién de datos personales, tanto la eu-
ropea como la nacional (RGPD, LOPDyGDD), y de la
Ley de autonomia del paciente por tratarse de ma-
nejo de datos médicos especialmente protegidos.

Entre los datos que Asepeyo remitié a la agencia
de detectives se encuentra una fotocopia del DNI
de la actora, la fecha de la baja, el diagndstico y los
datos de limitacién funcional del hombro. Para el
Tribunal es cierto que existe un interés legitimo en
recabar los servicios de detectives privados, desde
gue concurre una evidente discrepancia entre los
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hallazgos exploratorios y la documentacién médica
existente sobre la funcionalidad de la articulacidon
superior derecha de la actora.

De otro lado, el articulo 48 de la Ley 5/2014, de 4
de abril, de Seguridad Privada, impone la acredita-
cion por el solicitante de servicios de detectives de
un interés legitimo y que los servicios de investiga-
cion privada se ejecuten con respeto a los princi-
pios de razonabilidad, necesidad, idoneidad y
proporcionalidad.

"Ahora bien, de esta previsidon legal -afirma la
sentencia- no se deriva una habilitacidon para que
se produzca el intercambio o cruce de datos médi-
cos entre la Mutua y la agencia de investigacién.
Hubiese sido suficiente con recabar una investiga-
cion sobre las actividades diarias y la funcionalidad
del hombro o brazo derecho, sin necesidad de
aportar el concreto diagndstico y los demas datos
médicos remitidos relativos a las limitaciones fun-
cionales de la articulacion".

No hay, por tanto, la necesidad ni la proporciona-
lidad exigida constitucionalmente y no se supera el
juicio estricto de proporcionalidad.

"En consecuencia, estamos ante una prueba ili-
cita, por no haberse obtenido en legal forma, al ha-
berse remitido datos médicos de la actora a una
empresa de detectives privados contratado por la
mutua", afade la sentencia.

El hecho de que Asepeyo sea una mutua colabo-
radora de la Seguridad Social o que la contratacion
de la empresa de investigacion se efectuase me-
diante licitacién, con un contrato publico, "en modo
alguno afecta a la licitud, pues no olvidemos que se
esta valorando la conculcacidn de un derecho fun-
damental a través de un elemento probatorio y que
la interpretacién en relacion a tales derechos debe
ser restrictiva".

La prueba no debid admitirse por la sentencia re-
currida, "ni tampoco permitir que desplegara ple-
nos efectos probatorios, por cuanto el érgano
judicial no puede, a tenor con el art. 11 LOPJ en re-
lacidn con el art. 90 LRJS, fundar su decision en
pruebas obtenidas, directa o indirectamente, vio-
lentando derechos fundamentales y libertades pu-
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blicas, existiendo multiples pronunciamientos,
entre otros las SSTC 29/2013, de 11 febrero; y
39/2016, de 3 marzo; y las SSTS 07/07/2016 -rec.
3233/2014 -; SG 31/01/2017 -rec. 3331/2015, y
19/02/2020 -rec. 3943/2017). Criterio que incor-
pora la doctrina anglosajona del "fruto del arbol
emponzoiado", en cuya virtud al juez se le veda va-
lorar no sélo las pruebas obtenidas con violacién
de un derecho fundamental, sino también las que
deriven de aquellas".

Otras referencias de interés en ADS

ADS n? 169 / Marzo 2010. Un centro sanitario no puede ceder
datos aunque se admitan como prueba en juicio.

ADS n? 220 / Nov. 2014. La prueba pericial y los juicios de res-
ponsabilidad médica.

ADS n¢ 287 / Dic. 2020. Amparo constitucional para paciente
por desaparecer la prueba principal.

STSJ, Social seccion 1 del 15 de julio de 2022

ROJ: STSJ CANT 756/2022 - ECLI:ES:TSICANT:2022:756
Id. CENDOJ: 39075340012022100511

Organo: Tribunal Superior de Justicia. Sala de lo Social
Sede: Santander Seccion: 1 Sentencia: 564/2022
Recurso: 534/2022 Fecha de Resoluciéon: 15/07/2022
Procedimiento: Recurso de suplicacion

Ponente: MARIA DE LAS MERCEDES SANCHA SAIZ
Tipo de Resolucidn: Sentencia

Resolucidn distribuida por CENDOJ

SENTENCIA

TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DE CANTABRIA
SALA DE LO SOCIAL

En Santander, a 15 de julio del 2022.

PRESIDENTA

Ilma. Sra. D2. Mercedes Sancha Saiz (ponente)
MAGISTRADOS

[Imo. Sr. D. Rubén Lopez-Tamés Iglesias

IIma. Sra. D2. Maria Jesus Fernandez Garcia

EN NOMBRE DE SU MAJESTAD EL REY, la Sala de lo
Social del Tribunal Superior de Justicia de Cantabria
compuesta por los IImos. Sres. citados al margen, ha
dictado la siguiente

SENTENCIA

En el recurso de suplicacién interpuesto por Diia.
Guadalupe, contra la sentencia dictada por el Juzgado
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de lo Social n? 3 de Santander, ha sido Ponente la lIma.
Sra. Dfia. Mercedes Sancha Saiz, quien expresa el pa-
recer de la Sala.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO. - Segln consta en autos se presentd de-
manda por Dfa. Guadalupe, siendo demandados
Mutua Asepeyo MATEP, Francisco Javier Pico Iturralde,
el Instituto Nacional de la Seguridad Social y la Tesore-
ria General de la Seguridad Social, sobre incapacidad
permanente, y en su dia se celebré el acto de la vista,
habiéndose dictado sentencia por el Juzgado de refe-
rencia en fecha 22 de marzo de 2022 (proc. 785/2021),
en los términos que se recogen en su parte dispositiva.

SEGUNDO. - Como hechos probados se declararon
los siguientes:

12.- La demandante nacié el NUMOOO-65 y se en-
cuentra afiliada al R. General de la S. Social.

La base reguladora asciende a 1.240,32 euros, siendo
la fecha de efectos el 19-5-21 (percibe prestacion por
desempleo).

22.- Iniciadas actuaciones administrativas se emitié
informe médico de sintesis el 11-5-21 con el contenido
gue obra en autos, reuniéndose la EVI de Cantabria
para proponer a la Direccidon Provincial del INSS de
Cantabria la calificacién de la demandante como inca-
pacitada permanente en el grado de total, propuesta
que fue admitida y acordada por la Direccion Provincial
del INSS.

Contra la anterior decisidn se interpuso por la de-
mandante reclamacién previa, siendo desestimada por
la Direccion Provincial del INSS.

32.- La demandante presenta el siguiente cuadro de
secuelas (incidente prestando servicios el 12-9-19):

. rotura masiva del manguito rotador derecho (su-
praespinoso, infraespinoso, rotura parcial del T. subes-
capular con degeneracion del mismo), rerrotura
completa posterior.

42 - E| cuadro anterior provoca el siguiente menos-
cabo funcional:

. merma de movilidad de la extremidad superior de-
recha inferior al 50 %.
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59.- La demandante durante tres dias de marzo de
2021, 23, 25, y 29 de marzo, realizé estos movimientos
con su brazo derecho:

. pasear a un perro de tamafio medio (el marrén) con
tirones por parte de este, debidamente soportados o
tolerados por la trabajadora.

. recoger excrementos de su perro, agachandose
para ello.

. conducir un vehiculo.
. elevar el brazo mas alla de la horizontal.
. colocarse una mochila

62.- La profesidn habitual de la demandante es la de
camarera.

TERCERO. - En dicha sentencia se emitio el siguiente
fallo o parte dispositiva:

"Que desestimando la demanda interpuesta por
dofa Guadalupe contra MUTUA ASEPEYO, Abelardo,
INSS y TGSS, absuelvo a las demandadas de la reclama-
cién contra ellas formulada.".

CUARTO. - Contra dicha sentencia anuncio recurso
de suplicacion la parte demandante, siendo impug-
nado por Mutua Asepeyo MATEP, y no por las restantes
partes, pasandose los autos al Ponente para su examen
y resolucién por la Sala.

FUNDAMENTOS DE DERECHO
PRIMERO. - Contenido y objeto del recurso.

1. Dofa Guadalupe formulé demanda reclamando el
reconocimiento de una incapacidad permanente total
0, subsidiariamente, parcial para la profesién de cama-
rera, derivada de accidente de trabajo (AT), o, en su
caso, una indemnizacién por lesiones permanentes no
incapacitantes, al entender que los padecimientos que
presenta en el hombro derecho justificaban los mis-
mos.

2. La sentencia del Juzgado de lo Social n2. 3 de San-
tander de fecha 22 de marzo de 2022 (proc. 785/2021),
desestima la totalidad de sus pretensiones al apreciar
gue, no ha resultado acreditado que la actora se en-
cuentre imposibilitada para el ejercicio de su profesion,
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ni total, ni parcialmente, conservando capacidad labo-
ral suficiente para efectuar las labores de camarera, y
en cuanto a las lesiones permanentes no incapacitan-
tes (LPNI), se deniegan por cuanto solicité Unicamente
el baremo n2 72,y el n2 71 no se puede reconocer por
aplicacion del principio de congruencia.

3. Recurre en suplicacién la representacién legal del
demandante y estructura el recurso en cinco motivos,
con amparo procesal en los apartados a), b) y c) del ar-
ticulo 193 de la Ley reguladora de la Jurisdiccion So-
cial.

4. Ha sido objeto de impugnacidon por Mutua Ase-
peyo.

SEGUNDO. - Motivo de nulidad. Sobre la licitud de la
prueba de detective privado.

1.Posicion de las partes. Interesa la actora recurrente
la reposicion de los autos " al estado en el que se en-
contraban en el momento de cometerse una infraccién
de normas o garantias del procedimiento que haya
producido indefension", con invocacion del art. 90.2
LRJS, art. 287 LECy art. 11.1 LOPJ, al haberse admitido
la prueba de detectives (testifical impropia), propuesta
por la Mutua codemandada. Considera que dicha
prueba es nula por incurrir en vulneracién de derechos
fundamentales -intimidad ( art.18.1 CE) y proteccién
de datos personales ( art. 18.4 CE)-, dado que Asepeyo
facilité a la empresa que elaboré el informe, datos con-
cretos del expediente médico de la actora "(fecha de
baja, diagndstico exacto detallado, limitaciones funcio-
nales especificas con rangos de movilidad activa, pa-
siva por movimiento, observaciones efectuadas por los
médicos de Asepeyo, etc.), provenientes de las pruebas
y reconocimientos realizados por la Mutua codeman-
dada en prestacién de la asistencia sanitaria derivada
de AT, datos médicos personales que quedaron incor-
porados al informe de detectives".

La Mutua Asepeyo en su escrito de impugnacion
mantiene la licitud de la prueba, al perseguir un fin le-
gitimo, tratarse de la contratacién de una empresa de
detectives adjudicada "a partir de la una licitacién de
la Plataforma de Contratacidn del Sector Publico" y el
Anexo del contrato esta sujeto a la normativa en ma-
teria de proteccion de datos, fijando dicho anexo los
datos identificativos y datos sanitarios que se pueden
remitir.

2.Normativa de aplicacién. A fin de resolver sobre la
licitud o ilicitud de la prueba en que descansa la fun-
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damentacion juridica de la sentencia recurrida, debe-
mos aludir a los preceptos aplicables.

El articulo 90. 2 de la LRJS regula un incidente dentro
del juicio por el que el juez resuelve sobre posibles as-
pectos de ilegalidad o vulneracién constitucional de
algun elemento de prueba, con la doble finalidad de
garantizar los derechos amenazados y no provocar, por
otro lado, la pérdida de un elemento probatorio de po-
sible utilidad para la garantia de la tutela judicial efec-
tiva

Los drganos jurisdiccionales no pueden admitir prue-
bas o fundar su decision en aquellas que tengan su ori-
gen o que se hubieran obtenido, directa o
indirectamente, mediante procedimientos que supon-
gan violacion de derechos fundamentales o libertades
publicas o ilicitamente en contra de la buena fe proce-
sal (LOPJ art.11 y LRJS art 75.4 y 90 en relacién con la
LEC art.287).

El articulo 18.4 de la CE proclama " 4. La ley limitara
el uso de la informatica para garantizar el honory lain-
timidad personal y familiar de los ciudadanos y el pleno
ejercicio de sus derechos."

La proteccién de datos personales es un derecho
fundamental recogido en el citado precepto constitu-
cional y regulado por el Reglamento Europeo de Pro-
teccion de Datos 2016/679, de 27 de abril (RGPD), y la
Ley Organica 3/2018, de 5 diciembre, de proteccidn de
datos personales y garantia de los derechos digitales
(LOPDGDD).

En el dmbito europeo tanto la Directiva 95/46/CE de
24 de octubre, como la posterior Directiva 97/66 de 15
de diciembre, amplian la proteccion en el ambito con-
creto de las telecomunicaciones. Finalmente, la Carta
Europea de Derechos Fundamentales, proclamada el
7 de diciembre de 2000, viene a individualizar y consi-
derar como derecho fundamental de los ciudadanos
europeos el derecho a la proteccion de datos persona-
les.

La informacion médica (historial médico) se encuen-
tra protegida también por la Ley de Autonomia del Pa-
ciente 41/2002, de 14 de noviembre, al tratarse de una
informacion sensible o "datos especialmente protegi-
dos", amén del art. 8 de la Directiva 95/46/CE, inclu-
yendo expresamente los datos que se deriven de
expedientes médicos. En idéntico sentido el art. 9.1 del
RGPD prohibe el tratamiento de los datos relativos a la
salud, salvo que el interesado de su consentimiento ex-

ACTUALTIDAD D E L DERETCHO

SANITARIO / N° 306 /

plicito o se cumplan algunas de las circunstancias que
contempla su apartado 29, lo que no es el caso, lo que
concuerda con el art. 9 de la LPDGDD.

En cuanto a la figura de los detectives privados, la ac-
cion de vigilancia y seguridad esta regulada en la Ley
5/2014, de 4 de abril, de Seguridad Privada.

3. Doctrina constitucional sobre proteccién de datos.
La primera distincién nitida entre el derecho a la pro-
teccion de datos (DPDP) del derecho a la intimidad se
hizo en la Sentencia del Tribunal Constitucional
292/2000, de 30 de noviembre, que configura la pro-
teccidn de datos de caracter personal como un dere-
cho fundamental auténomo. En ella se alude a " la STC
202/1999, de 8 de noviembre , en la que, con ocasién
de la denegacion a un trabajador de la cancelacion de
sus datos médicos en un fichero informatizado de una
entidad de crédito sobre bajas por incapacidad tempo-
ral, se aprecié que el almacenamiento sin cobertura
legal en soporte informatico de los diagndsticos médi-
cos del trabajador sin mediar su consentimiento ex-
preso constituia una desproporcionada restriccién del
derecho fundamental a la proteccién de datos perso-
nales".

" La garantia de la vida privada de la personay de su
reputacion poseen hoy una dimension positiva que ex-
cede el ambito propio del derecho fundamental a lain-
timidad ( art. 18.1 CE ), y que se traduce en un derecho
de control sobre los datos relativos a la propia persona.
La llamada "libertad informatica" es asi derecho a con-
trolar el uso de los mismos datos insertos en un pro-
grama informatico (habeas data) y comprende, entre
otros aspectos, la oposicion del ciudadano a que de-
terminados datos personales sean utilizados para fines
distintos de aquel legitimo que justific su obtencion (
SSTC 11/1998 , FJ 5,94/1998 , FI 4).

Este derecho fundamental a la proteccién de datos,
a diferencia del derecho a la intimidad del art. 18.1 CE
, con quien comparte el objetivo de ofrecer una eficaz
proteccidn constitucional de la vida privada personal y
familiar, atribuye a su titular un haz de facultades que
consiste en su mayor parte en el poder juridico de im-
poner a terceros la realizacidn u omisién de determi-
nados comportamientos cuya concreta regulacién
debe establecer la Ley, aquella que conforme al art.
18.4 CE debe limitar el uso de la informatica, bien de-
sarrollando el derecho fundamental a la proteccidén de
datos ( art. 81.1 CE ), bien regulando su ejercicio ( art.
53.1 CE ). La peculiaridad de este derecho fundamental
a la proteccién de datos respecto de aquel derecho
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fundamental tan afin como es el de la intimidad radica,
pues, en su distinta funcidn, lo que apareja, por consi-
guiente, que también su objeto y contenido difieran.

(...).

De ahila singularidad del derecho a la proteccidn de
datos, pues, por un lado, su objeto es mds amplio que
el del derecho a la intimidad, ya que el derecho funda-
mental a la proteccion de datos extiende su garantia
no sélo a la intimidad en su dimensién constitucional-
mente protegida por el art. 18.1 CE, sino a lo que en
ocasiones este Tribunal ha definido en términos mas
amplios como esfera de los bienes de la personalidad
gue pertenecen al ambito de la vida privada, inextrica-
blemente unidos al respeto de la dignidad personal (
STC 170/1987, de 30 de octubre , FJ 4), como el dere-
cho al honor, citado expresamente en el art. 18.4 CE,
e igualmente, en expresion bien amplia del propio art.
18.4 CE, al pleno ejercicio de los derechos de la per-
sona. El derecho fundamental a la proteccién de datos
amplia la garantia constitucional a aquellos de esos
datos que sean relevantes para o tengan incidencia en
el ejercicio de cualesquiera derechos de la persona,
sean o no derechos constitucionales y sean o no rela-
tivos al honor, la ideologia, la intimidad personal y fa-
miliar a cualquier otro bien constitucionalmente
amparado".

4. Doctrina constitucional sobre el derecho a la inti-
midad personal. Como nos recuerda la STC 159/2009,
de 29 de junio, se trata de un derecho fundamental es-
trictamente vinculado a la propia personalidad, y " con-
fiere a la persona el poder juridico de imponer a
terceros el deber de abstenerse de toda intromision en
la esfera intima y la prohibicidn de hacer uso de lo asi
conocido...".

En ella se analiza si la informacidn relativa a la salud
se incluye en dicho ambito, afirmando categdéricamente
que " El derecho a la intimidad comprende la informa-
cién relativa a la salud fisica y psiquica de las personas
(STC 70/2009, de 23 de marzo , FJ 2), quedando afec-
tado en aquellos casos en los que sin consentimiento
del paciente se accede a datos relativos a su salud o a
informes relativos a la misma, o cuando, habiéndose
accedido de forma legitima a dicha informacion, se di-
vulga o utiliza sin consentimiento del afectado o so-
brepasando los limites de dicho consentimiento. Dicha
apreciacion se cohonesta con nuestras pautas sociales,
como lo demuestra el hecho de que en el dmbito de |a
legalidad ordinaria el acceso y el uso de informacién
relativa a la salud se rodea de garantias especificas de
confidencialidad, subrayandose la estrecha relacion
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entre el secreto profesional médico y el derecho a la
intimidad. También el Tribunal Europeo de Derechos
Humanos, como recordamos en la ya citada STC
70/2009 , ha insistido en la importancia que para la
vida privada poseen los datos de salud (en este sentido,
STEDH de 10 de octubre de 2006, caso L.L. c. Francia,
§ 32), sefialando que "el respeto al caracter confiden-
cial de la informacion sobre la salud constituye un prin-
cipio esencial del sistema juridico de todos los Estados
parte en la Convencién", por lo que "la legislacién in-
terna debe prever las garantias apropiadas para impe-
dir toda comunicacion o divulgacion de datos de ca-
racter personal relativos a la salud contraria a las
garantias previstas en el art. 8 del Convenio europeo
de derechos humanos (SSTEDH caso Z. c. Finlandia de
25 de febrero de 1997, § 95, y caso L.L . c. Francia, de
10 de octubre de 2006, § 44)".

El Constitucional también examina la posible exis-
tencia de limites en cuanto al derecho al secreto sobre
la informacion relativa a datos referentes a la salud, al
sefialar que "la afectacidn no serd ilegitima cuando
medie el previo consentimiento (eficaz) del afectado"
o "encuentra su fundamento en la necesidad de pre-
servar el dmbito de proteccién de otros derechos fun-
damentales u otros bienes juridicos constitucional-
mente protegidos", y sefiala a titulo de ejemplo "la
STC 196/2004, de 15 de noviembre , ya citada, la sal-
vaguarda de la salud de los trabajadores (cuando se
trata de verificar si el estado de salud de un trabajador
puede causar un peligro para él mismo o para terce-
ros)".

c) Consecuentemente existira intromision ilegitima
en el ambito de la intimidad cuando la penetracion en
el dmbito propio y reservado del sujeto no sea acorde
con la Ley, no sea eficazmente consentida o, aun auto-
rizada, subvierta los términos y el alcance para el que
se otorgo el consentimiento, quebrando la conexion
entre la informacidén personal que se recaba y el obje-
tivo tolerado para el que fue recogida ( STC 196/2004,
de 15 de noviembre , FJ 2), o bien cuando, aun persi-
guiendo un fin legitimo previsto legalmente (de forma
tal que se identifique el interés cuya proteccion se per-
sigue de forma concreta y no genérica, STC 292/2000,
de 30 de noviembre , FJ 11), la medida adoptada no
se revele necesaria para lograr el fin previsto, no re-
sulte proporcionada o no respete el contenido esencial
del derecho (por todas, STC 70/2009, de 23 de marzo
, FJ 3). Ello implica realizar un juicio de proporcionali-
dad que requiere la constatacion de que la medida res-
trictiva adoptada cumple los tres requisitos siguientes:
que la medida sea susceptible de conseguir el objetivo
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propuesto (juicio de idoneidad); que sea ademds ne-
cesaria, en el sentido de que no exista otra medida mas
moderada para la consecucion del tal propdsito con
igual eficacia (juicio de necesidad); y, finalmente, que
la medida adoptada sea ponderada o equilibrada, por
derivarse de ella mas beneficios o ventajas para el in-
terés general que perjuicios sobre otros bienes o valo-
res en un juicio estricto de proporcionalidad (entre
otras SSTC 281/2006, de 9 de octubre , FJ 2 -y las que
alli se citan- y STC 207/1996, de 16 de diciembre , FJ
4)".

5.La prueba cuestionada. Se trata de un informe mé-
dico aportado por la Mutua (impugnado expresamente
en el acto de juicio oral por la parte actora), la graba-
cién que la acompaiia y el testimonio del detective.

La sentencia admite en la fundamentacion juridica
que Asepeyo proporciond a la detective datos médicos
de la demandante y en atencidn a dicha prueba de-
duce el ordinal quinto y fundamenta el fallo desesti-
matorio, al concluir que "la movilidad del brazo
derecho de la demandante no era la que activamente
pretendia la propia trabajadora".

6. Hechos objeto de valoracion. Debemos analizar, a
continuacion, los datos relevantes para analizar la de-
nuncia formulada. Consta probado que la actora el
12/09/2019 mientras prestaba servicios para su em-
pleador como camarera, cayé sobre su brazo derecho
por lo que estuvo en situacion de incapacidad tempo-
ral desde ese dia. Fue tratada por Asepeyo, observando
esta que la exploracion médica de su perito no coinci-
dia con los hallazgos clinicos que constaban en el ex-
pediente de la actora, al advertir como ésta apenas
movia el brazo derecho, cuando la lesidn, no justificaba
una inmovilidad practicamente total. En febrero de
2021 Asepeyo solicitd un estudio biomecanico, el cual
no fue posible realizar debido a la nula movilidad del
hombro.

Instd el reconocimiento de una incapacidad perma-
nente, denegada en cualquiera de sus grados por re-
solucién administrativa. En el informe propuesta del
INSS de 14/05/2021 se pone de manifiesto la "la evi-
dente e importante discrepancia entre los hallazgos ex-
ploratorios y la documentacién grafica aportada por la
Mutua en consulta" respecto a la movilidad y fuerza.

La Mutua demandada encargd a una agencia de de-
tectives privados el seguimiento de la actora y la com-
probacidn de las actividades diarias de la actora, lo que
se realizé los dias 23, 25 y 29 de marzo de 2021; entre
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los datos de interés que Asepeyo remitié a la agencia
de detectives se encuentra una fotocopia del DNI de la
actora, la fecha de la baja, el diagndstico y los datos de
limitacién funcional de la articulacién (folio 76 de los
autos, informe pericial).

Los datos médicos de la actora relativos a su estado
de salud se remitieron a la agencia de detectives, l6gi-
camente, sin su consentimiento.

7. Valoracion de la proporcionalidad y necesidad de
la remision de los datos médicos. Procede examinar, a
continuacion, si la restriccion del derecho fundamental
de la actora puede considerarse legitima.

Es cierto que existe un interés claro de la Mutua de-
mandada en recabar los servicios de detectives priva-
dos, desde el momento en que concurre una evidente
discrepancia entre los hallazgos exploratorios y la do-
cumentacién médica existente sobre la funcionalidad
de la articulacién superior derecha de la actora (per-
sona investigada).

El articulo 48 de esa Ley 5/2014, de 4 de abril, im-
pone la acreditacién por el solicitante de los servicios
detectivescos de un interés legitimo y que los servicios
de investigacidn privada se ejecuten con respeto a los
principios de razonabilidad, necesidad, idoneidad y
proporcionalidad.

Ahora bien, de esta prevision legal no se deriva una
habilitacion para que se produzca el intercambio o
cruce de datos médicos entre la Mutua y la agencia de
investigacion. Hubiese sido suficiente con recabar una
investigacion sobre las actividades diarias y la funcio-
nalidad del hombro o brazo derecho, sin necesidad de
aportar el concreto diagndstico y los demds datos mé-
dicos remitidos relativos a las limitaciones funcionales
de la articulacion.

No hay, por tanto, la necesidad ni la proporcionalidad
exigida constitucionalmente. No se supera, asi, el juicio
estricto de proporcionalidad.

8. Conclusion. En consecuencia, estamos ante una
prueba ilicita, por no haberse obtenido en legal forma,
al haberse remitido datos médicos de la actora a una
empresa de detectives privados contratado por la
mutua.

El hecho de que Asepeyo sea una Mutua colabora-
dora de la Seguridad Social o que la contratacién de la
empresa de investigacion se efectuase mediante licita-
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cién, con un contrato publico, en modo alguno afecta
a la licitud, pues no olvidemos que se esta valorando
la conculcacion de un derecho fundamental a través
de un elemento probatorio y que la interpretacién en
relacién a tales derechos debe ser restrictiva.

Dicha prueba no debié admitirse por la sentencia re-
currida, ni tampoco permitir que desplegara plenos
efectos probatorios, por cuanto el érgano judicial no
puede, a tenor con el art. 11 LOPJ en relacién con el
art. 90 LRJS, fundar su decisidon en pruebas obtenidas,
directa o indirectamente, violentando derechos funda-
mentales y libertades publicas, existiendo multiples
pronunciamientos, entre otros las SSTC 29/2013, de 11
febrero; y 39/2016, de 3 marzo; y las SSTS 07/07/2016
-rec. 3233/2014 -; SG 31/01/2017 -rec. 3331/2015, y
19/02/2020 -rec. 3943/2017). Criterio que incorpora
la doctrina anglosajona del "fruto del arbol emponzo-
flado", en cuya virtud al juez se le veda valorar no sélo
las pruebas obtenidas con violacién de un derecho fun-
damental, sino también las que deriven de aquellas.

9. Consecuencias de la ilicitud de la prueba. Resta
por determinar si la Sala puede resolver el debate plan-
teado.

Es de destacar que el magistrado de instancia pese a
la alegacidn de pruebailicita, no dio posibilidad a que
se abriera el incidente regulado en el art. 90.2 LRJS, no
pronunciandose sobre su validez de la prueba de de-
tectives, sino hasta el momento del dictado de la sen-
tencia.

Por ello, cuando, como sucede en este caso, la Sala
declara que una prueba ha sido obtenida con vulnera-
cién de derechos fundamentales, entendemos que no
es posible resolver el debate planteado, dado que la
supresiéon de dicha prueba ocasionaria indefension a
la Mutua demandada. Procede por ello la reposicién
de los autos al momento de cometerse la infraccion del
procedimiento que haya producido la indefension (
art.193.a LRJS), y la declaracién de la nulidad de las ac-
tuaciones, lo que obliga al juzgador de instancia a vol-
ver a pronunciarse sin tener en cuenta la prueba nula.
Asi lo entendié esta Sala en su STSJ Cantabria de 25
junio 2021 (rec. 365/2021).

10. Ausencia de pronunciamiento sobre las lesiones
permanentes no incapacitantes. Existe una razon adi-
cional para declarar la nulidad de actuaciones, cual es,
gue la sentencia recurrida no se pronuncia sobre las
LPNI interesadas en la demanda de forma genérica
"con derecho a la indemnizacién que resulte de aplicar
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el baremo...". En la sentencia recurrida se afirma, lite-
ralmente, que " al comienzo del plenario la parte ac-
tora concretd su suplico y solicité el nimero 72 (no
constaba esta peticién en el suplico) (...) y "en ningln
momento se solicité el nimero 71 (movilidad inferior
al 50%), no se puede reconocer (principio de congruen-
cia)"..., pues " vulneraria un elemental principio de de-
fensa porque las demandadas se encontrarian con la
concesion de un n2 71 que nadie habria pedido y con-
tra el que no se habrian podido defender (amén del re-
ferido principio de congruencia)".

A la vista de dichos datos es claro que la sentencia
recurrida incurre en incongruencia omisiva. La obliga-
cion de congruencia de las sentencias incide de forma
absoluta sobre la preservacion del derecho a la tutela
judicial consagrada en el art. 24 CE. Y la falta de pro-
nunciamiento sobre una de las pretensiones supone
una infraccion de esa regla que se plasma cuando en
la demanda se formulan tres peticiones concretas y la
resolucion de instancia no entra a conocer de la esgri-
mida de forma subsidiaria, las LPNI, objeto de valora-
cion, con independencia del ndmero del Baremo
postulado. Entendemos que dicha cuestion quedo im-
prejuzgada, debiendo pronunciarse -en su caso- sobre
silas lesiones de la actora eran incardinables en alguno
de los numeros del baremo establecido en la OM
ESS/66/2013, de 28 de enero.

La declaracion de nulidad de la sentencia recurrida
hace innecesario el examen del resto de los motivos
esgrimidos.

Vistos los anteriores preceptos y los demds de gene-
ral aplicacion,

FALLAMOS

Estimamos el recurso de suplicacién interpuesto por
Dia. Guadalupe, contra la sentencia dictada por el Juz-
gado de lo Social n2 3 de Santander de fecha 22 de
marzo de 2022 (proc. 785/2021), dictada en virtud de
demanda formulada por la recurrente contra Mutua
Asepeyo MATEP, Abelardo, el Instituto Nacional de la
Seguridad Social y la Tesoreria General de la Seguridad
Social, sobre incapacidad permanente, declarando la
nulidad de actuaciones al momento anterior a la sen-
tencia para que, anulando esta, se dicte nueva resolu-
ciéon omitiendo la prueba de detectives y el informe
aportado por la empresa y entrando a conocer sobre
la pretension subsidiaria de lesiones permanentes no
incapacitantes.
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Pasense las actuaciones al Sr. Letrado de la Adminis-
tracion de Justicia para cumplir los deberes de publici-
dad, notificaciéon y registro de la sentencia.

Notifiquese la presente resolucién a las partesy ala
Fiscalia de la Comunidad Auténoma.

Medios de impugnacion

Se advierte a las partes que contra esta sentencia
cabe interponer recurso de casacién para la unificacion
de doctrina, que habra de prepararse mediante escrito,
suscrito por Letrado, presentandolo en esta Sala de lo
Social de Cantabria, dentro del improrrogable plazo de
los diez dias habiles inmediatos siguientes a la fecha
de notificacion de la misma, con tantas copias como
partes recurridas, y designando un domicilio en la sede
de la Sala de lo Social del Tribunal Supremo, a efectos
de notificaciones.

Asi, por esta nuestra sentencia, lo pronunciamos,
mandamos y firmamos.

PUBLICACION - Leida y publicada fue la anterior sen-
tencia en el dia de su fecha, por el Ilmo/a. Sr/a. Magis-
trado Ponente que la suscribe, en la sala de audiencia
de este Tribunal. Doy fe.
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JUZGADO N2 5 DE TARRAGONA

El juez no tiene habilitacion
legal para suspender un proceso
de eutanasia, dice un Auto

ADS. Como informamos en nuestro ultimo nu-
mero (ADS n2 305 / Jul. Ag. 2022), la Audiencia Pro-
vincial confirmé la resolucidn del Juzgado de Ins-
truccion de Instruccion n® 5 de Tarragona que no
suspendié el procedimiento de eutanasia legal so-
licitado por Marin Eugen Sabau, un hombre acu-
sado de cinco intentos de homicidio que qued?é te-
trapléjico en un tiroteo contra excomparieros de
su centro de trabajo. La eutanasia fue ejecutada el
23 de agosto, a pesar de que estaba pendiente de
celebracion el juicio penal por herir de gravedad a
excompaneros y a agentes de la policia autondmica.

Las defensas de las victimas solicitaron la parali-
zacion del procedimiento de eutanasia, lo que hizo
la Audiencia hasta tomar una decision sobre el re-
curso presentado por aquéllas. Posteriormente
confirma la decisién del Juzgado valorando que el
sufrimiento fisico insoportable dignidad, integridad
fisicay moral prevalece sobre el derecho a la tutela
judicial efectiva de las victimas.

La defensa de dos de las victimas habia manifes-
tado su oposicién a la eutanasia por ser necesaria
la presencia del acusado en el juicio.

El Tribunal Europeo de Derechos Humanos re-
chazd la medida cautelar urgente de suspension de
la eutanasia solicitada por la defensa de las victi-
mas, pero todavia debe dictar sentencia sobre este
caso.

Reproducimos a continuacién el texto del Auto
del Juzgado de Instruccién n2 5 de Tarragona del 6
de Julio de 2022 confirmado después por la Au-
diencia.

Basicamente, el Auto expresa que el juez no tiene
habilitacion legal para suspender el proceso de so-
licitud de eutanasia, que el riesgo de fuga no existia
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al estar el acusado en un hospital penitenciario, que
en el conflicto de bienes y derechos fundamentales
prevalece el de la intimidad e integridad fisica del
acusado sobre el bien o valor vida protegido cons-
titucionalmente, y que la responsabilidad el acu-
sado puede obtenerse por otras vias después de
fallecido.

El juez no tiene habilitacidn legal para suspender
un proceso de eutanasia, segun el ponente del
Auto de Tarragona, "salvo légicamente, en lo que
se refiere a los recursos que caben contra las deci-
siones médicas, y cuya competencia no corresponde
al Juzgado de instruccidn sino a la jurisdiccién con-
tenciosa-administrativa".

El apartado 32 a) del articulo 503 de la Ley de En-
juiciamiento Criminal indica que con la prisién pro-
visional debe perseguirse el fin de asegurar la
presencia del investigado o encausado en el pro-
ceso cuando pueda inferirse racionalmente un
riesgo de fuga: "Es evidente -dice el juez- que en
este caso la no presencia del investigado en el pro-
ceso no vendria frustrada por la fuga del mismo
sino por su fallecimiento, por lo que la decisién so-
licitada tampoco vendria amparada por el deber del
Juez de asegurar esa presencia en el proceso (...)".

En el Auto expresa que "toda injerencia en los de-
rechos fundamentales debe estar prevista en la ley
y responder a un fin constitucionalmente legitimo
0 encaminarse a la proteccion o salvaguarda de un
bien constitucionalmente relevante" tras realizar el
juez una ponderacién de bienes en liza o un juicio
de proporcionalidad.

Otras referencias de interés en ADS

ADS n? 305 / Jul.- Ag. 2022. Ejecutan la eutanasia a un acusado de
cinco intentos de homicidio en Tarragona.

ADS n2 305 / 2022. Los médicos tras un afio de eutanasia.

ADS n? 303 Mayo 2022. Icomem / Documentos deontoldgicos
sobre obstetricia y objecion a la eutanasia.

ADS n? 293 / Junio 2021. Instituciones hospitalarias religiosas no
aplicardn la ley de eutanasia.

ADS n@ 285 / Octubre 2020. Informe del Comité de Bioética de Es-
pafia (CBE): “La eutanasia y el suicidio asistido suponen un retro-
ceso de la civilizacion”.

ADS n? 300 / Feb. 2022. Conciencia frente a ley: la objecién en las
profesiones sanitarias. ANTONIO DEL MORAL, magistrado del Tri-
bunal Supremo.

ADS n2 288 / Enero 2021. Proposicion de ley de eutanasia: razones
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para oponerse (I). Antonio Piga Rivero, Maria Teresa Alfonso
Galdn, Presidente y Vocal del Consejo Editorial de Actualidad del
Derecho Sanitario, respectivamente.

ADS n? 299 / Enero 2022. Manifiesto de médicos italianos contra
iniciativas para legalizar la eutanasia.

ADS n2 290 / Marzo 2011. Homicidio consentido y suicidio asistido.
Ifiigo Barreda, Director de ADS.

ADS n? 278 / Febrero 2020, pdgs. 145156. Piga Rivero A, Alfonso
Galdn MT. Critica a la proposicion de Ley de Eutanasia. Febrero
2020.

ADS n2 288 / Enero 2021. Proposicion de ley de eutanasia: razones
para oponerse (I). Antonio Piga Rivero, Maria Teresa Alfonso
Galdn, Presidente y Vocal del Consejo Editorial de Actualidad del
Derecho Sanitario, respectivamente.

ADS n® 287 / Diciembre 2020. Barreda I. Crénica de la Jornada ‘La
voz de los médicos ante el silencio’, del Consejo Andaluz de Colegios
Médicos. Ver texto integro en https://www.revistaderechosanita-
rio.com/cronicajornadalavozdelosmedicosanteelsilencioproposi-
ciondeleyorganicadeeutanasia/

ADS n2 287 / Dic. El Congreso aprueba el "derecho a morir" como
‘prestacion’ publica.

1. ADS n2 278 / Febrero 2020, pdgs. 145156. Piga Rivero A, Alfonso
Galdn MT. Critica a la proposicion de Ley de Eutanasia. Febrero
2020.

ADS n2 255 / Enero 2015. Las leyes de eutanasia se aplican a miles
de personas con depresion, discapacidad y no terminalidad (cro-
nica de conferencia internacional de expertos en bioética celebrada
en el Congreso de los Diputados, por Ifiigo Barreda).

ADS n® 246 / Marzo 2017. Ley de Madrid de derechos y garan-
tias de las personas en el proceso de morir: imperfecciones y am-
bigiiedades Antonio Piga Rivero, Universidad de Alcald.

ADS n? 138 / Mayo 2007. El credo religioso no obliga al Estado a
financiar terapias especiales.

AUTO

JUZGADO DE INSTRUCCION
N2 5 DE TARRAGONA

Diligencias previas n® 3.168/2.021.
En Tarragona, a 6 de Julio de 2.022.

Sonia Zapater Torres, Juez del Juzgado de Instruccion
n? 5 de Tarragona, en las Diligencias Previas n?
3.168/2.021.

HECHOS

PRIMERO.-En virtud de escrito de fecha 21 de Junio
de 2.022, la representacion de Dfia. Maria solicité que
se dictara resolucion por la que se librara oficio al Hos-
pital ordenando el cese del proceso de eutanasia pro-
movido por D. Antonio.

SEGUNDO.-Dado el oportuno traslado a las partes, y
evacuado el tramite con los respectivos escritos, que-
daron autos para resolver en fecha de 4.07.22.
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FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.-En virtud del atestado de los Mossos d’Es-
quadra, remitido a este Juzgado en fecha de 17 de Di-
ciembre de 2.021, fue puesto a disposicién de este
Juzgado el detenido D. Antonio, como autor de varios
delitos de tentativa de homicidio, delito de atentado a
la autoridad y delito de tenencia ilicita de armas, co-
metidos en fecha de 14 de Diciembre en la localidad
de Tarragona.

En esa misma fecha, y sin celebrar la preceptiva au-
diencia que impone el articulo 505.1 LECRIm por im-
posibilidad fisica del investigado, se dicté Auto por el
gue se acordaba la prisidn provisional comunicada y
sin fianza del detenido D. Antonio, a cumplir en el Hos-
pital de la Vall d’"Hebrén dada la imposibilidad de tras-
ladarlo a centro penitenciario. Tras la celebracidn de la
audiencia en fecha de 29 de Marzo de 2.022, se acordd
mantener la situacién de prisién proviisonal comuni-
caday sin fianza.

La medida de prisidn provisional del investigado se
adoptd para el cumplimiento de los fines previstos en
el articulo 503 LECrim, cuales son la finalidad de ase-
gurar la presencia del investigado en el proceso evi-
tando que se sustraiga a la accion de la Administracion
de Justicia, la necesidad de evitar el riesgo de reitera-
cion delictiva, la necesidad de evitar el riesgo de que
desee atentar nuevamente contra los intereses juridi-
cos de las victimas, y finalmente con el fin también de
asegurar fuentes de prueba.

SEGUNDO.-En fecha de 16 de Junio de 2.022 se reci-
bié comunicacién del Director del proceso de eutana-
sia presentada por D. Antonio al amparo de la Ley
Organica 3/2021, de 24 de marzo, de regulacién de la
eutanasia. De acuerdo con aquello manifestado por el
equipo médico, parece ser que D. Antonio reline en ini-
cio los requisitos para someterse a dicho proceso, re-
quisitos que vienen previstos y regulados en los
articulos 4 a 6 de la mencionada Ley Organica.

El procedimiento a seguir viene regulado en los arti-
culos 8 a 12 de la Ley, “Procedimiento para la realiza-
cion de la prestacion de ayuda para morir”. Dichos
preceptos regulan de forma detallada todos los pasos
a seguir en el proceso, sin que en momento alguno se
prevea la necesidad de obtener autorizacién judicial,
ni se prevean exclusiones a la autonomia personal en
la toma de decisién del paciente, que es en todo caso
la que debe guiar el proceso. Tampoco regula la Ley de
manera especifica la eutanasia aplicada a personas que
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se hallen en situacién de prisidn provisional o sujetas
a una procedimiento judicial de cualquier tipo, de
hecho sélo se prevén exclusiones en caso de menores
0 personas que no tengan capacidad de decidir. Y, fi-
nalmente, con dnimo de dar respuesta a la concreta
peticion de algunas de las partes, la Ley tampoco re-
gula los supuestos especificos en que el proceso puede
interrumpirse o aplazarse, fuera Iégicamente de la pe-
ticidn expresa del paciente.

En consecuencia, la Ley mencionada no atribuye
competencia alguna al Juez de instruccidn para decidir
acerca del proceso de eutanasia, correspondiendo
dicha decision a los médicos responsables y a la verifi-
cacion por la Comision de Garantia y Evaluacidn.

No existe ninguna prevision legal que permita que
un Juez pueda interferir en un proceso que viene es-
pecificamente regulado no ya en una Ley ordinaria,
sino en una Ley Orgénica en cuanto que afectante a de-
rechos fundamentales, salvo légicamente en lo que se
refiere a los recursos que caben contra las decisiones
médicas, y cuya competencia no corresponde al Juz-
gado de instruccidn sino a la jurisdiccion contenciosa-
administrativa. Tampoco la parte proponente ni el
resto de acusaciones exponen claramente cudl seria el
amparo normativo que daria cobertura a la decision
que solicitan, limitdndose a mencionar con caracter ge-
nérico el derecho a la tutela judicial efectivo recono-
cido en el articulo 24 de la Constitucién Espafiola. No
exponen asi mismo qué preceptos especificos de la Ley
4/2015, de 27 de abril, del Estatuto de la victima del
delito se infringirian en este caso, pues a lo largo del
proceso se ha tratado de respetar y cumplir todos y
cada uno de los derechos que a las victimas les asisten.

Tampoco resulta aplicable aqui el argumento de que
la solicitud se ampararia en la necesidad de asegurar
la presencia del investigado en el proceso, pues cierta-
mente uno de los fines de la medida de prisidn provi-
sional es éste, pero también precisa el apartado 32 a)
del articulo 503 LECrim que con la prisidn provisional
debe perseguirse el fin de asegurar la presencia del in-
vestigado o encausado en el proceso “cuando pueda
inferirse racionalmente un riesgo de fuga”. Es evidente
en este caso la no presencia del investigado en el pro-
ceso no vendria frustrada por la fuga del mismo sino
por su fallecimiento, por lo que la decisién solicitada
tampoco vendria amparada por el deber del Juez de
asegurar esa presencia en el proceso, pues dicho deber
viene intimamente ligado a la concurrencia de riesgo
de fuga, y dicho riesgo de fuga ya se elimind en su dia
con la adopcién de la medida de prisién provisional.
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TERCERO.-Podria decirse que se produciria aqui una
colisién de derechos fundamentales, que en este caso
segln identifico serian concretamente el derecho a la
integridad fisica y moral, el derecho a la dignidad, el
derecho a la libertad y autonomia personal, en contra-
posicion con el derecho a la tutela judicial efectiva que
la parte proponente identifica con el “derecho a un jui-
cio justo”; estimo no obstante que para que haya con-
flicto deberia tratarse de derechos ponderables, lo que
no es el caso pues es evidente que el primero referido
tiene prioridad, no sélo por la entidad de los distintos
derechos directos a los que se refiere, sino por su pro-
ximidad al nucleo del derecho a la vida, sin que ademas
para la valoracion de estos derechos puedan hacerse
distingos subjetivos basados en la trayectoria vital de
quien lo ostenta.

La reciente STC 66/2.022, de 2 de Junio de 2.022, si
bien referente a otro supuesto de hecho, se refiere a
este derecho a la dignidad y autonomia personal di-
ciendo que (...).

Este tribunal ha declarado que “nuestra Constitucion
ha elevado a valor juridico fundamental la dignidad de
la persona, ‘como germen o nucleo de unos derechos
gue le son inherentes’ y vinculada intimamente con el
libre desarrollo de la personalidad (art. 10.1 CE); asi, la
dignidad ‘es un valor espiritual y moral inherente a la
persona, que se manifiesta singularmente en la auto-
determinacion consciente y responsable de la propia
vida y que lleva consigo la pretension al respeto por
parte de los demas’ (STC 53/1985, de 11 de abril, FFJJ
3y 8). La dignidad de la persona vy el libre desarrollo
de la personalidad ‘suponen la base de nuestro sistema
de derechos fundamentales’” (por todas, SSTC
212/2005, de 21 de julio, FJ 4; 236/2007 , de 7 de no-
viembre, FJ 8, y mas recientemente, la STC 81/2020,
de 15 de julio, FJ 11).

Asimismo, ha sefalado que “[proyectada sobre los
derechos individuales, la regla del art. 10.1 CE implica
que, en cuanto ‘valor espiritual y moral inherente a la
persona’ (STC 53/1985, FJ 8), la dignidad ha de perma-
necer inalterada cualquiera que sea la situacién en que
la persona se encuentre [...], constituyendo, en conse-
cuencia, un minimum invulnerable que todo estatuto
juridico debe asegurar, de modo que, sean unas u otras
las limitaciones que se impongan en el disfrute de de-
rechos individuales, no conlleven menosprecio para la
estima que, en cuanto ser humano, merece la per-
sona” [SSTC 120/1990, de 27 de junio, FJ 4; 57/1994 ,
de 28 de febrero, FJ 3 a); 192/2003, de 27 de octubre,
FJ 7,y 81/2020, de 15 de julio, FJ 11].(...)
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El propio Predambulo de la Ley Organica 3/2021, de
24 de marzo, de regulacion de la eutanasia parece re-
cogerlo asi cuando dispone que (...) Asi definida, la eu-
tanasia conecta con un derecho fundamental de la
persona constitucionalmente protegido como es la
vida, pero que se debe cohonestar también con otros
derechos y bienes, igualmente protegidos constitucio-
nalmente, como son la integridad fisica y moral de la
persona (art. 15 CE), la dignidad humana (art. 10 CO),
el valor superior de la libertad (art. 1.1 CE), la libertad
ideoldgica y de conciencia (art. 16 CE) o el derecho a
la intimidad (art. 18.1 CE).

Cuando una persona plenamente capazy libre se en-
frenta a una situacién vital que a su juicio vulnera su
dignidad, intimidad e integridad, como es la que define
el contexto eutanasico antes descrito, el bien de la vida
puede decaer en favor de los demds bienes y derechos
con los que debe ser ponderado, toda vez que no
existe un deber constitucional de imponer o tutelar la
vida a toda costa y en contra de la voluntad del titular
del derecho a la vida (...).

Pero es que ademads, en este caso se estima que se
ha garantizado el derecho a la tutela judicial efectiva,
y el derecho a las victimas a un proceso justo, que en
modo alguno debe interpertarse como un “derecho al
castigo”, sino como un derecho a que el proceso se de-
sarrolle con el cumplimiento de las normas procesales
y de las garantias aplicables, debiendo desarrollarse asi
hasta que sea racionalmente admisible, pues existen
multiples causas que pueden conllevar una frustracién
del mismo como pueden ser la declaracién de nulidad
de una prueba imprescindible, la prescripcidn de los
hechos o el fallecimiento del investigado, incluso si es
voluntario como en este caso.

Se comprende la desazén de las victimas, quienes
podrian ver dificultado su proceso resarcitorio, pero
ello podria darse por otras causas como ya se ha dicho,
sin que para evitar muchas de ellas el Juez pueda adop-
tar medida alguna. Debe ademas tenerse en cuenta
que las victimas pueden obtener parcialmente el re-
sarcimiento por otras vias, aunque no obviamente en
los términos deseables, de modo que no se quebraria
por completo su derecho de obtencién de resarci-
miento.

Debe ademds tenerse en cuenta que las partes soli-
citantes no argumentan claramente que la pretension
resarcitoria de las victimas sea el fin ultimo que inte-
resan con su solicitud, puesto que esta claro que el re-
sarcimiento sélo vendria dado con el cumplimiento in-
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tegro de la penay el abono de la correpondiente res-
ponsabilidad civil, y no sélo con la celebracidon del juicio
y el correspondiente dictado de la sentencia como pa-
recen sugerir las partes, y este cumplimiento integro
podria tardar afios, o ni siquiera llegar a cumplirse
dada la previsiblemente elevada responsabilidad civil
que podria recaer en este asunto, sin que sea admisible
someter el proceso de eutanasia del investigado a una
demora de 10, 15 o mas anos.

CUARTO.- Por todo ello, estimo que no procede dic-
tar resolucion alguna que venga a interrumpir el pro-
ceso iniciado conforme a la Ley Organica 3/2021, de
24 de marzo, de regulacién de la eutanasia, conside-
rando que el Juez de instruccidn carece de competen-
cia para ello y que no existe prevision legal alguna que
asi lo disponga, y que ademas los derechos en liza ven-
cen claramente en favor de aquellos afectados por la
Ley de eutanasia.

Esta necesidad de habilitacion legal como requisito
imprescindible para proceder a la limitacién de dere-
chos fundamentales, y la exigencia de proporcionali-
dad en dicha limitacion vienen expresamente
mencionadas en la ya mencionada STC 66/2.022, de 2
de Junio, donde se dispone que (...)5.- La limitacion de
derechos fundamentales y libertades publicas: Habili-
tacion legislativa y test de proporcionalidad.

Toda injerencia en los derechos fundamentales debe
estar prevista en la ley y responder a un fin constitu-
cionalmente legitimo o encaminarse a la proteccién o
salvaguarda de un bien constitucionalmente relevante,
pues “si bien este tribunal ha declarado que la Cons-
titucidon no impide al Estado proteger derechos o bie-
nes juridicos a costa del sacrificio de otros igualmente
reconocidos y, por tanto, que el legislador pueda im-
poner limitaciones al contenido de los derechos fun-
damentales o a su ejercicio, también hemos precisado
que, en tales supuestos, esas limitaciones han de estar
justificadas en la proteccidn de otros derechos o bienes
constitucionales (SSTC 104/2000 , de 13 de abril, FI 8,
y las alli citadas) y, ademas, han de ser proporcionadas
al fin perseguido con ellas [...]” [STC 76/2019 , de 22
de mayo, FJ 5 d)].

Por tanto, ademas de obedecer a la preservacion de
fines o de bienes constitucionalmente legitimos, la li-
mitacién del derecho fundamental debe estar prevista
en la ley y, tanto en su formulacidn como en su aplica-
ciéon, debe respetar el principio de proporcionalidad.
De ahi que también debamos detenernos, siquiera bre-
vemente, en la enunciacion de nuestra doctrina sobre
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tales exigencias, que deben ser cumplidas por las re-
soluciones que, en este caso, adopten los érganos ju-
diciales.

1. Habilitacion legislativa

Desde las exigencias de seguridad juridica y de cer-
teza del Derecho, hemos proclamado que el principio
de legalidad rige en el marco de la injerencia de los de-
rechos fundamentales. Asi lo corrobora la STC 49/1999
, de 5 de abril, cuando afirma que, “por mandato ex-
preso de la Constitucion, toda injerencia estatal en el
ambito de los derechos fundamentales y las libertades
publicas, ora incida directamente sobre su desarrollo
(art. 81.1 CE), o limite o condicione su ejercicio (art.
53.1 CE), precisa una habilitacion legal” (FJ 4).

No obstante, también, la precitada STC 49/1999, en
un supuesto de investigacién penal, subraya que una
eventual insuficiencia de la ley “no implica por si
misma [...] la ilegitimidad constitucional de la actuacién
de los 6rganos jurisdiccionales”, siempre que cumplan
las “exigencias constitucionales dimanantes del princi-
pio de proporcionalidad” (FJ 5).

Este tribunal ha destacado, también, que “[n]uestra
doctrina al respecto, partiendo del caracter no ilimi-
tado de los derechos fundamentales, viene declarando
(entre otras STC 173/2011, de 7 de noviembre, FJ 2)
que no podra considerarse ilegitima ‘aquella injerencia
o intromisidn en el derecho a la intimidad que encuen-
tra su fundamento en la necesidad de preservar el am-
bito de proteccién de otros derechos fundamentales u
otros bienes juridicos constitucionalmente protegidos
(STC 159/2009, de 29 de junio, FJ 3)"” (STC 199/2013,
de 5 de diciembre, FJ 7).

Y, precisamente, sobre la falta de una expresa previ-
sién legislativa que regule las limitaciones al derecho
alaintimidad, la precitada STC 173/2011, de 7 de no-
viembre, FJ 2, seiialaba lo siguiente: “A esto se refiere
nuestra doctrina cuando alude al caracter no ilimitado
o absoluto de los derechos fundamentales, de forma
que el derecho a la intimidad personal, como cualquier
otro derecho, puede verse sometido a restricciones
(SSTC 98/2000, de 10 de abril, FI 5; 156/2001 , de 2 de
julio, FJ 4,y 70/2009 , de 23 de marzo, FJ 3). Asi, aun-
que el art. 18.1 CE no prevé expresamente la posibili-
dad de un sacrificio legitimo del derecho a la intimidad
—a diferencia de lo que ocurre en otros supuestos,
como respecto de los derechos reconocidos en los arts.
18.2 y 3 CE—, su ambito de proteccidn puede ceder en
aquellos casos en los que se constata la existencia de
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un interés constitucionalmente prevalente al interés
de la persona en mantener la privacidad de determi-
nada informacién”. De lo que cabe entender que la au-
sencia de una concreta prevision legal no afecta a la
legitimidad de la medida, siempre que se respete el
principio de proporcionalidad inherente a la necesaria
ponderacién de otros derechos o bienes juridicos cons-
titucionalmente protegidos (en este caso, los relativos
a la vida y salud del nasciturus).

2. El principio de proporcionalidad como canon de
enjuiciamiento.

El canon a utilizar para abordar el enjuiciamiento de
esta cuestion debe ser el que, de modo reiterado, ha
establecido nuestra doctrina para el analisis de los su-
puestos de limitacion o restriccion de derechos funda-
mentales y libertades publicas, cuando se trata de
preservar preferentemente bienes o intereses constitu-
cionalmente protegidos, que hayan sido previamente
identificados.

Este canon pasa por la debida observancia del prin-
cipio de proporcionalidad, criterio de interpretacion
gue no constituye en nuestro ordenamiento un canon
de constitucionalidad auténomo cuya alegacion pueda
producirse de forma aislada, esto es, sin referencia a
otros preceptos constitucionales (SSTC 62/1982 , de 15
de octubre, FFJJ 3y 5; 160/1987 , de 27 de octubre, FJ
6; 177/2015 , de 22 de julio, FJ 2, y 112/2016, de 20
de junio, FJ 2). El ambito en el que normalmente y de
forma muy particular resulta aplicable el principio de
proporcionalidad es el de los derechos fundamentales,
donde constituye una regla de interpretacion que, por
su mismo contenido, se erige en limite de toda injeren-
cia estatal. Asi, ha venido reconociéndolo este tribunal
en reiteradas sentencias en las que ha declarado que
la desproporcién entre el fin perseguido y los medios
empleados para conseguirlo puede dar lugar a un en-
juiciamiento desde la perspectiva constitucional
cuando esa falta de proporcidn implica un sacrificio ex-
cesivo e innecesario de los derechos que la Constitu-
cién garantiza [STC 122/2021, de 2 de junio, FJ 10 E)].

Pues bien, la aplicacidn de este canon supone el res-
peto de las exigencias dimanantes del principio de pro-
porcionalidad, de modo que mediante la medida
adoptada sea posible alcanzar el objetivo pretendido
—idoneidad—; que no exista una medida menos gra-
vosa o lesiva para la consecucién del objeto propuesto
—necesidad—; y que el sacrificio del derecho reporte
mas beneficios al interés general que desventajas o
perjuicios a otros bienes o derechos atendidos la gra-

ACTUALTIDAD D E L DERETCHDO

SANITARIO / N° 306 /

vedad de la injerencia y las circunstancias personales
de quien la sufre —proporcionalidad estricta— (SSTC
207/1996 , de 16 de diciembre, FJ 3, y 70/2002 , de 3
de abril, FJ 10).(...)

QUINTO.-Finalmente, y por los mismos motivos ya
expuestos acerca de la ausencia de participacién del
Juez instructor en el proceso de eutanasia, no ha lugar
a librar el oficio a la Comisién de Garantia y Evaluacion
que solicitd la representacién de Dia. Maria a fin de
informar de la situacién procesal del reo pues, de esti-
mar dicha Comisién que conocer la situacion procesal
del reo es imprescindible para adoptar su decisidn, asi
lo hubieran solicitado, mds aun cuando el preso se
halla en un Hospital Penitenciario.

Vistos los preceptos legales citados y demas de legal
y pertinente aplicacién,

PARTE DISPOSITIVA

No procede acordar el cese o la interrupcién del pro-
ceso iniciado conforme a la Ley Orgénica 3/2021, de
24 de marzo, de regulacion de la eutanasia, con la per-
sona del investigado.

D. Antonio. Notifiquese la presente resolucién al Mi-
nisterio Fiscal y a las restantes partes personadas en la
causa, haciéndoles saber que la misma no es firme, y
que contra ella cabe interponer recurso de reforma y/o
apelacion de conformidad con lo establecido en la LE-
Crim. Formese la correspondiente pieza de situacion
personal. Asi lo acuerdo, mando y firmo.
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PRESCRITO POR ONCOLOGO

Oncologia / Desestiman
reclamacidon por denegacion
de farmacos fuera de indicacion

ADS. El Tribunal Superior de Justicia desestima la
reclamacion de los familiares de un paciente con
cancer renal por denegacién de medicamentos
fuera de indicacion o ficha técnica (uso compasivo)
prescritos por el oncélogo del Servicio de Oncologia
del Hospital Ramén y Cajal.

El paciente fallecido era un varén de 46 aios diag-
nosticado en el afio 2013 de un carcinoma renal de
células claras intervenido mediante nefrectomia ra-
dical. Las partes demandadas son la Comunidad de
Madrid y su aseguradora de responsabilidad patri-
monial, SHAM.

Segun la sentencia, como la cuestién a resolver
es técnica, sobre prescripcion y dispensacién de un
medicamentos en situaciones especiales, debe re-
solverse sobre la base de dictamen de peritos cua-
lificados. Prevalece el del oncélogo sobre el otro
perito, no especialista en oncologia, y sobre esta
base la sentencia concluye que el tratamiento pres-
crito fue adecuado a la fase clinica en la que se en-
contraba el paciente, que llegé a recibir seis lineas
de tratamiento sistémico y fue incluido en un en-
sayo clinico.

La reclamacion se centra en que la denegacion
del tratamiento prescrito por el servicio de oncolo-
gia y la ausencia de tratamiento adecuado fue la
causa del empeoramiento del estado de salud y la
progresion de la enfermedad que termind con el fa-
llecimiento del paciente.

Segun los demandantes, no constan los motivos
por los que se denegd Tivozanib, si bien en el in-
forme del Director Médico sefiala que el CEMSE
(Comité de Evaluacion de Medicamentos en Situa-
ciones Especiales) rechazé dicho farmaco recomen-
dando el tratamiento con Sorafenib, fairmaco que
dice tampoco fue dispensado al paciente.
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Hasta el momento de la solicitud, el paciente
habia recibido seis lineas de tratamiento sistémico:
Sunitiv (5 meses), Cabozantinib (1 afio), Everolimus
EC (2 meses), Nivolumab (2 meses), Novolumab +
B0112 intratumoral EC (6 meses) y Axitinib (2
meses).

El TSJM expresa que "no sabemos por qué se
optd por no suministrar Sorafenib, pero lo que si
sabemos es que al someterse a los ensayos clinicos
el paciente firmé los oportunos consentimientos
informados, extremo que no es negado por la ac-
tora, con lo que no existe infraccidon de la Ley
41/2002, de autonomia del paciente".

La sentencia indica que no se explica por qué ra-
z6n tras, indicar el CEMSE la posibilidad de utilizar
Sorafenib, no se prescribid este farmaco, pero que
en la historia clinica existen anotaciones del onco-
logo del Ramén y Cajal que son "sumamente ex-
presivas" en las que se propone al paciente y éste
acepta como alternativa terapéutica la posibilidad
de someterse a un ensayo clinico al no existir tra-
tamiento estandar para tercera linea de cancer re-
nal avanzado.

Otra razon de la desestimacion es que el perito
del demandante no acredita las expectativas de su-
pervivencia del paciente o si hubiera mejorado en
su estado o fase clinica.

Elinicio del carcinoma de células renales se inicia
en noviembre de 2013, con lo que, las expectativas
de supervivencia que el perito de los demandantes
cifra en cinco afos, "se superaron, pues fallecié el
21 de febrero de 2020, lo que supone seis afios y
casi tres meses, desde la inicial deteccion de la en-
fermedad, con lo que no parece posible estimar
que el tratamiento dispensado al paciente le pri-
vase de alguna expectativa vital".

La cuestiones que dilucida la Sala son las siguien-
tes:

a) Si existié una vulneracién de la lex artis ad hoc
por no suministrar al paciente ni Tivozanib ni Sora-
fenib.

b) Si existié una pérdida de oportunidad terapéu-
tica que se hubiera traducido en una mayor super-

SEPTIEMBRE 2022



870

vivencia del paciente, y, c), si se omitié informacién
del tratamiento con Sorafenib, vulnerando los de-
rechos del paciente conforme a la Ley 41/2002.

Después de analizar las normas de uso e indica-
ciéon de medicamentos en situaciones especiales
(uso compasivo), el Tribunal afirma que no hubo in-
fraccion de la lex artis, que no hubo pérdida de
oportunidad ni se vulneraron derechos de informa-
ciéon del paciente.

Segun las periciales, no existia un tratamiento es-
tandar para la tercera linea de cancer renal avan-
zado por lo que la recomendacién actual seria
ofrecer a los pacientes ensayos clinicos cuyo obje-
tivo fuese optimizar la secuencia de tratamiento.

Norma, ficha técnica y guias

La sentencia afirma que la denegacién de Tivozanib
por parte del CEMSE se adecud perfectamente a la
normativa vigente, el articulo 13 del RD 1015/2009
de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad
de medicamentos en situaciones especiales:

"En efecto, la ficha técnica Tivonazib expresa que
el mismo estd indicado para el tratamiento de pri-
mera linea de pacientes adultos con carcinoma de
células renales (CCR) avanzado y para pacientes
adultos que nunca hayan recibido inhibidores del
VEGFR ni de la via mTOR, tras la progresion de la
enfermedad después de un tratamiento previo con
terapia con citoquinas para CCR avanzado, con lo
que consideramos que el paciente no reunia los
requisitos para que se le suministrase Tivonazib".

La otra opcidn, muy poco especifica pero practica
es administrar tratamientos que no se hayan ad-
ministrado previamente, teniendo especial predi-
leccidn por Cabozantinib o Nivolumab tal como re-
comiendan las ultimas guias europeas de Oncologia
Médica. En el caso que nos ocupa, ambos trata-
mientos fueron administrados al paciente ademas
de varios EC.

Ello implica, que, si no existe un tratamiento es-
tandar para los pacientes en tercera linea, no po-
demos considerar que exista una vulneracion de la
lex artis.
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Seguln uno de los peritos, el seguimiento vy las
pautas de tratamiento propuestas por el Servicio
de Oncologia del Hospital Ramén y Cajal fue co-
rrecto y acorde a las guias clinicas, aun cuando dis-
crepe de la no prescripcion del Tivozanib. Otro
perito sefiala que, encontrandose el paciente en 6
linea de tratamiento, ni el Tivonazib, ni ningun otro
farmaco esta claramente testado (folio 129 autos),
con lo que, no se puede concluir que exista un in-
cumplimiento del estandar del deber de cuidados
al que debia ser sometido el paciente.

Concluye el Tribunal que "el tratamiento dispen-
sado fue el adecuado y no se le privé de ninguna
alternativa terapéutica, ni mucho menos se le
abandond a su suerte como, a nuestro juicio, un
tanto desafortunadamente se afirma por la parte
actora".

En otros niumeros de ADS hemos publicado una
sentencia que ordena dispensar el medicamento
prescrito y otra que califica de infraccién de dere-
chos fundamentales la denegacion de un medica-
mento esencial (ver referencias a continuacion).

Otras referencias de interés en ADS

ADS n2 223 / Feb. 2015. Una sentencia ordena dispensar el “me-
dicamento exacto prescrito.

ADS n? 207 / Sept. 2013. Infraccién de derechos fundamentales
por denegacion de medicamento esencial.

ADS n® 225 / Abril 2015. El TSIPV ordena dispensar un medica-
mento no financiado en todos los casos.

ADS n2172 /Jun. 2010. Uso compasivo de fadrmacos / Claves le-
gales y asistenciales de la norma reglamentaria.

ADS n? 269 / Abril 2019. Diferenciacion de normas de medica-
mentos y de farmacos en investigacion.

ADS n® 240/ Sept. 2022. Anulan sancién de 120.000 euros a mé-
dico por ensayo clinico no autorizado.

ADS n2 211 / Enero 2014. Multa de 216.000 euros por realizar
ensayo clinico sin autorizacion.

ADS n? 186 / Oct. 2011. SUPREMO: rechazo a calificar la infrac-
cion de lex artis como pérdida de oportunidad.

ADS n? 305 / Jul. Ag. 2022. Sancién a médico por tratar pacien-
tes con plasma rico en plaquetas en centro publico (uso ompasivo).

STSJ, Contencioso seccion 10 del 14 de julio de 2022

( ROJ: STSJ M 9920/2022 - ECLI:ES:TSIM:2022:9920 )
Id. CENDOJ: 28079330102022100663

Organo: Tribunal Superior de Justicia.

Sala de lo Contencioso Sede: Madrid

Seccidn: 10 Sentencia: 667/2022

Recurso: 925/2020 Fecha de Resolucion: 14/07/2022
Procedimiento: Procedimiento ordinario
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Ponente: RAFAEL BOTELLA GARCIA-LASTRA
Tipo de Resolucion: Sentencia

SENTENCIA

TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DE MADRID
SALA DE LO CONTENCIOSO-ADMINISTRATIVO
Seccién Décima
Procedimiento Ordinario 925/2020

Demandante: D./Dfia. Patricia y D./Dfia. Pedro Antonio
PROCURADOR, MARIA ESTHER CENTOIRA PARRONDO
Demandado: COMUNIDAD DE MADRID

LETRADO DE COMUNIDAD AUTONOMA

SOCIETE HOSPITALIERE DZASSURANCES MUTUELLES
(SHAM), SUCURSAL EN ESPANA

PROCURADOR D. ANTONIO RAMON RUEDA LOPEZ

SENTENCIA NUm. 667 / 2022

IImos. Sres. :

Presidenta : Dofa Francisca Maria Rosas Carridn
Magistrados : Don Rafael Botella y Garcia Lastra,
Doia Guillermina Yanguas Montero .

En la Villa de Madrid el dia catorce de julio del aifo
dos mil veintidds.

VISTOS por los llmos. Srs. arriba resefiados, ma-
gistrados, integrantes de la Seccidén Décima de la Sala
de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior
de Justicia de Madrid, los presentes autos de PROCE-
DIMIENTO ORDINARIO N2 925/2020 seguidos a instan-
cia de la Sra. Procurador de los Tribunales D2 Esther
Centoira Parrondo en nombre de Patricia y Pedro An-
tonio bajo la direccidn del Letrado Sr. D. Carlos Rojas-
Marcos Asensi contra la desestimacién presunta de la
reclamacion de responsabilidad patrimonial formulada
en fecha 10 de febrero de 2020 por el esposo y padre
de los anteriores Aureliano, por lo que considerd defi-
ciente asistencia sanitaria dispensada en el Hospital
Universitario Ramoén y Cajal.

Ha sido parte demandada la COMUNIDAD DE MA-
DRID representada y asistida la Sra. Letrado de sus Ser-
vicios Juridicos, y en calidad de codemandada SOCIETE
HOSPITALAIRE D'ASSURANCES MUTUELLES, represen-
tada por el Sr. Procurador de los Tribunales D. Antonio
Ramdn Rueda Ldpez, en base a los siguientes
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ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO: En fecha 24 de noviembre de 2020 la Sra.
Procurador de los Tribunales D2 Esther Centoira Pa-
rrondo en nombre de Patricia y Pedro Antonio, bajo la
direccion letrada de D. Carlos Rojas-Marcos Asensi
comparecié ante esta Sala de lo Contencioso-Adminis-
trativo de este Tribunal Superior de Justicia de Madrid
interponiendo recurso contra la desestimacién pre-
sunta de la reclamacion de responsabilidad patrimonial
formulada en fecha 10 de febrero de 2020 por el es-
poso y padre de los anteriores Aureliano, por lo que
considerd deficiente asistencia sanitaria dispensada en
el Hospital Universitario Ramén y Cajal.

SEGUNDO: Tras subsanarse defectos procesales en
fecha 16 de diciembre de 2020 se dict6 decreto admi-
tiendo el recurso a tramite y disponiéndose recabar el
expediente administrativo a fin de que por la actora se
pudiera deducir la demanda.

TERCERO: En fecha 29 de enero de 2021 se recibié
el expediente dictandose diligencia disponiendo la en-
trega del mismo a la representacién de los recurrentes
para que formulasen la demanda. La representacién
de los recurrentes dejo transcurrir el plazo concedido
por lo que, el siguiente 9 de marzo de 2021 se dictd
auto teniendo por caducado el recurso.

No obstante lo anterior mediante escrito suscrito el
15 de marzo la representacion de los mismos, al am-
paro del art. 128 de la LIC-A, rehabilit el plazo formu-
lando demanda, en la que, tras alegar lo que a su
derecho convino terminaba con la suplica que se trans-
cribe:

"SUPLICO A LA SALA que tenga por presentado este
escrito, se sirva admitirlo y se tenga por formalizada la
DEMANDA, estimando las pretensiones expuestas por
esta parte, viniendo a solicitar sea revocada dicha re-
solucion, por la que se desestimaba la reclamacion de
responsabilidad patrimonial presentada por esta parte,
se reconozca la responsabilidad patrimonial de la Ad-
ministracién y se declare el derecho de nuestros repre-
sentados a ser indemnizados en SESENTA Y SEIS MIL
CIENTO TREINTA' Y CUATRO EUROS Y DIECINUEVE CEN-
TIMOS (66.139,34 €), mas los intereses legales corres-
pondientes desde reclamacion, dafios consistentes en
el perjuicio causado por los perjuicios descritos y en el
cuerpo de este escrito."

CUARTO: Por auto de 5 de abril de 2021 se dicté auto
declarando sin efecto la caducidad y teniendo por for-
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mulada la demanda disponiéndose dar traslado a la re-
presentacion de la Comunidad de Madrid.

QUINTO: Mediante escrito fechado el 5 de mayo de
2021 la Letrado de la Comunidad de Madrid contestd
a la demanda interesando se desestimase el recurso
en los términos alegados.

SEXTO: Mediante diligencia de fecha 11 de mayo de
2021 se dispuso dar traslado a la representacion de la
codemandada Societé Hospitaliere D'Assurances Mu-
tuelles para que contestase la demanda, lo que verificé
en fecha 23 de mayo de 2021 en escrito en el que, tras
alegar lo que a su derecho convino terminé con la su-
plica que se desestimase el recurso integramente, ab-
solviendo a la codemandada de las pretensiones
deducidas, con expresa condena en costas.

SEPTIMO: Mediante decreto de fecha 10 de junio de
2021 se fijé la cuantia del recurso en la suma de se-
sentay seis mil ciento treinta y nueve euros con treinta
y cuatro céntimos (66.139,34 €). Por auto de fecha 18
de junio siguiente se dispuso el recibimiento del pro-
cedimiento a prueba, acordandose lo necesario para
la practica de la declarada pertinente, que ha sido toda
ella practicada en la forma y con el resultado que
consta en autos.

OCTAVO: En fecha 3 de noviembre de 2021 se abrié
el periodo de conclusiones sucintas habiéndose por
cada parte evacuado las propias, tras lo cual, por dili-
gencia de fecha 9 de diciembre de 2021 se quedaron
los autos pendientes de sefialamiento para delibera-
cion y fallo.

NOVENO: En fecha 7 de julio pasado se dispuso el se-
fialamiento para la votacidn y fallo del presente el dia
13 de julio de este afio fecha en que tuvo lugar.

Siendo Ponente el Ilmo. Sr. Magistrado Don Rafael
Botella y Garcia-Lastra, quien expresa el parecer de la
Seccion.

A los anteriores son de aplicacién los siguientes

FUNDAMENTOS JURIDICOS

PRIMERO: La Sra. Procurador de los Tribunales D2 Es-
ther Centoira Parrondo en nombre de Patricia y Pedro
Antonio formula el presente recurso contra la desesti-
macion presunta de la reclamacién de responsabilidad
patrimonial formulada en fecha 10 de febrero de 2020
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por el esposo y padre de los anteriores Aureliano, por
lo que considerd deficiente asistencia sanitaria dispen-
sada en el Hospital Universitario Ramén y Cajal.

La pretensidn que se articula en el presente proce-
dimiento la hemos dejado transcrita en el antecedente
de hecho 32 de esta sentencia, por lo que, a lo ahi ex-
presado nos remitimos ahora.

SEGUNDO: La representacion de los actores en la de-
manda relata como el que fuera esposo y padre de los
mismos, Aureliano, fue diagnosticado de una masa
renal derecha en el Hospital de Salamanca que le fue
tratada con una nefrectomia radical derecha el 22 de
noviembre de 2013, y que tras ser analizada por ana-
tomia patoldgica resulté que era compatible con un
carcinoma renal de células claras (p T3aNxMO). A par-
tir de ese momento, el seguimiento de su enfermedad
se realiza en el Hospital Universitario Ramén y Cajal,
dependiente de la red asistencial del SERMAS, pasado
el tiempo se constaté que la dolencia habia avanzado
requiriendo mayor seguimiento y tratamiento por
parte de los servicios médicos. Ante la evolucién de su
dolencia Aureliano acudio al Hospital MD Andersen de
Madrid dénde el Jefe del Servicio de Oncologia Médica,
Dr. Eleuterio le planted la posibilidad en informe de
fecha 10 de febrero de 2019 le planted la posibilidad
de ser tratado con Tivozanib . El siguiente 5 de marzo
de 2019 es intervenido en dicho hospital de una exé-
resis de la tumoracién retroperineal y linfadenectomia
retroperitonea, tras la intervencion, en la consulta de
13 de marzo de 2019, el expresado facultativo pauta el
tratamiento de Tivozanib. Con esta recomendacion
médica acude al Hospital Universitario Ramon y Cajal
donde en el servicio de oncologia se indicd igualmente
el tratamiento con Tivozanib.

No obstante, la prescripcidn de este tratamiento el
servicio de Farmacia del Hospital Universitario Ramén
y Cajal denegé el mismo, siendo nuevamente solici-
tada por el facultativo que le atendia, y, siendo nueva-
mente denegada. Consta un informe (folios 583 y ss
del ea) realizado, segun la actora ad hoc, por el Director
Médico del Hospital Universitario Ramon y Cajal seguin
el cual la razén por la que se denegd el Tivozanib fue
que se recomendd el uso de Sorafenib, extremo que
afirma no consta en ningun lugar del historial médico,
no estando reflejado en el informe del facultativo que
le trataba posibilidad que no se indicd al paciente y que
en todo caso supone una indicacién de un tratamiento
qgue no tuvo lugar, confirmando el abandono del pa-
ciente. Sostiene que los tratamientos posteriores a la
cirugia no fueron ni Tivozanib ni Sorafenib, sino que se
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limitaron a tratamientos sintomaticos, esto es Novilu-
mab entre mayo y julio de 2019 y Cabozantinib desde
septiembre de 2019.

Sostiene, finalmente, que consecuencia del aban-
dono asistencial del paciente este empeoré falleciendo
el 21 de febrero de 2020, al habérsele privado del tra-
tamiento que habria mejorado sus expectativas de su-
pervivencia, tal y como sostiene, estd demostrado
cientificamente (estudios Tivo-1 y Tivo-3, Agencia Eu-
ropea del Medicamento, AEMPS, y Congreso Asco Gu
2019). Por otra parte, tampoco se le pauto el trata-
miento de Sorafenib, confirmandose el abandono del
paciente por la Sanidad Madrilefia. Sefiala, por ultimo,
gue la denegacion del tratamiento adecuado no se
ajusté a criterios médicos, pues el tratamiento con Ti-
vozanib habia sido indicado, como Unica opcion, tanto
por la sanidad publica como privada, lo que, a su juicio
implica una pérdida de oportunidad que hubiera posi-
bilitado extender su salud y supervivencia.

En orden a la fundamentacidn juridica, sefiala que la
omision del tratamiento con Tivozanib implicé una vul-
neracion de la lex artis ad hoc, lo que unido a la pérdida
de oportunidad es lo que hace nacer la responsabilidad
patrimonial en este caso. Asi argumenta con el informe
del Dr. Gabino, como en 2019 se propuso el inicio del
tratamiento con Tivozanib, siendo el mismo denegado
por el Servicio de Farmacia Hospitalaria. Dicho farmaco
estaba indicado y su eficacia esta avalada por los estu-
dios TIVO-1 y TIVO-3, Agencia Europea del Medica-
mento, la Agencia Americana y AEMPS. Por otra parte,
el referido perito, considera que no existian impedi-
mentos éticos para el tratamiento con Tivozanib, con-
siderando que al no haberse iniciado el tratamiento
con dicho farmaco se disminuyeron sus opciones de
supervivencia.

En marzo de 2019, tras la cirugia que se acometid en
la MD Anderson, tanto el Dr. Eleuterio (médico de MD
Anderson) como el Dr. Ismael del Servicio de Oncologia
del HU Ramén y Cajal consideraron que el Unico trata-
miento indicado era el de Tivozanib , tratamiento que
no fue dispensado, abandonando al paciente a su
suerte.

Sostiene que no constan los motivos por los que se
denego el Tivozanib, si bien en el informe del Director
Médico sefiala que el CEMSE (Comité de Evaluacion de
Medicamentos en Situaciones Especiales) rechazé
dicho farmaco recomendando el tratamiento con So-
rafenib, fdrmaco que dice tampoco fue dispensado al
paciente, lo que implicaba el completo abandono del

ACTUALTIDAD D E L DERETCHO

SANITARIO / N° 306 /

873

mismo. Argumenta como tanto el Tivozanib como el
Sorafenib eran farmacos aprobados por la AEM y por
la AEMPS, con lo que el paciente tenia derecho a su
prescripcion, sin que hubiera razén alguna de exclusién
legal para que no se le prescribiese ni uno ni otro. Con-
sidera que, incluso, si la Administracién considerase
que el Tivozanib no tenia indicacién curativa en el caso
de Aureliano, en cualquier caso, era evidente que dicha
medicacion habria ayudado a minorar el desarrollo de
la patologia en si, y, ademds hubiera minorado la sin-
tomatologia de esa patologia, sintomas que se agrava-
ron por la ausencia de tratamiento perjudicando su
calidad de vida y precipitando el fatal desenlace.

Argumenta que no se informd al paciente de la posi-
bilidad del tratamiento con Sorafenib, que no le fue
dispensado, lo que implicd, tanto la vulneracién de la
autonomia del paciente como el abandono asistencial
del mismo, que guarda relacién con el resultado de
empeoramiento patoldgico y en la calidad de vida del
paciente, consistiendo ese abandono en una vulnera-
cion del derecho a la vida y a la salud fisica de Aure-
liano.

Tras ello analiza el tratamiento jurisprudencial de la
doctrina de la pérdida de oportunidad y realiza una
cuantificacién de la cantidad que reclama en este pro-
cedimiento.

TERCERO: Por su parte la Comunidad de Madrid, tras
negar los hechos que sostienen la demanda, analiza en
la fundamentacién y requisitos de la responsabilidad
patrimonial desarrollando en su fundamento 22, como
la reclamacién de los recurrentes se centra en la dene-
gacién del tratamiento prescrito por el servicio de on-
cologia, sefalando que la ausencia de tratamiento
adecuado fue la causa del empeoramiento del estado
de salud y la progresién de la enfermedad. A lo largo
de la demanda reitera la actora que Aureliano no ha
recibido asistencia médica, lo cual se desmiente por el
expediente sefialando como el informe de la Inspec-
cion Médica en su folio 7 destaca que el mismo recibid
hasta seis lineas de tratamiento, en efecto, sefiala el
referido informe:

"JUICIO CRITICO

A la vista del estudio de la historia clinica de especia-
lizada, la informacién obtenida de los Servicios impli-
cados en la asistencia sanitaria y de la revision
bibliografica se expone lo siguiente:

Se trata de un vardn de 45 afnos en el momento de
los hechos, diagnosticado en octubre de 2013 de car-
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cinoma renal de células claras tratada mediante nefrec-
tomia radical. En el TC de diciembre 2014 se observa
una lesion hepatica y una adenopatia retrocava. Se ini-
cia tratamiento con Sunitinib. Tras 5 meses se observa
desaparicién de la lesion hepatica y persistencia de la
adenopatia con importante necrosis central. Se realiza
PET-TC donde se observa lesiones ganglionares a varios
niveles. El 28/07/2015 se realiza linfadenectomia re-
troperitoneal. Quedando libre de enfermedad.

En febrero de 2016 es valorado en el hospital Ramon
y Cajal, el paciente presenta progresion ganglionar, se
decide reiniciar Sunitinib, como tratamiento paliativo.
En septiembre de 2016 se observa crecimiento de las
lesiones ganglionares.

Realizando desde entonces los siguientes tratamien-
tos:

- Tratamiento de 2 linea Cabozantinib desde el
24/11/2016 hasta progresidon ganglionar en TC del
30/11/2017. Uso compasivo.

- Tratamiento de 3 linea Everolimus dentro de EC
TAK31005 desde el 12/01/2018 hasta progresion en TC
del 07/03/2018.

- Tratamiento de 4 linea Nivolumab desde el
16/03/2018 con progresion en TC del 18/05/2018.

- Tratamiento de 5 linea EC 112/IT2016 con Nivolu-
mab + BO112 intratumoral desde el 05/06/2018 al
11/12/18. En TAC del 22/12/18 presenta progresion tu-
moral a nivel ganglionar.

- Tratamiento 6 linea Axitinib desde enero de 2019,
el paciente presenta una progresion en las pruebas de
imagen.

En ese momento, el paciente desea una segunda opi-
nién de cara a la posibilidad de intervencion quirurgica.

El paciente ingresa del 2 al 12 de febrero de 2019 por
mal control analgésico por dolor lumbar, precisando
altas dosis de medicacion. El 28/2/19 presenta mal es-
tado general, mal control analgésico que precisa subir
la dosis.

El paciente solicita segunda opinidn y es intervenido
en el hospital MD Anderson mediante una linfadenec-
tomia retroperitoneal el 5/3/2019. Dentro de las dife-
rentes opciones planteadas y de acuerdo con los
resultados presentados en el congreso ASCOGU 2019
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se solicita tratamiento con Tivozanib fuera de indica-
cion por uso ser razonable el administrar Tivozanib".

Segun la ficha técnica del farmaco "Tivozanib esta in-
dicado para el tratamiento de primera linea de pacien-
tes adultos con carcinoma de células renales (CCR)
avanzado y para pacientes adultos que nunca hayan re-
cibido inhibidores del VEGFR ni de la via mTOR, tras la
progresion de la enfermedad después de un trata-
miento previo con terapia con citoquinas para CCR
avanzado".

Por lo tanto, seguin el Real Decreto 1015/2009, de 19
de junio, por el que se regula la disponibilidad de me-
dicamentos en situaciones especiales se trataria del ac-
ceso a medicamentos en condiciones diferentes a las
autorizadas, que viene recogido en el articulo 13 .

Requisitos para el acceso a medicamentos en condi-
ciones diferentes a las autorizadas en Espafia.

1. La utilizaciéon de medicamentos autorizados en
condiciones diferentes a las establecidas en su ficha
técnica, tendra caracter excepcional y se limitara a las
situaciones en las que se carezca de alternativas tera-
péuticas autorizadas para un determinado paciente,
respetando en su caso las restricciones que se hayan
establecido ligadas a la prescripcion y/o dispensacion
del medicamento y el protocolo terapéutico asistencial
del centro sanitario. El médico responsable del trata-
miento debera justificar convenientemente en la his-
toria clinica la necesidad del uso del medicamento e
informar al paciente de los posibles beneficios y los
riesgos potenciales, obteniendo su consentimiento
conforme a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

Dicho medicamento es solicitado, fuera de ficha téc-
nica, por el Dr. Ismael, oncélogo del hospital Ramdn y
Cajal, ante los resultados presentados en el congreso
ASCOGU 2019, al tratarse de un paciente joven que
mantiene un excelente estado general sin otras opcio-
nes terapéuticas. Siendo rechazado en dos ocasiones.
No se ha aportado la solicitud ni las alegaciones pre-
sentadas.

El 29/3/19 se ofrece al paciente la posibilidad de par-
ticipar en otro EC, incluyéndose en el EC CA-027- 002
con Nivolumab y BMS-986253 que recibe entre mayo
y julio de 2019 con nueva progresion a expensas de en-
fermedad ganglionar y hepatica.

Desde septiembre de 2019 el paciente recibe retra-
tamiento con Cabozantinib con mejoria clinica, pero se
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observa una progresiéon de las lesiones ganglionares
mediastinicas en el TAC 28/11/2019 por lo que se de-
riva a la FJD para EC.

Ingresa los dias 2 y 3 de febrero de 2020 por dete-
rioro de la funcién renal en relacién a deshidratacion
por vomitos y baja ingesta hidrica. Se realiza TAC que
confirma progresion de su enfermedad con afectacion
peritoneal difusa y ascitis leve.

El 4/2/20 ingresa para monitorizacion tras la admi-
nistracién de tratamiento de EC. El 11/02/2020 no es
posible administrar el tratamiento por deshidratacién
de IRA prerrenal. Y el 18/2/20 acude a consultas para
valorar continuar el tratamiento, pero presenta progre-
sivo y rapido deterioro clinico.

Se decide ingreso para control sintomatico. El
19/2/20 es valorado por paliativos, que junto con el
paciente y su mujer deciden traslado a su ciudad de re-
sidencia para su fallecimiento.

La decision de aprobacion/denegacion de tratamien-
tos de este tipo no se realiza por el Servicio de Farma-
Cia, sino por un Comité nombrado por la Direccién del
Hospital. Este comité, denominado Comité de Evalua-
cién de Medicamentos en Situaciones Especiales
(CEMSE), estd constituido por miembros de los Servi-
cios de Oncologia Médica, Medicina interna, Farmaco-
logia Clinica y Farmacia. Todas las decisiones se toman
de forma conjunta por consenso y no por votaciény se
comunican al solicitante. Comités como éste o simila-
res en su composicion, estan presentes en los hospita-
les del SERMAS para la valoracion de este tipo de
prescripciones.

Segun el informe del director Médico del hospital
Ramodn y Cajal, Dr. Rosendo, la solicitud de Tivozanib
(fuera de la indicacién aprobada en ficha técnica) se
evalué en la reunion del 03/04/2019. Se trata de un
varén de 46 afios diagnosticado en 2013 de un carci-
noma renal de células claras, intervenido mediante una
nefrectomia radical. En diciembre de 2014 se objetivd
recaida iniciando tratamiento sistémico. Hasta el mo-
mento de la solicitud, el paciente habia recibido 6 li-
neas de tratamiento sistémico: Sunitinib (5 meses),
Cabozantinib (1 afio), Everolimus EC (2 meses), Nivolu-
mab ( 2 meses), Nivolumab + B0112 intratumoral EC (6
meses) y Axitinib (2 meses).

En marzo, por progresion en las pruebas de imagen
se solicita Tivozanib, aportando como bibliografia el
ensayo clinico de fase Ill que evalla la eficacia y segu-
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ridad de Tivozanib versus Sorafenib en el tratamiento
del carcinoma renal de células claras metastasico.

Las observaciones del CEMSE al respecto de esta so-
licitud fueron:

- Los pacientes incluidos en el ensayo habian recibido
una o ninguna linea de tratamiento sistémico previo.
Se demostré una mayor supervivencia libre de progre-
sién en el grupo de Tivozanib, pero no se encontraron
diferencias en cuanto al resultado de supervivencia
global.

- Sorafenib fue el fdrmaco con el que se comparé Ti-
vozanib. Este farmaco esta disponible en la guia farma-
coterapéutica del hospital y, por lo tanto, podria ser
utilizado en este paciente.

Por estos motivos, el CEMSE considerd recomendar
la utilizacidn de Sorafenib en este paciente, denegando
la solicitud de Tivozanib.

Avances recientes en el conocimiento de la biologia
molecular del carcinoma de células renales han permi-
tido identificar algunas vias de sefializacién que pare-
cen jugar un papel relevante en la progresion de estos
tumores. En este sentido, se sabe que las vias de regu-
lacién de los procesos de angiogénesis estan alteradas
en la mayoria de los tumores renales de origen familiar
y en gran parte de los esporadicos. Todo este conoci-
miento ha permitido la aparicién de nuevos agentes
antiangiogénicos, especialmente los inhibidores mul-
tiquinasas, que van dirigidos contra objetivos clave en
la génesis y mantenimiento del cancer renal (Sunitinib,
Pazopanib, Sorafenib, Bevacizumab, Axitinib). Desgra-
ciadamente la mayoria de los pacientes tratados en pri-
mera linea con los agentes mas habituales (Sunitinib o
pazopanib) progresardn tras un intervalo de tiempo de
9-11 meses, lo cual explica la necesidad de contar con
nuevas estrategias terapéuticas que impacten en la su-
pervivencia y la calidad de vida de los pacientes.

Los intentos de mejorar la especificidad de la inhibi-
cion de VEGFR (Receptores del Factor de Crecimiento
del Endotelio Vascular) han llevado al desarrollo y
aprobacion de los VEGFR-TKI de segunda generacion,
que son mas especificos, mas potentes y tener menos
interaccién fuera del objetivo, con el objetivo de me-
jorar la tolerabilidad mientras se mantiene o mejora
de la eficacia antitumoral. Dos de estos agentes han
sido aprobados para su uso en pacientes con CCR avan-
zado: Tivozanib y axitinib. En la Unidn Europea, Tivo-
zanib estd indicado para el tratamiento de primera
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linea de pacientes adultos con CCR avanzado y para pa-
cientes en progresioén tras un tratamiento previo con
citosinas.

El programa de ensayo clinico de Tivozanib incluyd
un estudio fase Il aleatorizado, multicéntrico, abierto,
gque compard Tivozanib con Sorafenib en pacientes con
CCR avanzado no previamente tratado.

No existe un tratamiento estdndar en la actualidad
para la tercera linea de cancer renal avanzado por lo
que la recomendacidn actual seria ofrecer a los pacien-
tes ensayos clinicos cuyo objetivo fuese optimizar la
secuencia de tratamiento. La otra opcién, muy poco
especifica pero practica es administrar tratamientos
gue no se hayan administrado previamente, teniendo
especial predileccién por Cabozantinib o Nivolumab tal
como recomiendan las ultimas guias europeas de On-
cologia Médica. En el caso que nos ocupa, ambos tra-
tamientos fueron administrados al paciente ademas de
varios EC.

Nuevos farmacos son necesarios ya que la gran ma-
yoria de los pacientes con enfermedad metastasica
mueren por su tumor.

Segln el informe de posicionamiento terapéutico de
Tivozanib en carcinoma de células renales del Ministe-
rio de Sanidad, de fecha de publicacidon 27 de mayo de
2019, el Tivozanib y Sorafenib podrian ser opciones al-
ternativas, salvo en casos particulares en que, por
cuestiones de tolerabilidad individual o contraindica-
cion de los otros farmacos, se prefiera el uso de un
agente especifico."

En base a todo ello concluye la Inspeccién Médica,
lo siguiente

"CONCLUSIONES

La asistencia sanitaria prestada a D. Aureliano por el
hospital Ramdn y Cajal ha sido correcta de acuerdo a
"lex artis".

Se trata de un paciente joven con un carcinoma de
células renales avanzado en tratamiento con multiples
lineas, todos con intencién paliativa, en el que no se
cumplia el requisito de carecer de alternativas terapéu-
ticas autorizadas para que se aprobase el empleo de
Tivozanib."

Considera finalmente que no procede la fijacion de
indemnizacién alguna, y, para el caso que la Sala con-
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siderase procedente la fijacidon de indemnizacién la re-
clamada por los actores le parece excesiva, no acomo-
dandose a lo dispuesto en el art. 34 y concordantes de
la Ley 40/2015.

CUARTO: La representacidn de Societé Hospitaliere
D'Assurances Mutuelles, en lo sucesivo SHAM, analiza
en su contestacion a la demanda el historial médico de
Aureliano sefialando como el mismo acudioé por pri-
mera vez a la consulta de oncologia del Hospital Uni-
versitario Ramoén y Cajal en febrero de 2016. Con
anterioridad, en el afo 2013 habia estado ingresado
en el afio 2013 en el Hospital de Salamanca para estu-
dio de un cuadro constitucional de astenia, anorexia y
pérdida de peso de varios meses de evolucién. En las
pruebas que se le realizaron se observé una masa renal
derecha de 13 cms y afectacion ganglionar local 11
mm. Fue intervenido en fecha 22 de noviembre de
2013 y se le realizd una nefrectomia radical derecha
con el resultado en la anatomia patoldgica de carci-
noma renal de células claras pT3a. En diciembre de
2014 se le detecto, al realizérsele una tomografia com-
putarizada una lesidon hepdtica de nueva aparicion y
una adenopatia retrocava de 2,5 cm, momento en que
se inicia tratamiento con Suintib, y, tras cinco meses de
tratamiento con dicho farmaco en la una tomografia
computarizada que se le realiza en mayo de 2015 se
aprecié la desaparicion de la lesidon hepatica persis-
tiendo la adenopatia con importante necrosis central.
Con el fin de completar el estudio se le realizd una re-
sonancia magnética hepatica que mostro la lesion pre-
viamente informada como metdstasis compatible con
adenoma hepatico o hiperplasia nodular focal, al reali-
zarsele una tomografia por emisiéon de positrones
(PET/TC) se aprecia que a nivel hepatico no presentaba
captacion, pero se observa la lesién ganglionar retro-
cava de 3,7 cm y SUV 6.6 y paradrtica izquierda de 4
cm con SUV 6.4.

Con estos hallazgos el 28 de junio de 2015 se le efec-
tda una linfadenectomia retroperitoneal extrayéndo-
sele tres adenopatias (retrocava de 5 cms, paradrtica
izquierda de 5,5 cm y parahiliar de 3 cm), compatible
con metastasis ganglionar pero compatible con origen
en carcinoma renal mixto de células claras y papilar
tipo Il. Tras la intervencidn, ya que se encontraba libre
de enfermedad, continud con revisiones periddicas in-
terrumpiéndose el tratamiento sistémico.

En marzo de 2016 se objetiva una progresién gan-
glionar por lo que, ante la ausencia de progresién pre-
via al tratamiento de Suintib se acuerda reiniciar el
tratamiento con dicho farmaco, que inicialmente con-
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trold la enfermedad si bien en septiembre de 2016 se
aprecié el crecimiento de las lesiones ganglionares.

En fecha 24 de noviembre de 2016 comenzé la se-
gunda linea de tratamiento con Cabozantinib, mante-
niendo este tratamiento hasta diciembre de 2017 en
el que su enfermedad ganglionar empeora. En ese mo-
mento el paciente fue incluido en el ensayo clinico
TAK31005 recibiendo, en tercera linea de tratamiento,
Everolimus desde el 12 de enero de 2018 hasta nueva
progresion de la enfermedad en fecha 7 de marzo si-
guiente.

Como cuarta linea de tratamiento, se prescribid a
Aureliano Nivolumab, desde el 16 de marzo de 2018
con progresién clinica por mal control analgésico y ra-
diologia en tomografia computarizada del 18 de mayo
de 2018. Se inicid nuevo tratamiento de dentro de En-
sayo clinico 112/1T2016 con Nivolumab+B0112 intra-
tumoral, desde el 5 de junio de 2018 con respuesta
parcial como mejor respuesta. En la tomografia com-
putarizada axial de 22 de diciembre de 2018, sin em-
bargo, el paciente presentaba progresion tumoral a
nivel ganglionar.

En el mes de enero de 2019 se inicid tratamiento con
Axtinib, inicialmente a dosis de 5 mg/12 horas ante la
buena tolerancia clinica. Sin embargo, el paciente pre-
sentd una progresién en las pruebas de imagen y fue
intervenido en el Hospital MD Anderson, donde se le
practicé una linfadenectomia retroperitoneal.

Tras dicha cirugia el paciente fue valorado en el
mismo hospital, donde se propusieron diferentes al-
ternativas terapéuticas y dentro de las diferentes op-
ciones y de acuerdo con los resultados presentados en
el Congreso ASCOGU 2019, se solicité tratamiento con
Tivozanib fuera de indicacién por uso compasivo, no
terapéutico.

Se presentd el caso en Comision de Farmacia (aun-
gue en realidad se refiere al Comité de Evaluacién de
Medicamentos en Situaciones Especiales - CEMSE) en
fecha 27 de marzo de 2019 y fue desestimado el trata-
miento tras las correspondientes alegaciones para la
siguiente comisién, donde se rechazd por segunda vez.

Con posterioridad el paciente fue incluido en un
nuevo ensayo clinico Ca027-002, que inicié en mayo
de 2019 hasta julio del mismo afio, cuando se observé
nueva progresion en el TC de reevaluacién con progre-
sién hepatica. En el mes de agosto de 2019 se inicid un
nuevo tratamiento con Cabozantinib por el beneficio
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obtenido inicialmente. Sin embargo, se observd pro-
gresion de las lesiones ganglionares mediastinicas en
las tomografias computarizadas de control, por lo que
en diciembre de 2019 se le deriva a la Fundacién Jime-
nez Diaz para la inclusién en un ensayo clinico fase-l,
cuya ultima dosis se le suministré el 5 de enero de
2020. El 2 de enero en la Fundacion Jimenez Diaz el pa-
ciente es valorado y se le pone en lista de espera para
el ensayo clinico MERCK con pembrolizumab y antago-
nista RIG-I intratumoral, acudiendo el dia 20 a consulta
donde se le explica la mecédnica del tratamiento y las
potenciales toxicidades.

Acudié Aureliano a Urgencias con fecha 1 de febrero
de 2020 por deterioro de la funcién renal en relacidon
con deshidratacién por vémitos y baja ingesta hidrica.
Se le efectud una tomografia computarizada axial, que
confirmd la progresion de su enfermedad con afecta-
cién peritoneal difusa y ascitis leve. Se produjo la rehi-
dratacién intensa y el paciente experimento una franca
mejoria, decidiéndose el alta médica con el diagndstico
de carcinoma renal estadio 1V, insuficiencia renal aguda
prerrenal, deshidratacion y vémitos.

Acudid nuevamente a consultas los dias 4, 11y 18
de febrero de 2020 y ante el progresivo y rapido dete-
rioro clinico, con fecha 19 de febrero fue valorado por
paliativos por enfermedad de muy larga duracién, con
multiples lineas de tratamiento en progresion hepatica
y ganglionar, desestimando Oncologia mas tratamien-
tos activos. Siendo consciente el paciente y su familia
de su situacion, en lugar de comenzar tratamiento sin-
tomatico, decidio trasladarse a su ciudad, Salamanca,
tras ser dado de alta con recomendaciones.

En segundo lugar, analiza la praxis médica, sefialando
como el esposo y padre de los recurrentes Aureliano
era un paciente que ya se le habia diagnosticado un
carcinoma renal de células claras en octubre de 2013,
habiéndose sometido a una nefrectomia radical. Pos-
teriormente, en diciembre de 2014, se le detect?, al
realizadrsele una tomografia computarizada una lesién
hepatica y una adenopatia retrocava por lo que se ini-
cié tratamiento con Sunitinib, tras cinco meses con
este farmaco se aprecio la desaparicién de la lesion he-
patica y la persistencia de la adenopatia con impor-
tante necrosis central. Se le hizo una tomografia por
emisidn de positrones (PET/TC) y se observaron diver-
sas lesiones ganglionares a varios niveles. El 28 de julio
de 2015 se le hace una linfadenectomia retroperineal
guedando libre de enfermedad. En el mes de febrero
de 2016 es visto en el HU Ramdn y Cajal y se constatd
la progresion ganglionar por lo que se reinicié el trata-

SEPTIEMBRE 2022



878

miento con Sunitinib como tratamiento paliativo. En
septiembre de 2016 se aprecio el crecimiento de sus
lesiones ganglionares y, a partir de esa fecha, se van
instaurando los siguientes tratamientos:

* Tratamiento en segunda linea con Cabozantinib
desde el 24 de noviembre de 2016 hasta progresion
ganglionar en tomografia computerizada de 30 de no-
viembre de 2017 por uso compasivo

* Tratamiento en tercera linea con Everolimus dentro
del EC TAK31005 desde el 12 de enero de 2018 hasta
gue se constata la progresién en tomografia compute-
rizada el 7 de marzo de 2018.

* Tratamiento en cuarta linea con Nivolumab desde
el 16 de marzo de 2018 hasta que se constata la pro-
gresion en tomografia computerizada el 18 de mayo
de 2018.

* Tratamiento en quinta linea en EC 112/1T2016 con
Nivolumab+B0112 intratumoral desde 5 de junio de
2018 hasta el 11 de diciembre de 2018. En la tomogra-
fia computerizada axial del 22 de diciembre de 2018,
el paciente presentaba progresidon tumoral a nivel gan-
glionar.

* Como tratamiento en sexta linea se instaura Axiti-
nib desde enero de 2019, en las posteriores pruebas
de imagen que se le realizaron el paciente presentaba
progresion de sus lesiones

Nuevamente Aureliano acudié del 2 al 12 de febrero
de 2019 por mal control analgésico y dolor lumbar pre-
cisando altas dosis de medicacién y el siguiente 28 de
febrero presenté mal estado general y mal control
analgésico lo que obligd a aumentar la dosis.

El esposo y padre de los recurrentes pididé una se-
gunda opinidn para una intervencién quirudrgica y fue
intervenido el Hospital MD Anderson de Madrid el 5
de marzo de 2019 mediante una linfadenectomia re-
troperitoneal, indicdndole dentro de las distintas op-
ciones terapéuticas y de acuerdo con los resultados del
congreso Ascogu 2019 el tratamiento con Tivozanib
fuera de indicacion por uso compasivo. Segun la ficha
técnica de este farmaco: " Tivozanib estd indicado para
el tratamiento de primera linea de pacientes adultos
con carcinoma de células renales (CCR) avanzado y
para pacientes adultos que nunca hayan recibido inhi-
bidores de VEGFR ni de la via mTOR, tras la progresiéon
de la enfermedad después de un tratamiento previo
con terapia con citoquinas para CCR avanzado".
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El Real Decreto 1015/2009 de 19 de junio, por el que
se regula la disponibilidad de medicamentos en situa-
ciones especiales establece en el parrafo 12 de su arti-
culo 13 relativo a los requisitos para el acceso a
medicamentos en condiciones diferentes a las autori-
zadas en Espafa que la utilizaciéon de medicamentos
en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha
técnica, tendrd caracter excepcional y se limitard a las
situaciones en las que se carezca de alternativas tera-
péuticas autorizadas para un determinado paciente,
respetando en su caso las restricciones que se hayan
establecido ligadas a la prescripcion y/o dispensacion
del medicamento y el protocolo terapéutico asistencial
del centro sanitario. El médico responsable del trata-
miento deberd justificar convenientemente en la his-
toria clinica la necesidad del uso del medicamento e
informar al paciente de los posibles beneficios y los
riesgos potenciales, obteniendo su consentimiento
conforme a la Ley 41/2002 de 14 de noviembre.

El oncdlogo del Hospital Ramdn y Cajal Dr. Ismael so-
licité dicho medicamente fuera de la ficha técnica, se-
fialando que Aureliano se trataba de un paciente joven
gue mantenia un excelente estado general sin otras op-
ciones terapéuticas, solicitud que fue rechazada en dos
ocasiones.

El dia 20 de marzo de 2019 se le ofrecid al Sr. Aure-
liano la posibilidad de participar en otro ensayo clinico,
incluyéndose en el EC CA-027-002 con Nivolumab y
BMS-986253, tratamiento que recibid entre los meses
de mayo vy julio de 2019, con nueva progresion a ex-
pensas de la enfermedad ganglionar y hepatica. Desde
el mes de septiembre de 2019 el paciente recibi6 tra-
tamiento con Cabozantinib con mejoria clinica, pero se
observd una progresion de las lesiones ganglionares
mediastinicas en el TAC que se le efectud el 28 de no-
viembre de 2019 por lo que se le derivd a la Fundacién
Jiménez Diaz para ensayo clinico.

Los dias 2 y 3 de febrero de 2020 ingresé por dete-
rioro de su funcidn renal en relacidn a deshidratacion
por vodmitos y baja ingesta hidrica. Se le efectud un to-
mografia computarizada axial que confirma la progre-
sién de su enfermedad con afectacién peritoneal
difusa y ascitis leve. El 4 de febrero ingresé para moni-
torizacidn tras la administracion de tratamiento de en-
sayo clinico y el dia 11 no fue posible administrarle el
tratamiento por deshidratacién de IRA (insuficiencia
renal aguda) prerrenal. El dia 18 de febrero acudié a
consultas para valorar la continuacion del tratamiento,
pero presenta un rapido y progresivo deterioro se de-
termind su ingreso para control sintomatico, siendo va-
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lorado el siguiente 19 por paliativos decidiendo el pa-
ciente trasladarse a su domicilio para fallecer.

Sefiala que la decisidn no suministrar Tivozanib se
adoptd por el CEMSE (Comité de Evaluacion de Medi-
camentos en Situaciones Especiales) debido a que su
prescripcidn no se correspondia con la indicacién apro-
bada por la ficha técnica, habiéndose valorado en la
sesion del 3 de marzo de 2019, que se trataba de un
varén de 46 afios, diagnosticado en el afio 2013 de un
carcinoma renal de células claras intervenido mediante
nefrectomia radical. En diciembre de 2014 se objetivo
una recaida y se inicid tratamiento sistémico. Hasta el
momento de la solicitud, el paciente habia recibido seis
lineas de tratamiento sistémico: Sunitiv (5 meses), Ca-
bozantinib (1 afio), Everolimus EC (2 meses), Nivolu-
mab (2 meses), Novolumab + B0112 intratumoral EC
(6 meses) y Axitinib (2 meses).

En marzo por progresidn en las pruebas de imagen
se solicité Tivozanib, aportando como bibliografia el
ensayo clinico de Fase lll, que evalula la eficacia y segu-
ridad de Tivozanib versus Sorafenib en el tratamiento
del carcinoma renal de células claras metastasico.

Las observaciones del CEMSE fueron las siguientes:

12, Los pacientes incluidos en el ensayo habian reci-
bido una o ninguna linea de tratamiento sistémico pre-
vio. Se demostré una mayor supervivencia libre de
progresién en el grupo de Tivozanib, pero no se encon-
traron diferencias en cuanto al resultado de supervi-
vencia global.

22.- Sorafenib fue el fdrmaco con el que se comparé
Tivozanib. Este farmaco esta disponible en la guia far-
macoterapéutica del hospital y, por tanto, podria ser
utilizado por este paciente.

Sefiala que en la UE el tratamiento con Tivozanib se
reserva para el tratamiento de primera linea de pa-
ciente adultos con carcinoma de células renales avan-
zado y para pacientes en progresion tras un
tratamiento previo con citosinas, asi como no existe un
tratamiento estandar en la actualidad para la tercera
linea de cancer renal avanzado, por lo que la recomen-
dacidn actual seria ofrecer a los pacientes ensayos cli-
nicos cuyo objetivo fuese optimizar la secuencia de
tratamiento. La otra opcién muy poco especifica, pero
practica, es administrar tratamiento que no se hayan
administrado previamente, teniendo especial predilec-
cion por Cabozantinib o Nivolumab, tal y como reco-
miendan las Ultimas guias europeas de Oncologia
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Médica, ambos tratamientos se dispensaron al pa-
ciente, ademas de varios ensayos clinicos.

Analiza el informe del Director Médico del Hospital
e informe de la Inspeccidn sanitaria, para discrepar de
las conclusiones del informe aportado por el Perito Dr.
Gabino, que impugna expresamente. Finalmente se
centra en la valoracion del dafio corporal realizada por
el mismo perito, discrepando de la valoracién del de-
terioro de la funcidn renal que se puntda en el maximo
obviando que el paciente arrastraba la enfermedad
desde 2013. Tampoco comparte la reclamacién en con-
cepto de lesiones temporales, pues parece que se hu-
biese suministrado el farmaco el paciente no habria
ingresado en el hospital o no habria padecido ninguna
lesidn de cardcter temporal, lo que considera muy ale-
jado del estado real del paciente. Tampoco se puede
aceptar el concepto de deterioro de la calidad de vida
del paciente, pues este se encontraba en estado ter-
minal y la prescripcion del Tivozanib se hizo con carac-
ter compasivo. La afirmacidon del "buen estado
general" del paciente se debe de situar en el contexto
de la evolucion de la dolencia de este y la fase de la en-
fermedad.

En orden a la fundamentacion juridica de la contes-
tacion, analiza los requisitos de la responsabilidad pa-
trimonial en el dmbito sanitario, poniéndolos en
relacion con lo establecido en el art. 13 del RD
1015/2009 de 19 de junio, por el que se regula la dis-
ponibilidad de medicamentos en situaciones especia-
les, concluyendo la procedencia de la desestimacién
de la demanda.

QUINTO: El articulo 106.2 de la Constitucién pro-
clama la responsabilidad patrimonial de la Administra-
cion, al disponer que

"Los particulares, en los términos establecidos por la
Ley, tendrdn derecho a ser indemnizados por toda le-
sién que sufran en cualquiera de sus bienes y dere-
chos, salvo en los casos de fuerza mayor, siempre que
la lesidn sea consecuencia del funcionamiento de los
servicios publicos".

En concordancia con la norma constitucional el arti-
culo 139 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, disponia que

" Los particulares tendran derecho a ser indemniza-
dos por las Administraciones Publicas correspondien-
tes, de toda lesién que sufran en cualquiera de sus

SEPTIEMBRE 2022



880

bienes y derechos, salvo en los casos de fuerza mayor,
siempre que la lesidn sea consecuencia del funciona-
miento normal o anormal de los servicios publicos. En
todo caso, el dafio alegado habra de ser efectivo, eva-
luable econémicamente e individualizado con relacién
a una persona o grupo de personas".

El articulo 32.1y 2 de la Ley 40/2015, de 1 de octu-
bre, de Régimen Juridico del Sector Publico, aplicable
al supuesto de autos, dispone que " 1. Los particulares
tendran derecho a ser indemnizados por las Adminis-
traciones Publicas correspondientes, de toda lesidn
qgue sufran en cualquiera de sus bienes y derechos,
siempre que la lesidn sea consecuencia del funciona-
miento normal o anormal de los servicios publicos
salvo en los casos de fuerza mayor o de dafios que el
particular tenga el deber juridico de soportar de
acuerdo con la Ley...2. En todo caso, el dafio alegado
habra de ser efectivo, evaluable econédmicamente e in-
dividualizado con relacién a una persona o grupo de
personas".

Y el articulo 34.1 de la Ley 40/2015 dispone que
"Sélo seran indemnizables las lesiones producidas al
particular provenientes de dafios que éste no tenga el
deber juridico de soportar de acuerdo con la Ley. No
seran indemnizables los dafios que se deriven de he-
chos o circunstancias que no se hubiesen podido pre-
ver o evitar segln 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 econdmicas que las leyes
puedan establecer para estos casos."

La doctrina jurisprudencial en materia de responsa-
bilidad patrimonial de la Administracién recogida,
entre otras, en las sentencias del Tribunal Supremo de
5 de noviembre de 2012 y de 29 de julio de 2013, exige
para que la misma se produzca que concurran los si-
guientes requisitos:

2.- Un hecho imputable a la Administracion, bas-
tando con acreditar que el dafo se ha producido en el
desarrollo de una actividad cuya titularidad corres-
ponde a un ente publico.

2.- Un dafo antijuridico producido, en cuanto detri-
mento patrimonial injustificado, o lo que es igual, que
el que lo sufre no tenga el deber juridico de soportar.

El dafio o perjuicio patrimonial ha de ser real, no ba-
sado en meras esperanzas o conjeturas, evaluable eco-
nomicamente, efectivo e individualizado en relacion
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con una persona o grupo de personas. La Sentencia del
Tribunal Supremo, de 15 de marzo de 2011, con cita de
la de 1 de julio de 2009, declara que " no todo dafio
causado por la Administracion ha de ser reparado, sino
que tendra la consideracion de auténtica lesién resar-
cible, exclusivamente, aquella que reudna la calificacion
de antijuridica, en el sentido de que el particular no
tenga el deber juridico de soportar los dafios derivados
de la actuacién administrativa". Y aflade que, conforme
a la sentencia del Tribunal Supremo de 25 de septiem-
bre de 2007, " la viabilidad de la responsabilidad patri-
monial de la Administracidn exige la antijuridicidad del
resultado o lesidn siempre que exista nexo causal entre
el funcionamiento normal o anormal del servicio pu-
blico y el resultado lesivo o dafioso producido". Final-
mente, insiste en que " es doctrina jurisprudencial
consolidada la que sostiene la exoneracion de respon-
sabilidad para la Administracion, a pesar del caracter
objetivo de la misma, cuando es la conducta del propio
perjudicado o la de un tercero la Unica determinante
del dafio producido aunque hubiese sido incorrecto el
funcionamiento del servicio publico ( Sentencias, entre
otras, de 21 de marzo , 23 de mayo, 10 de octubre y
25 de noviembre de 1995, 25 de noviembre y 2 de di-
ciembre de 1996, 16 de noviembre de 1998, 20 de fe-
brero, 13 de marzo y 29 de marzo de 1999 )".

2.- Relacién de causalidad entre el hecho que se im-
puta a la Administracion y el dafio producido.

Se ha de sefalar que el concepto de relacién causal
se reduce a fijar qué hecho o condicién puede ser con-
siderado como relevante por si mismo para producir el
resultado final, como presupuesto o " conditio sine qua
non", esto es, como acto o hecho sin el cual es incon-
cebible que otro hecho o evento se considere conse-
cuencia o efecto del anterior, aunque es necesario
ademas que resulte normalmente idéneo para deter-
minar aquel evento o resultado teniendo en conside-
racion todas las circunstancias del caso, hasta alcanzar
la categoria de causa adecuada, eficiente y verdadera
del dafio ( sentencias del Tribunal Supremo de 26 de
septiembre de 1998 y de 16 de febrero de 1999, entre
otras).

- Ausencia de fuerza mayor, como causa extrafia
a la organizacién y distinta del caso fortuito, supuesto
este que si impone la obligacién de indemnizar.

2.- Que el derecho a reclamar no haya prescrito, lo
que acontece al afio de producido el hecho o el acto
que motive la indemnizacién o de manifestarse su
efecto lesivo, si bien, en caso de dafios de caracter fi-
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sico o psiquico a las personas, dicho plazo empezard a
computarse desde la curacion o la determinacién del
alcance de las secuelas.

También es doctrina jurisprudencial consolidada la
que entiende que esa responsabilidad patrimonial es
objetiva o de resultado, de manera que lo relevante no
es el proceder antijuridico de la Administracién, sino
la antijuridicidad del resultado o lesidn, aunque es im-
prescindible que exista nexo causal entre el funciona-
miento normal o anormal del servicio publico y el
resultado lesivo o dafioso producido, dado que no es
posible constituir a la Administracidon en aseguradora
universal ( sentencias del Tribunal Supremo de 21 de
julio de 2011y 14 de noviembre de 2011, entre otras).

SEXTO: En lo que se refiere a la responsabilidad de-
rivada de asistencia sanitaria, la jurisprudencia ha ma-
tizado la aplicacién del instituto en dicho dmbito
poniendo de manifiesto al respecto, la STS, Sala 32, de
10 de mayo de 2005, recurso de casacion 6595/2001 ,
ensu FJ 49, que: "... como este Tribunal Supremo tiene
dicho en jurisprudencia consolidada -y que, por lo rei-
terada, excusa la cita- el hecho de que la responsabili-
dad extracontractual de las Administraciones publicas
esté configurada como una responsabilidad objetiva
no quiere decir, ni dice, que baste con haber ingresado
en un centro hospitalario publico y ser sometido en el
mismo al tratamiento terapéutico que el equipo mé-
dico correspondiente haya considerado pertinente,
para que haya que indemnizar al paciente si resultare
algun dafio para él. Antes al contrario: para que haya
obligacion de indemnizar es preciso que haya una re-
lacion de nexo causal entre la actuacion médica y el
dafio recibido, y que éste sea antijuridico, es decir: que
se trate de un dafio que el paciente no tenga el deber
de soportar", debiendo entenderse por dafio antijuri-
dico, el producido "(cuando) no se actué con la diligen-

cia debida o no se respeté la lex artis ad hoc"".

En consecuencia lo Unico que resulta exigible a la Ad-
ministracion Sanitaria "... es la aplicacién de las técni-
cas sanitarias en funcién del conocimiento de la
practica médica, sin que pueda sostenerse una respon-
sabilidad basada en la simple produccién del dafio,
puesto que en definitiva lo que se sanciona en este tipo
de responsabilidad es una indebida aplicacién de me-
dios para la obtencidn de resultado, que en ningln
caso puede exigirse que sea absolutamente benefi-
cioso para el paciente" ( STS Seccidn 62 Sala C-A, de 7
marzo 2007 ). En la mayoria de las ocasiones, la natu-
raleza juridica de la obligacién de los profesionales de
la medicina no es la de obtener en todo caso la recu-
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peracion de la salud del enfermo, obligacién del resul-
tado, sino una obligacidon de medios, es decir, se obli-
gan no a curar al enfermo, sino Unicamente a
dispensarle las atenciones requeridas, segun el estado
de la ciencia ( SSTS de 4 de febrero y 10 de julio de
2002 y de 10 de abril de 2003). En definitiva, el titulo
de imputacidn de la responsabilidad patrimonial por
los daflos o perjuicios generados por el funciona-
miento normal o anormal de los servicios de asistencia
sanitaria, no consiste sélo en la actividad generadora
del riesgo sino que radica singularmente en el caracter
inadecuado de la prestacién médica llevada a cabo,
que puede producirse por el incumplimiento de la lex
artis o por defecto, insuficiencia o falta del servicio.

A lo anterior hay que afiadir que no son indemniza-
bles los dafios que se deriven de hechos o circunstan-
cias que no se hubiesen podido evitar o prever segin
el estado de los conocimientos de la ciencia o de la téc-
nica existentes en el momento que se producen aqué-
llos, de suerte que si la técnica empleada fue correcta
de acuerdo con el estado del saber, el dafio producido
no seria indemnizable por no tratarse de una lesién an-
tijuridica sino de un riesgo que el paciente tiene el
deber de soportar y ello aunque existiera un nexo cau-
sal. En la asistencia sanitaria el empleo de la técnica
correcta es un dato de gran relevancia para decidir si
hay o no relacidn de causalidad entre el funciona-
miento del servicio publico y el resultado producido ya
que cuando el acto médico ha sido acorde con el es-
tado del saber, resulta extremadamente complejo de-
ducir si a pesar de ello causé el daflo o mas bien
pudiera obedecer a la propia enfermedad o a otras do-
lencias del paciente.

SEPTIMO: Las cuestiones que debemos analizar en
este procedimiento, son, a criterio de la Sala, basica-
mente tres, a saber:

a) Si existio una vulneracién de la lex artis ad hoc por
no haber suministrado al paciente ni Tivozanib ni So-
rafenib, lo que, a juicio de la actora, implicd, segun el
planteamiento de la demanda, el abandono asistencial
del mismo, al no darse los tratamientos terapéuticos
indicados por los especialistas, derivandose al enfermo
a un ensayo clinico con Nivolumab

b) Si existié una pérdida de oportunidad terapéutica
que se hubiera traducido en una mayor supervivencia
del paciente, y,

c) Ausencia de informacién del tratamiento con So-
rafenib, vulnerando los derechos del paciente con-
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forme a la Ley 41/2002. La primera cuestidon que hay
gue sefalar es que cuando el paciente acude por pri-
mera vez a la sanidad madrilefia en febrero de 2016,
su enfermedad llevaba ya casi dos afios y medio de
evolucion, y habia sido operado en dos ocasiones, en
noviembre de 2013 y julio de 2015. Cuando acude a
MD Andersen el facultativo que le atiene le comenta
que, a fecha 11 de febrero de 2019, el tratamiento que
ha recibido es adecuado a las guias internacionales
(folio 66 vto de los autos) y le expresa que es dificil pre-
ver en su estadio de la enfermedad la eficacia no solo
del Axitinib, sino del Pazopanib, Sorafenib en esta linea
de tratamiento en base a estudios prospectivos, pero,
sin duda pudieran ser opciones a considerar en el fu-
turo, recomendando el Tivonazib, " no obstante, hago
hincapié a que seria una linea anterior al menos a la
gue se encuentra el paciente en el momento actual".
Recomienda a la progresion eventual a Axitinib, Tivo-
nazib o bien Lenvantinib con o sin Everolimus asociado,
también, sugiere una opcién de tratamiento a consi-
derar la posibilidad de administrar nivolumab en com-
binacién con ipilumumab al existir casos clinicos
aislados de respuesta a la monoterapia con uno de
estos agentes.

El informe del Dr. Eleuterio no es a nuestro juicio tan
concluyente como parece deducir la actora. En efecto,
de su lectura lo que deduce la Sala es que el Tivozanib
hubiera sido una opcidn a valorar en un momento an-
terior, aun cuando no la descarta. Lo cierto es que,
cuando el paciente va MD Andersen ya estaba reci-
biendo antitumorales en sexta linea, alguno de los cua-
les eran, precisamente, los que habia sugerido como
alternativa terapéutica el Dr. Eleuterio.

Dicho esto, la denegacion del Tivozanib por parte del
CEMSE se adecud perfectamente a la normativa vi-
gente, en concreto con el art. 13 del RD 1015/2009 de
19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales. En concreto
dicho precepto expresa

"1. La utilizacion de medicamentos autorizados en
condiciones diferentes a las establecidas en su ficha
técnica, tendra cardcter excepcional y se limitara a las
situaciones en las que se carezca de alternativas tera-
péuticas autorizadas para un determinado paciente,
respetando en su caso las restricciones que se hayan
establecido ligadas a la prescripcidn y/o dispensacion
del medicamento y el protocolo terapéutico asistencial
del centro sanitario. El médico responsable del trata-
miento deberd justificar convenientemente en la his-
toria clinica la necesidad del uso del medicamento e
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informar al paciente de los posibles beneficios y los
riesgos potenciales, obteniendo su consentimiento
conforme a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

2. La Agencia podra elaborar recomendaciones de
uso cuando pudiera preverse razonablemente un
riesgo para los pacientes derivado de la utilizacion de
un medicamento en condiciones no contempladas en
la ficha técnica, cuando se trate de medicamentos so-
metidos a prescripcion médica restringida, conforme
al Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, o cuando
el uso del medicamento en estas condiciones suponga
un impacto asistencial relevante.

La utilizacion de medicamentos autorizados en con-
diciones diferentes a las establecidas en su ficha téc-
nica, siguiendo las recomendaciones de uso emitidas
por la Agencia, respondera en todo caso a los requisi-
tos establecidos en el apartado anterior.

3. Las recomendaciones que emita la Agencia se ten-
dran en cuenta en la elaboracién de protocolos tera-
péuticos asistenciales de los centros sanitarios."

En el caso sometido a nuestra consideracion, el pa-
ciente Aureliano, ya habia sido sometido a seis lineas
anteriores de antitumorales, y los pacientes a los que
se referia el ensayo clinico que servia de base a la pe-
ticion del Dr. Ismael presentados en el congreso AS-
COGU-2019, eran pacientes que habian recibido una o
ninguna linea de tratamiento sistémico previo, lo que
no era el caso de Aureliano, lo cual es coherente con
lo que expresa el Dr. Eleuterio quien expresa que el Ti-
vonazib hubiera sido util en una linea anterior a la que
presentaba el paciente en febrero de 2019. En efecto,
la ficha técnica del Tivonazib expresa que el mismo
"estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células renales
(CCR) avanzado y para pacientes adultos que nunca
hayan recibido inhibidores del VEGFR ni de la via
mTOR, tras la progresion de la enfermedad después de
un tratamiento previo con terapia con citoquinas para
CCR avanzado", con lo que consideramos que el pa-
ciente no reunia los requisitos para que se le suminis-
trase Tivonazib.

Llegados a este punto es cierto que, pese a que
CEMSE sugirid la posibilidad de Sorafenib, este farmaco
no llegd a prescribir al paciente, sin embargo, si exami-
namos la historia clinica podemos apreciar dos anota-
ciones del Dr. Ismael, una de fecha 15 de abril de 2019,
en el momento inmediatamente posterior a que el
CEMSE denegase por segunda vez la prescripcion de
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Tivonazib, y otra de fecha 13 de mayo de 2019, en las
cuales se le explica la posibilidad del ensayo clinico EC
CA027-002, que "entiende y acepta" firmando el con-
sentimiento informado para este ensayo clinico (pagina
301 ea). No explica el Dr. Ismael en su informe (folios
581-582) cual fue la razén por la que no se suministrd
el Sorafenib, pero si consta que el paciente aceptd los
ensayos clinicos como alternativa terapéutica, con lo
cual, debemos aceptar lo que expresa la inspeccion
médica (folio 992) cuando nos sefiala que " No existe
un tratamiento estandar en la actualidad para la ter-
cera linea de cadncer renal avanzado por lo que la reco-
mendacién actual seria ofrecer a los pacientes ensayos
clinicos cuyo objetivo fuese optimizar la secuencia de
tratamiento. La otra opcién, muy poco especifica pero
practica es administrar tratamientos que no se hayan
administrado previamente, teniendo especial predilec-
cién por Cabozantinib o Nivolumab tal como recomien-
dan las ultimas guias europeas de Oncologia Médica.
En el caso que nos ocupa, ambos tratamientos fueron
administrados al paciente ademas de varios EC." Ello
implica, que, si no existe un tratamiento estandar para
los pacientes en tercera linea, no podemos considerar
que exista una vulneracion de la lex artis. Pero es que,
es mas, el propio Perito Dr. Gabino, en su informe (folio
72 autos) considera que el seguimiento y las pautas de
tratamiento propuestas por el Servicio de Oncologia
del H. Ramodn y Cajal fue correcto y acorde a las guias
clinicas, aun cuando discrepe de la no prescripcién del
Tivozanib. El perito Dr. Isidro, es mas contundente a
este respecto, pues sefala que, encontrandose el pa-
ciente en 6 linea de tratamiento, ni el Tivonazib, ni nin-
gun otro farmaco esta claramente testado (folio 129
autos), con lo que, no se puede concluir que exista un
incumplimiento del estandar del deber de cuidados al
gue debia ser sometido el paciente.

OCTAVO: Ello nos lleva a la segunda de las cuestio-
nes, si existié no una pérdida de oportunidad. En la de-
manda se afirma, a nuestro juicio con escaso rigor,
(folio 58) que el tratamiento que se dispensd al pa-
ciente entre mayo y julio de 2019 (Nivolumab) y Cabo-
zantinib desde septiembre de 2019, fue un tratamiento
meramente "sintomatico". Si por tratamiento sintoma-
tico entendemos aquel que tiene como objetivo tratar
los sintomas que se asocian a la enfermedad y mejorar
la calidad de vida del paciente, hemos de sefialar que
ni el Nivolumab ni el Cabozantinib entran dentro de
esta categoria. Esos dos farmacos son antitumorales,
y tendian a mejorar su estado, en la medida posible,
tratando de disminuir el tamafio de las tumoraciones.
En este sentido es muy grafico lo que nos expresa el
perito Dr. Isidro, quien nos dice que, aun cuando ese
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tratamiento no tuvo virtualidad y eficacia clinica rele-
vante, pues el paciente fallecid, era el mejor trata-
miento que se le podia dar al paciente, no habiéndose
abandonado a su suerte en ningin momento a Aure-
liano.

No podemos dejar de considerar que cuando el
mismo acudid a la Sanidad madrilefia en febrero de
2006, el carcinoma de células renales que presentaba
ya estaba en fase cuarta, y habia comenzado a recibir
cuidados paliativos desde 2014. Consta por otra parte,
que desde noviembre de 2018 (folio 282 ea) recibia
MST90 (que es un analgésico potente) y mds adelante
el 21 de diciembre siguiente (285) comienza a recibir
cloruro mérfico, y posteriormente otros opidceos fuer-
tes como oxicodona el 30 de diciembre de 2018, far-
macos que no abandonaria hasta su muerte, lo cual
nos pone de relieve, pese a la opinion del Perito Dr. Ga-
bino que el paciente estaba recibiendo ya cuidados pa-
liativos.

Como sabemos que la responsabilidad patrimonial,
en ocasiones, puede ser exigible a titulo de pérdida de
la oportunidad, para ello interesa también citar la doc-
trina declarada, entre muchas otras, en las sentencias
del Tribunal Supremo de 2 de enero y de 3 de diciem-
bre de 2012, en las que, remitiéndose a la de 27 de
septiembre de 2011 que, a su vez, se referia a otras an-
teriores, se recuerda que aquélla definia la doctrina ci-
tada en los siguientes términos:

" Como hemos dicho en la Sentencia de 24 de no-
viembre de 2009:

"La doctrina de la pérdida de oportunidad ha sido
acogida en la jurisprudencia de la Sala 32 del Tribunal
Supremo, asi en las sentencias de 13 de julioy 7 de
septiembre de 2005 , como en las recientes de 4y 12
de julio de 2007 , configurandose como una figura al-
ternativa a la quiebra de la lex artis que permite una
respuesta indemnizatoria en los casos en que tal quie-
bra no se ha producido y, no obstante, concurre un
dafio antijuridico consecuencia del funcionamiento del
servicio. Sin embargo, en estos casos, el dafio no es el
material correspondiente al hecho acaecido, sino la in-
certidumbre en torno a la secuencia que hubieran to-
mado los hechos de haberse seguido en el
funcionamiento del servicio otros parametros de ac-
tuacidn, en suma, la posibilidad de que las circunstan-
cias concurrentes hubieran acaecido de otra manera.
En la pérdida de oportunidad hay, asi pues, una cierta
pérdida de una alternativa de tratamiento, pérdida que
se asemeja en cierto modo al dafio moral y que es el
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concepto indemnizable. En definitiva, es posible afir-
mar que la actuacién médica privo al paciente de de-
terminadas expectativas de curacidn, que deben ser
indemnizadas, pero reduciendo el montante de la in-
demnizacion en razon de la probabilidad de que el
dafio se hubiera producido, igualmente, de haberse ac-
tuado diligentemente". (FD 79)".

Con cita de las sentencias del Tribunal Supremo de
19 de octubre de 2011 y de 22 de mayo de 2012, la dic-
tada en fecha de 20 de marzo de 2018 insiste en la doc-
trina de la pérdida de la oportunidad desde la dptica
de la incertidumbre "acerca de que la actuacién mé-
dica omitida pudiera haber evitado o mejorado el de-
ficiente estado de salud del paciente, con la
consecuente entrada en juego a la hora de valorar el
dafio asi causado de dos elementos o sumandos de di-
ficil concrecién, como son el grado de probabilidad de
que dicha actuaciéon hubiera producido el efecto bene-
ficioso, y el grado, entidad o alcance de éste mismo".

En similar sentido, la sentencia del Tribunal Supremo
de 18 de julio de 2016 reitera que la doctrina de la pér-
dida de la oportunidad " exige que concurra un su-
puesto estricto de incertidumbre causal, esto es una
probabilidad causal seria, no desdefable, de que un
comportamiento distinto en la actuacién sanitaria no
solo era exigible, sino que podria haber determinado,
razonablemente, un desenlace distinto ", circunstancia
gue nos parece que no ocurre en el caso de autos, pues
cuando el paciente acude a la Sanidad Madrilefia su
enfermedad ya llevaba dos afios y medio de evolucidn,
y, como hemos dicho habia sido sometido a dos enfer-
medades previas, habiéndose llegado a la sexta linea
de tratamiento antitumoral. Hemos de notar también,
gue el inicio del carcinoma de células renales se inicia,
como hemos dicho en noviembre de 2013, con lo que,
las expectativas de supervivencia que el Perito Dr. Ga-
bino cifra en cinco afos se superaron pues Aureliano
fallecio, como consta en autos, el 21 de febrero de
2020, lo que supone seis afios y casi tres meses, desde
la inicial deteccidn de la enfermedad, con lo que no pa-
rece posible, estimar que el tratamiento dispensado al
paciente le privase de alguna expectativa vital.

La sentencia del Tribunal Supremo de 7 de julio de
2008 se referia a la doctrina de la pérdida de la opor-
tunidad por retraso en dispensar al paciente, en las
mejores condiciones posibles, el tratamiento que ne-
cesitaba, lo que le privé de la probabilidad de obtener
un resultado distinto y mas favorable para su salud; en
ella se declaraba que "(...) esta privacidn de expectati-
vas, denominada en nuestra jurisprudencia doctrina
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de la "pérdida de oportunidad" [ sentencias de 7 de
septiembre de 2005 (casacion 1304/01, FJ2 2) y 26 de
junio de 2008, ya citada, FJ62], constituye, como deci-
mos, un dafio antijuridico, puesto que, aunque la in-
certidumbre en los resultados es consustancial a la
practica de la medicina (circunstancia que ex-plica la
inexistencia de un derecho a la curacién), los ciudada-
nos deben contar, frente a sus servicios publicos de la
salud, con la garantia de que, al menos, van a ser tra-
tados con diligencia aplicando los medios y los instru-
mentos que la ciencia médica pone a disposicion de las
administraciones sanitarias; tienen derecho a que,
como dice la doctrina francesa, no se produzca una

"falta de servicio™"".

Enla de 12 de julio de 2007, tras declarar el Tribunal
Supremo que hubo un error de diagnéstico producido
por evidente mala praxis, al no haberse valorado ade-
cuadamente al paciente en funcién de los sintomas y
signos que presentaba, se afiade que

" Al no diagnosticarse en forma, por esa mala praxis
médica, la crisis que sufria el marido de la recurrente,
remitiéndole a su domicilio sin un tratamiento ade-
cuado, con independencia de cuales hubiesen sido los
resultados finales de ese tratamiento, se le generd la
pérdida de la oportunidad de recibir una terapia
acorde a su verdadera dolencia y por tanto se ocasiond
un dafio indemnizable, que no es el fallecimiento que
finalmente se produjo y respecto al cual es imposible
médicamente saber, como dice el informe de la médico
forense, si hubiese podido evitarse, sino esa pérdida
de la oportunidad de recibir el tratamiento médico
adecuado".

En la sentencia del Tribunal Supremo de 12 de marzo
de 2007 se entiende que, en estos casos, es a la Admi-
nistracién a la que incumbe probar que, en su caso y
con independencia del tratamiento seguido, se hubiese
producido el dafio finalmente ocasionado por ser de
todo punto inevitable. En el mismo sentido, la senten-
cia del Tribunal Supremo de 7 de julio de 2008 insistio
en que " acreditado que un tratamiento no se ha ma-
nejado de forma idénea o, que lo ha sido con retraso,
no puede exigirse al perjudicado la prueba de que, de
actuarse correctamente, no se habria llegado al desen-
lace que motiva su reclamacién. Con tal forma de ra-
zonar se desconocen las especialidades de |la
responsabilidad publica médica y se traslada al afec-
tado la carga de un hecho de demostracién imposible...
Probada lairregularidad, corresponde a la Administra-
cion justificar que, en realidad, actué como le era exi-
gible. Asi lo demanda el principio de la " facilidad de |a
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prueba", aplicado por esta Sala en el ambito de la res-
ponsabilidad de los servicios sanitarios de las adminis-
traciones publicas". Todo ello nos lleva a la conjetura
en relacién con los llamados cursos o nexos causales
no verificables, siendo significativa la Sentencia de la
Sala 32 del Tribunal Supremo, Seccién 62, de 18 de oc-
tubre de 2005 (RJ 2005, 8530) al declarar que: " basta
la certidumbre manifiesta de que el conjunto de cir-
cunstancias han repercutido en el dafio sufrido para
estimar responsabilidad ", pues bien, en nuestro care-
cemos de una certidumbre minima y no tenemos ele-
mento alguno para pensar que, de haberse dispensado
el Sorafenib ( o incluso el Tivozanib), las expectativas
de supervivencia del esposo y padre de los recurrentes
hubieran mejorado, extremo que ni siquiera se infiere
con suficiente claridad del informe del Dr. Gabino.

Llama la atenciodn a la Sala la discrepancia de criterios
de ambos peritos. Uno, el Dr. Gabino que no es onco-
logo, si bien afirma pertenecer al comité de tumores
de su hospital, extremo que no menciona en sus datos
curriculares (folio 68 vto de los autos), y otro el Dr. Isi-
dro, que es especialista en oncologia médica via MIR,
coordinador de oncologia de un importante hospital
madrilefio y miembro de sociedades cientificas de on-
cologia. A la hora de valorar uno u otro informe, estos
elementos, son a juicio de la Sala, muy relevantes, pues
no podemos omitir que, la especialidad de quien emite
elinforme y su bagaje de conocimientos previos, es un
elemento necesario a la hora de valorar la prueba pe-
ricial, que, como sabemos, a la luz del art. 348 de la
LEC, se valora de acuerdo con las "reglas de la sana cri-
tica", y desde luego un elemento valorativo necesario
gue ha de integrarse en esa sana critica es la "razén de
la ciencia del perito". La valoracién conforme "alas re-
glas de la sana critica" supone no que la Ley rehdya en
absoluto indicar cémo deben apreciar y valorar los dic-
tdmenes periciales, sino sola y exclusivamente que, de
un lado, renuncia a atribuir a éstos en abstracto una
determinada eficiencia, esto es, a someterla a un régi-
men de prueba tasada; y, de otro, que omite suminis-
trar a aquéllos unos criterios precisos de acuerdo con
los cuales formar su conviccidn, limitdndose a fijar unas
pautas genéricas de conducta y aun cuando el Juez no
disponga de los conocimientos técnicos especializados
que le proporciona el perito no es lo mismo no saber
hacer lo que hace el perito, que apreciar luego sus ar-
gumentos, puesto que el que no sabe hacer una cosa,
puede, sin embargo, criticarla, Este analisis critico
tanto puede alcanzar a los aspectos "no técnicos del
dictamen pericial" cuanto, pese a su mayor dificultad,
a "las maximas de experiencia técnica proporcionadas
por el perito". Resulta conforme con estos criterios que
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ala hora de valorar los dictdmenes periciales se preste
una atenta consideracién a elementos a) la cualifica-
cién profesional o técnica de los peritos; b) la magnitud
cuantitativa, clase e importancia o dimensién cualita-
tiva de los datos recabados y observados por el perito;
c) operaciones realizadas y medios técnicos emplea-
dos; y, en particular, d) el detalle, exactitud, conexidn
y resolucién de los argumentos que soporten la expo-
sicion, e) la solidez de las deducciones; sin que, en
cambio, parezca conveniente fundar el fallo exclusiva-
mente en la atencidn aislada o exclusiva de sélo alguno
de estos datos.

Pues bien, de estos elementos hemos de concluir
que nos ofrece mayor crédito el informe del perito Dr.
Isidro, el cual, nos ha ofrecido unas conclusiones claras
y contundentes sobre el tratamiento dispensado al pa-
ciente, conclusiones, que, ademas a juicio de la Sala no
entran en contradiccion con los elementos de la histo-
ria clinica que obran en autos, y de ellos se infiere que
el tratamiento dispensado a Aureliano fue el adecuado,
y que al mismo no se le privé de ninguna alternativa
terapéutica, ni mucho menos se le abandoné a su
suerte como, a nuestro juicio, un tanto desafortunada-
mente se afirma por la parte actora.

NOVENO: En efecto, llegados a este punto, y valo-
rando estos elementos, no podemos olvidar como la
jurisprudencia tiene dicho respecto de la responsabili-
dad patrimonial derivada de la asistencia sanitaria el
Tribunal Supremo (sentencia de la Sala Tercera, Seccion
42, de 30 de abril de 2013, recurso 2989/2012 ) dice
que "la jurisprudencia de esta Sala utiliza el criterio de
la lex artis como delimitador de la normalidad de la
asistencia sanitaria; asi la sentencia de fecha 30 de sep-
tiembre de 2011 (Rec. 3536/2007) cuando habla, ci-
tando otras sentencias anteriores, de que la
responsabilidad de las administraciones publicas, de
talante objetivo porque se focaliza en el resultado an-
tijuridico (el perjudicado no esta obligado a soportar
el dafio) en lugar de en la indole de la actuaciéon admi-
nistrativa se modula en el dmbito de las prestaciones
médicas, de modo que a los servicios publicos de salud
no se les puede exigir mas que ejecuten correctamente
y a tiempo las técnicas vigentes en funcién del conoci-
miento de la practica sanitaria. Se trata, pues, de una
obligacién de medios, por lo que sélo cabe sancionar
su indebida aplicacidn, sin que, en ningun caso, pueda
exigirse la curacidn del paciente."

Se configura asi la asistencia sanitaria como una
prestacidon de medios por lo que ha de atenderse a si,
efectivamente, fueron utilizados los medios materiales
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y humanos adecuados a la situacion. Igualmente las
Sentencias del Tribunal Supremo de 15 de eneroy 1 de
febrero de 2008, con cita de otras anteriores como las
de 7 y 20 de marzo, 12 de julio y 10 de octubre de
2007, dicen que " a la Administracién no le es exigible
nada mas que la aplicacion de las técnicas sanitarias
en funcidn del conocimiento de la practica médica, sin
gue pueda sostenerse una responsabilidad basada en
la simple produccién del daio, puesto que en definitiva
lo que se sanciona en materia de responsabilidad sa-
nitaria es una indebida aplicacién de medios para la
obtencién del resultado, que en ningun caso puede exi-
girse que sea absolutamente beneficioso para el pa-
ciente ", insistiendo la Sentencia de 11 de julio de 2007
en que " a la Administracion sanitaria publica no cabe
exigirle otra prestacién que la de los medios disponi-
bles por la ciencia médica en el momento histdrico en
gue se produce su actuacion, lo que impide un reco-
nocimiento tan amplio de la responsabilidad objetiva
gue conduzca a la obtencidn de una indemnizacién aun
en el supuesto de que se hubiera actuado con una co-
rrecta praxis médica por el hecho de no obtener cura-
cién, puesto que lo contrario seria tanto como admitir
una especie de consideracion de la Administracién
como una aseguradora de todo resultado sanitario
contrarios a la salud del actor, cualquiera que sea la po-
sibilidad de curacién admitida por la ciencia médica
cuando se produce la actuacion sanitaria.

Por el contrario, y partiendo de que lo que cabe exi-
gir de la Administracidn sanitaria es una correcta apor-
tacién de los medios puestos a disposicion de la ciencia
en el momento en que se produce la prestacién de la
asistencia sanitaria publica, es lo cierto que no exis-
tiendo una mala praxis médica no existe responsabili-
dad de la Administracion y, en definitiva, el paciente o
sus familiares estan obligados a sufrir las consecuen-
cias de dicha actuacién al carecer la misma del caracter
antijuridico, que, conforme a lo dispuesto en el articulo
139.3 de la Ley 30/92, es exigible como requisito im-
prescindible para el reconocimiento de responsabili-
dad de la Administracion".

Mads recientemente, los principios que rigen la res-
ponsabilidad patrimonial de la Administracion en el
ambito sanitario, se recogen, entre otras muchas, en
la sentencia del Tribunal Supremo de 19 de mayo de
2015 de la que podemos destacar el siguiente tenor:

"En relacién con la responsabilidad patrimonial de-
rivada de la actuacion médica o sanitaria, ha sefialado
este Tribunal con reiteracién (por todas, sentencias de
21 de diciembre de 2012, dictada en el recurso de ca-
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sacion nim. 4229/2011, y 4 de julio de 2013, recaida
en el recurso de casacion nim. 2187/2010 ) que " no
resulta suficiente la existencia de una lesion (que lle-
varia 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 ac-
tuacién médica correcta, independientemente del re-
sultado producido en la salud o en la vida del enfermo
ya que no le es posible ni a la ciencia ni a la Adminis-
tracidn garantizar, en todo caso, la sanidad o la salud
del paciente ", por lo que " si no es posible atribuir la
lesidn o secuelas a una o varias infracciones de la lex
artis , no cabe apreciar la infraccién que se articula por
muy triste que sea el resultado producido" ya que " la
ciencia médica es limitada y no ofrece en todas ocasio-
nes y casos una respuesta coherente a los diferentes
fenédmenos que se producen y que a pesar de los avan-
ces siguen evidenciando la falta de respuesta légica y
justificada de los resultados ".

Lo anteriormente descrito por la jurisprudencia cree-
mos se acomoda a lo acaecido en el caso de autos, al
paciente se le dispensaron los medios necesarios para
tratar su dolencia de la mejor manera posible, sin que
pueda reprocharse a la Administracién sanitaria su fa-
llecimiento, pues ese desenlace, desgraciadamente era
el esperable en cualquier caso dada su dolencia, como
expresa el Dr. Isidro (folio 130 vto autos).

DECIMO: Aun cuando ya ha quedado resuelto con lo
expresado mas arriba, hemos dicho que es necesario
analizar si el paciente no fue informado de la posibili-
dad del tratamiento con Sorafenib, que no le fue dis-
pensado, lo que implicd la vulneracion de la autonomia
del paciente. Hemos expresado mas arriba (vid fj 72)
que el informe del Dr. Ismael (folios 581-582 ea) no nos
explica porque razén tras, indicar el CEMSE la posibili-
dad de utilizar Sorafenib, no se prescribié este farmaco.
Sin embargo, en la historia clinica hay dos anotaciones
de este facultativo que, a nuestro juicio, son suma-
mente expresivas, una de fecha 15 de abril de 2019
(folio 301 ea) en el momento inmediatamente poste-
rior a que el CEMSE denegase por segunda vez la pres-
cripcién de Tivonazib, y otra de fecha 13 de mayo de
2019, en las cuales se le explica la posibilidad del en-
sayo clinico EC CA027-002, que "entiende y acepta" fir-
mando el consentimiento informado para este ensayo
clinico (pagina 302 ea). No sabemos qué consejo y que
informacion suministré el Dr. Ismael al paciente, y no
sabemos por qué se optd por no suministrar Sorafenib,
pero lo que si sabemos es que al someterse a los en-
sayos clinicos el paciente firmé los oportunos consen-
timientos informados, extremo que no es negado por
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la actora, con lo que no existe infraccidon de la Ley
41/2002, de autonomia del paciente.

Todo lo anterior nos lleva a desestimar el presente
recurso formulado por la Procurador de los Tribunales
Sra. D2 Esther Centoira Parrondo en nombre y en re-
presentacion de Patricia y Pedro Antonio contra la de-
sestimacion presunta de la reclamacion de
responsabilidad patrimonial formulada en fecha 10 de
febrero de 2020 por el esposo y padre de los anteriores
Aureliano, por lo que consideré deficiente asistencia
sanitaria dispensada en el Hospital Universitario
Ramédn y Cajal, resolucién que, por no ser contraria a
derecho se confirma.

DECIMOPRIMERO: El art. 139.1 de la Ley 29/1998,
de 13 de julio, reguladora de la Jurisdicciéon Conten-
cioso-Administrativa, establece en su primer parrafo:

"En primera o Unica instancia, el érgano jurisdiccio-
nal, al dictar sentencia o al resolver por auto los recur-
sos o incidentes que ante el mismo se promovieren,
impondra las costas a la parte que haya visto rechaza-
das todas sus pretensiones, salvo que aprecie y asi lo
razone, que el caso presentaba serias dudas de hecho
o de derecho."

Por su parte, el art. 139.4 del mismo Texto Legal dis-
pone:

"La imposicién de las costas podra ser a la totalidad,
a una parte de éstas o hasta una cifra maxima."

En el presente caso se imponen las costas a la recu-
rrente, al haber visto rechazadas todas sus pretensio-
nes y no apreciar la Sala que existan serias dudas de
hecho o de derecho.

No obstante, se limita el importe maximo que podra
reclamarse por todas las partes y todos los conceptos
enumerados en el art. 241.1 de la Ley 1/2000, de 7 de
enero, de Enjuiciamiento Civil, a la suma de 2.000
euros.

VIS TOS los preceptos legales citados y demas de
general y pertinente aplicacion, en nombre del Rey, por
la potestad que nos confiere la Constitucién Espafiola,

FALLAMOS

PRIMERO. Que DEBEMOS DESESTIMAR y DESESTI-
MAMOS el recurso formulado por la Sra. Procurador
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de los Tribunales D2 Esther Centoira Parrondo en nom-
bre y en representacion de Patricia y Pedro Antonio
contra la desestimacion presunta de la reclamacion de
responsabilidad patrimonial formulada en fecha 10 de
febrero de 2020 por el esposo y padre de los anteriores
Aureliano, por lo que consideré deficiente asistencia
sanitaria dispensada en el Hospital Universitario
Ramon y Cajal , resolucidén que, por no ser contraria a
derecho, se confirma.

SEGUNDO. Por imperativo legal se imponen las cos-
tas a los recurrentes con el limite establecido en el fun-
damento decimoprimero de esta sentencia.

Expidanse por la Sra. Letrado de la Administracion
de Justicia las copias y testimonios que fueren precisos
de esta resolucién archivandose el original en el legajo
especial de sentencias que en esta Seccidn se custodia
conforme lo establecido en el art. 256 de la L.O.P.J.

Notifiquese la presente resolucién con arreglo a lo
dispuesto en el art. 248 de la L.O.P.J. expresando que
contra la misma cabe interponer recurso de casacion
cumpliendo los requisitos establecidos en los art. 86 y
siguientes de la Ley de esta Jurisdiccion, en la redac-
cién dada por la Ley Orgéanica 7/2015, de 21 de julio,
debiendo prepararse el recurso ante esta Seccién en el
plazo de treinta dias contados desde el siguiente al de
la notificacién, previa constitucidon del depésito pre-
visto en la Disposicién Adicional Decimoquinta de la
Ley Organica del Poder Judicial, bajo apercibimiento de
no tener por preparado el recurso.

Dicho depdsito habra de realizarse mediante el in-
greso de su importe en la Cuenta de Depdsitos y Con-
signaciones de esta Seccidén, cuenta-expediente n@
4982-0000-93-0925-20 (Banco de Santander, Sucursal
¢/ Barquillo n2 49), especificando en el campo con-
cepto del documento Resguardo de ingreso que se
trata de un "Recurso" 24 Contencioso-Casacion (50
euros). Si el ingreso se hace mediante transferencia
bancaria, se realizara a la cuenta general n2 0049-3569-
92-0005001274 (IBAN ES55-0049-3569 9200 0500
1274) y se consignara el numero de cuenta-expediente
4982 -0000-93-0925-20 en el campo "Observaciones"
o "Concepto de la transferencia" y a continuacion, se-
parados por espacios, los demas datos de interés.

Asi por esta nuestra Sentencia, lo pronunciamos,
mandamos y firmamos en nombre de S.M. el Rey de
Espafia.
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TRIBUNAL SUPERIOR DE LA RIOJA

No es preciso dictamen previo
de comité asesor para dispensar
hormona del crecimiento

ADS. La Sala de lo Social del Tribunal Superior de
Justicia de la Rioja (TSJR) confirma la sentencia del
Juzgado que condena a la Consejeria de Salud de
La Rioja a abonar gastos farmacéuticos reclamados
con motivo del tratamiento con hormona del cre-
cimiento prescrito a su hijo, que ascienden a 44.208
euros.

El hijo de la actora fue objeto de control médico
por un pediatra al Servicio Riojano de Salud, donde
se solicité el tratamiento de la hormona del creci-
miento, dada su baja estatura para su edad, pero,
al no autorizarlo el Comité Asesor de Zaragoza, de-
cidid iniciarlo en el sistema privado.

La Administracién sanitaria alegé en el procedi-
miento que la prestacién farmacéutica exige el pre-
ceptivo informe favorable del Comité Asesor, invo-
cando sentencias de Tribunales Superiores de
Justicia sobre la necesidad de contar con dicho dic-
tamen del drgano colegiado de expertos.

Sobre el reintegro de gastos farmacéuticos por
adquisicion de la hormona del crecimiento, con
prescripcion de facultativo del sistema publico, con
resultados positivos, sin aprobacién previa del Co-
mité Asesor, el Tribunal se hace eco de la doctrina
de otras Salas de lo Social de Tribunales Superiores
de Justicia [SSTSJ de Aragdén de 11/11/05, Rec.
725/16; TSJ de Castilla y Ledn (Burgos) 28/04/14,
Rec. 251/14; Andalucia (Granada) 15/12/16, Rec.
1577/16; Madrid de 30/06/09, Rec. 1028/09; Cas-
tilla y Ledn (Valladolid) 12/06/06, Rec. 919/06 y
5/05/07, Rec. 1355/07; Galicia 28/12/12, Rec.
3550/10) y 17/06/15, Rec. 653/14); Aragdn
18/04/18, Rec. 86/18)]. En su sentencia del
17/10/18 (Rec. 186/18), el TSIR declard que: "Tra-
tandose de un medicamento, la financiacion publica
de la adquisicién en farmacias de la somatropina
estad sometida al articulo 94 de la Ley 25/1990, de
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20 de diciembre, del Medicamento, y hoy, al articulo
89 de laley 29/2006, de 26 de julio; sobre garantias
y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. La somatropina no aparece excluida de
la prestacion farmacéutica por las normas que de-
sarrollan esas previsiones legales".

Por otro lado no consta que la prescripcion de
somatropina aparezca sometida a condiciones es-
peciales de financiacion, distintas a las de otros
medicamentos, y tampoco que se haya establecido
“reserva singular" alguna.

Recuerda el Tribunal que, en todo caso, "el facul-
tativo del servicio publico de salud como el Comité
Asesor de la hormona de crecimiento y sustancias
relacionadas forman parte de la Administracién Pu-
blica y sus decisiones estdn sujetas al principio
constitucional de "sometimiento pleno a laleyy al
Derecho" (art. 103.1 de la Constitucién), bajo el
control de los jueces y tribunales competentes ( art.
106.1 de la Constitucion), por lo que no puede ha-
cerse valer su decision de no prescripcién de un de-
terminado medicamento frente al derecho del
paciente a la prestacion farmacéutica de un modo
absoluto e incondicionado. Por el contrario dicha
decisién esta sometida al Derecho y sujeta al con-
trol judicial, de manera que el paciente podra tener
derecho en determinados supuestos al reembolso
del precio del medicamento a cuya adquisicién ha
hecho frente, sin perjuicio de la aportacién que a
él le pueda corresponder en la financiacidn, si
gueda acreditado que debid ser prescrito y dispen-
sado dentro de la prestacion farmacéutica de la Se-
guridad Social y no lo fue por causa imputable a la
Administracién sanitaria".

Por tanto, el indicado dictamen no constituye
condicionante legal para causar derecho a la finan-
ciacion de la hormona del crecimiento.

Otras referencias de interés en ADS

ADS n2 215 / Mayo 2015. Los servicios de salud deben costear
la hormona del crecimiento.

ADS n? 306 / Sept. 2022. Desestiman reclamacion por denega-
cion de medicamentos fuera de indicacion.

ADS n® 247 / Abril 2017. Confirman sanciones a ‘Foltra’ por dis-
pensar hormona del crecimiento.

ADS n2 248 / Mayo 2017. Sancion por ofrecer terapia celular sin
autorizacion de la Aemps.
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( ROJ: STSJ LR 403/2022 - ECLI:ES:TSJLR:2022:403 )

Id. CENDOJ: 26089340012022100166

Organo: Tribunal Superior de Justicia. Sala de lo Social
Sede: Logrofio Seccion: 1 Sentencia: 167/2022
Recurso: 152/2022 Fecha de Resolucion: 21/07/2022
Procedimiento: Recurso de suplicacion

Ponente: IGNACIO ESPINOSA CASARES

Tipo de Resolucion: Sentencia

Resolucion distribuida por CENDOJ

SENTENCIA

TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DE LA RIOJA
SALA DE LO SOCIAL

LOGRONO
SENTENCIA: 00167/2022

Procedimiento origen: SSS SEGURIDAD SOCIAL
0000319 /2021

RECURRENTES: CONSEJERIA DE SALUD Y
PORTAVOCIA DEL GOBIERNO DE LA RIOJA
ABOGADO: LETRADO DE LA COMUNIDAD

RECURRIDOS: Maribel, Amador
ABOGADOS: SANTIAGO DIEZ MARTINEZ,
SANTIAGO DIEZ MARTINEZ
PROCURADOR: VIRGINIA SOLAS ORTEGA,
VIRGINIA SOLAS ORTEGA,

Ilma. Sra. D2 M2 José Mufioz Hurtado:
Presidenta.

IlImo. Sr. D. Ignacio Espinosa Casares.
Ilma. Sra. Diia. Elena Crespo Arce.

En Logrofio, a veintiuno de julio de dos mil veintidds.

La Sala de lo Social del Tribunal Superior de Justicia
de La Rioja, compuesta por los Iimos. Sres. citados al
margeny

EN NOMBRE DEL REY

Ha dictado la siguiente

SENTENCIA

En el recurso de Suplicacidon n2 152/2022 interpuesto
por la CONSEJERIA DE SALUD DEL GOBIERNO DE LA
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RIOJA asistida del Letrado de la Comunidad Auténoma
de La Rioja, contra la SENTENCIA n2 112/2022 del Juz-
gado de lo Social n? 3 de Logrofio de fecha 19 DE MAYO
DE 2022, y siendo recurridos D2 Maribel y D. Amador,
asistidos del Letrado D. Santiago Diez Martinez y repre-
sentados por la Procuradora D2. Virginia Solas Ortega,
ha actuado como PONENTE EL ILMO. SR. DON IGNACIO
ESPINOSA CASARES.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO .- Segun consta en autos, por D2 Maribel y
D. Amador se presenté demanda ante el Juzgado de lo
Social nimero 3 de Logrofio, contra la CONSEJERIA DE
SALUD DEL GOBIERNO DE LA RIOJA, sobre REINTEGRO
DE GASTOS MEDICOS.

SEGUNDO .- Celebrado el correspondiente juicio, con
fecha 19 DE MAYO DE 2022, recayé sentencia cuyos he-
chos probados y fallo son del siguiente tenor literal:

"HECHOS PROBADOS:

PRIMERO.- Amador (hijo de la demandante D2 Mari-
bel), nacié el NUMO000.2002.

SEGUNDO.- Remitido a consulta por pediatria por
baja talla, presentaba a 16.01.2014 una altura de 132.5
cm (P 1.7 SDS -2.12, target H 171, predicted H 164.8,
vol testicular 4-5, pelusilla pubis y labio superior), ci-
tdndose para control en seis meses con test clonidina
y velocidad de crecimiento.

Realizado control el 3.07.2014 se solicitd por la pe-
diatra tratamiento de hormona de crecimiento al co-
mité. El test de clonidina realizado arrojaba un
resultado de 0.07...0.07...0.84. Presentaba a la explo-
racién: Peso 34.1, talla 133 (-2.39) normal, vol. Testi-
cular 2-3cc, esto exploracién normal.

Revisado a los seis meses (el 15.01.2015) y recha-
zado el tratamiento por el Comité de Zaragoza, se plan-
ted revisién a los seis meses para ver velocidad de
crecimiento, analitica completa y edad osea, y ree-
valuar para enviar de nuevo valoracién protocolo GH.
Presentaba a la exploraciéon: Peso 36.4, talla 136.5 P
0.96 SDS -2.34, vc 6.5 cm/afio, normal, vo testicular
6cc, no p ni alixarquia.

Revisado el 29.06.2015 presentaba a la exploracion:
peso 35 kg (-1.3 SDS) talla 138.5 (SDS -2.34), IMC 18.5,
vc 4.4 cm/afio, vol testicular 8cc. Sangre: Hemograma
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nromal, bioquimica normal, Ac antiotarnsglutamansa
negativo, IGF 1 98 BP 3 3.9 TSH, T41 normal. RX mu-
fiexa Eo 11 afios y medio. TBP 166 cm. TH 172.5 cm.
Seguidamente se solicité reevaluacién al Comité asesor
GH con esos datos.

TERCERO.- Pendiente de reevaluaciéon por parte del
Comité de ZARAGOZA inici6 tratamiento con hormona
de crecimiento de forma privada que prescribié el Dr
Eutimio (Jefe del servicio de pediatria del HOSPI-
TALOOO) en Julio15.

Presentaba a 21.12.2015 un peso de 38.3 kg (-1.3
SDS) y talla 141.5 (SDS -2.32).

Rechazado el tratamiento por parte del Comité de
Zaragoza de GH presentaba a 2.03.2016 un peso de
38.4 kg (-1.46) y Talla 143.4 (SDS -2.25), solicitdndose
nueva valoracién por parte del comité de tratamiento
de hormona de crecimiento de Zaragoza dada la buena
respuesta al tratamiento privado con hormona de cre-
cimiento.

Su evolucién en los sucesivos controles fue como
sigue:

- 5.10.2016: Peso 473.2 kg (-1.24 SDS) y talla 147.5
cm (-2.13 SDS).

- 14.03.2017: Peso 46.1 kg (-1.12 DS) y talla 152 cm
(-1.97 DS).

- 25.10.2017: Peso 54 kg (-0.73 DS) y talla 158.5 cm
(P 6-1.54 DS) VC 10.53 cm afio. A peticién familiar se
enviaron de nuevo datos para valoracién del caso por
parte del comité de tratamiento con hormona de cre-
cimiento de Zaragoza.

- 25.04.2018: Peso 54 kg (-0.88 DS) y talla 162.4 cm
(10-1.25 DS). VC 7.83 cm aiio (el 23.05.2018 se recibid
respuesta del Comité, rechazando la evaluacién por su
parte y, para poder ser evaluado, suspender el trata-
miento 3 meses y enviar datos)

-31.10.2018: Peso 60 kg (-0.46 DS) y talla 164.5 cm
(13.25 -1.1 DS). Vol testes 25cc. Desarrollo completo.
VC 4.05 cm afio P 99.74.

- 27.05.2019: Peso 65.1 kg (-0.22 SDS) v talla 166.8
cm (15.54 -1.01 SDS). VC 4.04 cm afio P 99.97.

- 20.11.2019: Peso 63.7 kg P 32.81 -0.44 SDS, talla
168 cm (15.27 -1.03 SDS). VC 2.46 cm afio P 99.24. En
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esta revision se planted que el crecimiento estaba proé-
ximo a finalizacidn y pensar la continuacion, citandose
para control en seis meses con analitica y EO si conti-
nuar tratamiento.

-29.05.2020 Peso 72.9 kg (0.26 SDS) P 60.4, talla 170
cm (18.13, -0.91 SDS). VC 3.85 cm afio P 9.97.

Dada la finalizacién de crecimiento se suspendié el
tratamiento y recibié el alta del Servicio de Pediatria
que realizaba su seguimiento y prescribia pauta del far-
maco (omnitrope) desde consulta de Diciembrel5 en
esta Ultima consulta de Mayo20.

CUARTO.- El farmaco administrado fue adquirido en
HOSPITALOO1 y su coste global ascendié segun facturas
al efecto emitidas a 44.208746 euros.

QUINTO.- Con fecha 20.11.2020 D2 Maribel presenté
ante la demandada solicitud de reintegro de gastos far-
maceuticos y reconocimiento de derechos correspon-
dientes a hormona del crecimiento (Omnitrope)
adquirido en la Clinica HOSPITALOO1 desde Julio de
2015 hasta Mayo de 2018, por importe total de
44.208746 euros.

Instruido el correspondiente expediente se dicto el
19.02.2021 por la Direccidn General de Prestaciones y
Farmacia de la Consejeria de Salud Resolucién deses-
timatoria de esa solicitud.

Formulada por la Sra Maribel y contra la anterior, Re-
clamacién Previa, la misma fue desestimada por Reso-
lucion de 29.04.2021.

FALLO:

Que estimando la demanda interpuesta por D2 Ma-
ribel y D. Amador frente a la CONSEJERIA DE SALUD
DEL GOBIERNO DE LA RIOJA, debo reconocer a la ac-
tora el derecho al reintegro de gastos farmacéuticos
reclamados con motivo del tratamiento prescrito a su
hijo Amador y que ascienden a 44.208746 €, conde-
nando a la administracion demandada a estar y pasar
por la anterior declaracidn y a abonarle dicho reinte-

gro.

TERCERO.- Contra dicha sentencia se interpuso re-
curso de Suplicacién por la CONSEJERIA DE SALUD DEL
GOBIERNO DE LA RIOJA, siendo impugnado de contra-
rio. Elevados los autos a este Tribunal, se dispuso el
pase de los mismos al Ponente para su examen y reso-
lucién.
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CUARTO.- En la tramitacidn del presente recurso se
han observado todas las prescripciones legales.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- Contra la sentencia nimero 112/2022 del
Juzgado de lo Social nUmero 3 de Logrofio de fecha 19-
mayo-2022, se interpone recurso de suplicacidon por
parte de la representacién letrada de la Consejeria de
Salud del Gobierno de La Rioja, que consta de cuatro
motivos, todos ellos adecuadamente amparados en la
letra c) del articulo 193 de la Ley Reguladora de la Ju-
risdiccion Social.

En el primero de ellos denuncia la infraccién, por in-
terpretacidon errénea e indebida aplicacion del articulo
4-3 del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre,
por el que se establece la cartera de servicios comunes
del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para
su actualizacidn, en relacién con lo dispuesto en el
anexo |y V; y en los articulos 1 y 2 de dicho Real De-
creto.

En el segundo denuncia, por inaplicacidn de la Orden
de 11 de diciembre de 2022 de Creacion del Comité
Asesor para el uso de la hormona.

En el tercero denuncia la infraccion de la doctrina ju-
dicial emanada de diversos Tribunales Superiores de
Justicia.

Y, en el cuarto y ultimo -con caracter subsidiario-
vuelve a citar como infringidas las mismas normas ci-
tadas en el primero de los motivos; en el sentido de re-
conocer el derecho de reintegro de 38.399,56 euros,
en vez de los 44.208,46 concedidos.

SEGUNDO.- Como los tres primeros motivos coinci-
den exactamente con los expuestos por la Consejeria
recurrente en el recurso de suplicacion resuelto por
esta Sala con el nimero 184/2021 - sentencia n?
197/2021, de 2 de diciembre de 2021- recaida en un
supuesto similar al ahora enjuiciado, procede reprodu-
cir lo que en el mismo se razono.

A) En el ambito prestacional, nuestro ordenamiento
juridico de seguridad social garantiza la asistencia sa-
nitaria en los casos de maternidad, de enfermedad
comun o profesional y de accidente, sea o no de tra-
bajo ( Art. 42.1 LGSS15). En la prestacion de los servi-
cios sanitarios que ha de dispensar el Sistema Nacional
de Salud rigen los principios de igualdad efectiva y ca-
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lidad y aseguramiento universal y publico por parte del
Estado (Art. 2.ay b L 16/03 de cohesion y calidad del
sistema de salud; Art. 3.2 y 16.2 L 14/86 de Sanidad).

El catdlogo de prestaciones del Sistema Nacional de
Salud, tiene por objeto garantizar las condiciones ba-
sicas y comunes para una atencién integral, continuada
y en el nivel adecuado de atencidn, considerandose
prestaciones de atencidn sanitaria del Sistema Nacio-
nal de Salud los servicios o conjunto de servicios pre-
ventivos, diagndsticos, terapéuticos, de rehabilitacidon
y de promocidn y mantenimiento de la salud dirigidos
a los ciudadanos, y comprende las prestaciones corres-
pondientes a salud publica, atencidn primaria, aten-
cion especializada, atencidn sociosanitaria, atencion
de urgencias, la prestacién farmacéutica, la ortoproté-
sica, de productos dietéticos y de transporte sanitario
(Art. 7.1 L 16/03), haciéndose efectivas tales prestacio-
nes sanitarias mediante la cartera de servicios comu-
nes (Art. 8 del mismo texto legal).

B) Las prestaciones sanitarias, detalladas en la car-
tera de servicios comunes Unicamente se facilitara por
centros, establecimientos y servicios del Sistema Na-
cional de Salud, propios o concertados, salvo en situa-
ciones de riesgo vital, cuando se justifique que no
pudieron ser utilizados los medios de aquél.

En esos casos de asistencia sanitaria urgente, inme-
diata y de caracter vital que hayan sido atendidos fuera
del Sistema Nacional de Salud, se reembolsaran los
gastos de la misma, una vez comprobado que no se pu-
dieron utilizar oportunamente los servicios de aquél y
gue no constituye una utilizacién desviada o abusiva
de esta excepcién. Todo ello sin perjuicio de lo estable-
cido en los convenios internacionales en los que Es-
pafia sea parte o en normas de derecho interno
reguladoras de la prestacidn de asistencia sanitaria en
supuestos de prestacion de servicios en el extranjero.
(Art. 4.3 RD 1030/06).

C) Interpretando este ultimo precepto, consolidada
y uniforme jurisprudencia ( SSTS 4/07/07, RJ 2008/694;
16/11/09, Rec. 4426/08; 31/01/12, Rec. 45/11;
8/05/12, Rec. 2404/11) ha establecido los siguientes
criterios:

1) Los requisitos exigidos para que proceda el rein-
tegro de gastos por asistencia sanitaria ajena al sistema
publico son cuatro. Dos de ellos positivos: que se trate
de urgencia inmediata y que sea de cardcter vital. Y
otros dos negativos, consistentes en que no hubiera
posibilidad de utilizacién de los servicios de la sanidad
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publicay que el caso no constituya una utilizacion abu-
siva de la excepcion.

2) El concepto de «urgencia vital» utilizado por el le-
gislador se refiere no solo a las situaciones de peligro
de muerte inminente sino que comprende también las
de riesgo perentorio de pérdida de funcionalidad de
d6rganos de suma importancia para el desenvolvi-
miento de la persona, si bien la asistencia urgente a
estos efectos se define no por la mera urgencia de la
atencidn, sino por el hecho de que esa urgencia deter-
mine la imposibilidad de acceso del beneficiario a los
servicios de la Seguridad Social, al tratarse de «la apa-
ricion subita de un cuadro clinico que requiere una in-
mediata atencidn, imposibilitando acudir al servicio
médico asignado», asimilandose a dichos supuestos
aquellos otros en los que -mediando la referida urgen-
cia, entendida en los términos amplios que se han pre-
cisado- la imposibilidad de atencién por la Medicina
oficial venga determinada por la existencia de satura-
cién de beneficiarios necesitados de las concretas pres-
taciones sanitarias [las llamadas «listas de espera»],
obstativa de la prestacion de los servicios médicos al
interesado «en un plazo justificable desde el punto de
vista médico», «habida cuenta de su estado de salud
en ese momento y de la evolucién probable de la en-
fermedad» (en tal sentido, la STICE 2006/141 -Asunto
Watts, de 16/Mayo-, remitiendo al art. 20 del Regla-
mento CE 83/2004 ), si bien en estos segundos supues-
tos la existencia de «lista de espera» [con la
consiguiente dilacidn en la asistencia médica debida]
en manera alguna justifica por si misma el derecho del
beneficiario a ser reintegrado por la asistencia sanitaria
prestada en centro ajeno a la Seguridad Social, sino
que es preciso para llegar a tal consecuencia, que con-
curra igualmente la referida «urgencia vital».

3) Para acudir a centro distinto de los de la sanidad
publica es necesario que la posible asignacion de los
centros privados sea efectuada por quien tenga com-
petencia suficiente para ello, la Administracién Sanita-
ria, de forma que «las opiniones y consejos de los
facultativos que atienden a los enfermos sobre la con-
veniencia de que sean atendidos por servicios ajenos
a la Seguridad Social, ni obligan a ésta en términos for-
males ni exoneran a los beneficiarios de solicitar en
tiempo y forma oportunos la asistencia sanitaria que
precisen», puesto que «no se puede identificar a los
médicos que hicieron la indicacidn con los érganos de
direccién de la entidad gestora, que son los que tienen
gue ordenar el que se siga el tratamiento en otro cen-
tro publico si es posible o reconocer que carece de me-
dios para seguir prestandolo», no obstante lo cual ha
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de valorarse en todo caso la buena fe, que impone «un
comportamiento leal en todas las acciones u omisiones
que por si mismas, en cuanto afectantes a otras perso-
nas en mayor o menor grado, son susceptibles de ge-
nerar una situacion determinada, de la que luego cabe
extraer conclusiones; y, a seguido, mantener la validez
en derecho de éstas».

TERCERO.- Sentado lo anterior, el motivo no merece
favorable acogida.

De los inalterados hechos probados de la sentencia
de instancia, complementados con las afirmaciones
gue con idéntico valor se contienen en la fundamen-
tacion juridica, se desprende que Amador ya en el afio
2014 -recién comenzada su pubertad- fue objeto de un
control médico (concretamente en fecha 3-7-2014, re-
alizado por la Dra. Inés, perteneciente como pediatra
al Servicio Riojano de Salud) donde se solicité el trata-
miento de la hormona del crecimiento, dada su baja
estatura para su edad.

En vista de que por el Comité Asesor de Zaragoza no
se decidia a autorizar dicho tratamiento; el doctor Eu-
timio, (Jefe del Servicio de Pediatria del HOSPITALOOQO,
que sustituyd a la Dra. Inés, ante la baja médica de
esta) decidié iniciar dicho tratamiento en el mes de
julio de 2015. Y, dada la situacidn del menor, que tenia
13 afios y media 138, y sus hormonas sexuales ya se
estaban desarrollando.

El perito Dr. Luis Andrés, emitié un informe médico
con fecha 7-10-2020- ratificado en el acto del juicio-
donde se dice, entre otras cosas, lo siguiente:

1. Amador presenta un defecto de hormona de cre-
cimiento con hipocrecimiento proporcionado.

2. El tratamiento correcto de este defecto de hor-
mona de crecimiento es la hormona de crecimiento.

3. El menor ha respondido favorablemente al trata-
miento con dicha hormona.

4. Son los propios facultativos del Servicio Publico de
Salud quienes, en base a sus propios criterios, solicitan
reiteradamente a la citada hormona para el paciente
al Comité Asesor, posteriormente, realizan el ajuste y
seguimiento del tratamiento y, finalmente, deciden su
cese y alta por su servicio.

5. Debo estar completamente de acuerdo con el cri-
terio del facultativo asistencial especialista y responsa-
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ble del paciente en cuanto al diagndstico y su correcto
tratamiento con la hormona de crecimiento.

6. El tratamiento con dicha hormona es un trata-
miento correcto y acorde a la lex-artis en el caso que
nos ocupa.

7. Considero completamente correcta la administra-
cion del tratamiento.

Por todo lo expuesto, esta Sala comparte el criterio
de la Magistrada de instancia sobre que nos encontra-
mos ante una urgencia vital, en el amplio sentido al
que se refiere la jurisprudencia de la que hemos hecho
mérito.

CUARTO.- Por lo que se refiere a las impugnaciones
segunda y tercera, cuyo examen abordaremos de ma-
nera conjunta, el letrado recurrente recrimina a la re-
solucién recurrida haber obviado que el derecho a la
prestacion farmacéutica exige el preceptivo informe fa-
vorable del Comité Asesor, que en caso de litis no se
obtuvo, invocando en defensa de sus planteamiento
diversas sentencias de Tribunales Superiores de Justicia
sobre la necesidad de contar con el dictamen de dicho
organo colegiado de expertos profesionales.

A) Sobre el reintegro de gastos farmacéuticos por ad-
quisicién de la hormona del crecimiento, con prescrip-
cién de facultativo del sistema publico, con resultados
positivos, sin aprobacién previa del Comité Asesor, ha-
ciéndonos eco de la doctrina judicial de otras Salas de
lo Social de Tribunales Superiores de Justicia [ SSTS) de
Aragon de 11/11/05, Rec. 725/16; TS) de Castilla y
Ledn (Burgos) 28/04/14, Rec. 251/14; Andalucia (Gra-
nada) 15/12/16, Rec. 1577/16; Madrid de 30/06/09,
Rec. 1028/09; Castilla y Ledn (Valladolid) 12/06/06,
Rec.919/06 y 5/05/07, Rec. 1355/07; Galicia 28/12/12,
Rec. 3550/10) y 17/06/15, Rec. 653/14); Aragdn
18/04/18, Rec. 86/18)], en nuestra Sentencia de
17/10/18 (Rec. 186/18) dijimos:

" 1.- Tratdndose de un medicamento, la financiacién
publica de la adquisicidon en farmacias de la somatro-
pina estad sometida al articulo 94 de la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del Medicamento, y hoy, al articulo
89 de la ley 29/2006, de 26 de julio; sobre garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanita-
rios. La somatropina no aparece excluida de la presta-
cién farmacéutica por las normas que desarrollan esas
previsiones legales, esto es, ni por el Real Decreto
83/1993, de 22 de enero, ni por la Orden de 6 de abril
de 1993, ni por el Real Decreto 1663/1998, de 24 de
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julio de 1998, sino que, por el contrario, aparece ex-
presamente regulado dentro de la clasificacion anato-
mica, terapéutica y quimica (ATC) como medicamento
de aportacion reducida en el Real Decreto 1348/2003,
quedando por tanto incluido en la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y, en concreto,
dentro de la cartera de servicios relativos a la presta-
cion farmacéutica del anexo V (Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre).

2.- Por otro lado no consta que la prescripcién de so-
matropina aparezca sometida a condiciones especiales
de financiacidn, distintas a las de otros medicamentos,
en aplicacién del articulo 94.3 de la ley 25/1990,
siendo de aplicacidn lo dispuesto en el articulo 106 de
la Ley General de la Seguridad Social, segun el cual "los
facultativos encargados de los servicios sanitarios de
este Régimen General podrdn prescribir libremente las
formulas magistrales y las especialidades farmacéuti-
cas reconocidos por la legislacién sanitaria vigente que
sean convenientes para la recuperacion de la salud de
sus pacientes". Ese articulo fue Unicamente derogado
por la disposicion final séptima de la ley 25/1990, del
Medicamento, en lo que se opusiera a lo previsto en el
articulo 94 de la misma. Y lo relativo a la libertad de
prescripcién del facultativo no es materia regulada ni
afectada por dicho articulo 94 mas alla de la exclusion
de financiacién publica de determinados medicamen-
tos, que no afecta a la somatropina, o de la exigencia
de receta médica o prescripcién hospitalaria ( art. 77
de la Ley 29/2006). No aparece ni siquiera que la so-
matropina haya sido objeto de una decision de la Agen-
cia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
que condicione su prescripcién conforme al articulo 19
de la Ley 29/2006, ni objeto de alguna reserva singular
en el sentido del articulo 22 de la ley 25/1990 o 24.2
de la Ley 29/2006.

3.- Frente a la anterior normativa no puede oponerse
la Resolucion de la Secretaria General de Asistencia Sa-
nitaria de 29 de marzo de 1989, por la cual se cred el
Comité Asesor de la hormona del crecimiento y sus-
tancias relacionadas. El articulo 7.5.b del Real Decreto
1555/2004 se limita a adscribir el Comité Asesor para
la Hormona del Crecimiento a la Direccidn General de
Farmacia y Productos Sanitarios, mientras que el arti-
culo 7.3 se limita a enumerar las funciones que se atri-
buyen a esa Direccidn General de Farmacia y Productos
Sanitarios, pero tales funciones han de ejercerse en el
marco de la normativa legal y reglamentaria vigente en
materia de medicamentos y ni la Ley 25/1990, ni la Ley
29/2006 contemplan bajo ese nombre la existencia de
los visados previos, siendo destacable que la facultad
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de establecer "reservas singulares" que confiere al Mi-
nisterio de Sanidad el parrafo final del nimero uno del
articulo 89 de la Ley 29/2006 no figuraba en la Ley
25/1990, que es la aplicable al litigio "ratione tempo-
ris", puesto que en el articulo 22 de la antigua Ley
25/1990 solamente se contemplaba la posible existen-
cia de "reservas singulares" en el procedimiento de au-
torizacién del medicamento, el cual compete hoy en
dia a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, estando contemplada la anterior figura
de las "reservas singulares", en el sentido del antiguo
articulo 22 de la ley 25/1990, en el articulo 24 de la vi-
gente Ley 29/2006. En todo caso no consta que se haya
establecido "reserva singular" alguna en relacion con
la prescripcidn de la somatropina.

En todo caso, hay que recordar que tanto el faculta-
tivo del servicio publico de salud como el Comité Ase-
sor de la hormona de crecimiento y sustancias
relacionadas forman parte de la Administracion Publica
y sus decisiones estan sujetas al principio constitucio-
nal de "sometimiento pleno a la ley y al Derecho" ( art.
103.1 de la Constitucidn), bajo el control de los jueces
y tribunales competentes ( art. 106.1 de la Constitu-
cion), por lo que no puede hacerse valer su decision de
no prescripcién de un determinado medicamento
frente al derecho del paciente a la prestacién farma-
céutica de un modo absoluto e incondicionado. Por el
contrario dicha decisién estd sometida al Derecho y su-
jeta al control judicial, de manera que el paciente
podra tener derecho en determinados supuestos al
reembolso del precio del medicamento a cuya adqui-
sicion ha hecho frente, sin perjuicio de la aportacion
gue a él le pueda corresponder en la financiacién, si
queda acreditado que debid ser prescrito y dispensado
dentro de la prestacién farmacéutica de la Seguridad
Social y no lo fue por causa imputable a la Administra-
cién sanitaria".

B) Por tanto, no siendo obstaculo al reconocimiento
del derecho a la prestacién farmacéutica litigiosa la au-
sencia de informe favorable del Comité Asesor, tam-
poco los dos ultimos motivos del recurso pueden
prosperar, pues el indicado dictamen no constituye
condicionante legal para causar derecho a la financia-
cion de la hormona del crecimiento.

C) La doctrina judicial que se invoca en el tercer mo-
tivo del recurso, cuyo criterio, por las razones que
hemos expuesto, no se comparte, no es vinculante
para la Sala y, conforme al Art. 1.6 CC, tampoco cons-
tituye jurisprudencia, cuya infraccién pueda fundar un
motivo de censura en suplicacién ( SSTS 25/09/13, Rec.
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3/13; 16/07/14, Rec. 2141/13).

QUINTO.- Finalmente, queda por examinar el cuarto
de los motivos del recurso, formulado con caracter
subsidiario.

En él, el letrado recurrente solicita que, en todo caso,
el derecho al reintegro se limite a la cantidad de
38.399,56 euros "habida cuenta que en la visita de 20-
11-2019 se seiala que se alcanzo el desarrollo com-
pletoy 168 cm de altura, decidiendo los demandantes
continuar otros seis meses mas, ascendiendo ese pe-
riodo a 5.808,90 euros, que se deberian descontar."

Tampoco dicho motivo merece favorable acogida
toda vez que -tal y como consta en el hecho probado
tercero- el informe de la Dra. Verdnica de fecha 20-11-
2019 dice que "el crecimiento estaba préximo a finali-
zacién", no que ya habia finalizado. Y es que en el
informe de dicha doctora de fecha 3-6-2020, donde se
hace constar que "dada a la finalizacién del creci-
miento, suspendemos tratamiento. Alta de nuestra
consulta".

De modo que los gastos ocasionados entre el dia 20-
11-2019y el 3-6-2020, que, efectivamente, ascienden
a 5.808,90 euros también deben ser abonados por la
Consejeria demandada.

SEXTO.- Asi pues, y por todo lo expuesto, procede la
desestimacion total del recurso de suplicacidn inter-
puesto y la consiguiente confirmacion de la sentencia
recurrida; y en aplicacion de lo dispuesto en el articulo
235-1 de la Ley Reguladora de la Jurisdiccion Social, la
desestimacion del recurso lleva aparejada la condena
en costas a la parte recurrente que no goza del bene-
ficio de justicia gratuita, cifrando el importe de los ho-
norarios del letrado de la parte impugnante en la
cantidad de 600 euros, mas el IVA correspondiente.

Vistos los articulos citados y demas de general y per-
tinente aplicacion.

FALLAMOS

Que, desestimando el recurso de suplicacién inter-
puesto por la representacion letrada de la CONSEJERIA
DE SALUD DEL GOBIERNO DE LA RIOJA, contra la SEN-
TENCIA n2 112/2022 del Juzgado de lo Social n2 3 de
Logrofio de fecha 19 de mayo de 2022, recaida en
autos promovidos por D2 Maribel y D. Amador contra
la citada Consejeria, en reclamacién sobre el reintegro
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de gastos médicos; debemos confirmar y confirmamos
dicha sentencia; condenando a dicha Consejeria al
abono al letrado impugnante de su recurso, en con-
cepto de honorarios, la cantidad de 600 €, mas el IVA
correspondiente.

Notifiquese esta sentencia a las partes y al Ministerio
Fiscal, haciéndoles saber que contra la misma pueden
interponer Recurso de Casacidn para la Unificacidon de
Doctrina, debiendo anunciarlo ante esta Sala en el
plazo de DIEZ DIAS mediante escrito que debera llevar
firma de Letrado y en la forma sefialada en los articulos
220y siguientes de la Ley Reguladora de la Jurisdiccion
Social, quedando en esta Secretaria los autos a su dis-
posicidn para su examen. Si el recurrente es empresa-
rio que no goce del beneficio de justicia gratuita y no
se ha hecho la consignacion oportuna en el Juzgado de
lo Social, deberd ésta consignarse del siguiente modo:

a) Si se efectla en una Oficina del BANCO DE SAN-
TANDER se hard en la Cuenta de Depésitos y Consigna-
ciones que esta Sala tiene abierta con el n?
2268-0000-66-0152-22, Codigo de Entidad 0030 y C6-
digo de Oficina 8029.

b) Si se efectla a través de transferencia bancaria o
por procedimientos telematicos, se hara en la cuenta
num.0049 3569 92 0005001274, cédigo IBAN. ES55, y
en el campo concepto: 2268-0000-66-0152-22.

Pudiendo sustituirse la misma por aval bancario, asi
como el depdsito para recurrir de 600 euros que debera
ingresarse ante esta misma Sala de lo Social del Tribunal
Superior de Justicia de La Rioja, en la cuenta arriba in-
dicada. Expidanse testimonios de esta resolucion para
unir al Rollo correspondiente y autos de procedencia,
incorporandose su original al correspondiente libro de
Sentencias.

Asi por esta nuestra Sentencia, lo pronunciamos
mandamos y firmamos.

PUBLICACION .- En el mismo dia de la fecha fue leida
y publicada la anterior sentencia por el Magistrado-Po-
nente, llmo. Sr. D. IGNACIO ESPINOSA CASARES, cele-
brando audiencia publica la Sala de lo Social del
Tribunal Superior de Justicia de La Rioja, de lo que
como Letrado de la Administracion de Justicia, doy fe.

DILIGENCIA.- Seguidamente se procede a cumpli-
mentar la notificacién de la anterior resolucion. Doy fe.
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El nivel carrera del funcionario,
no homologable con el
estatutario sin integracion

ADS. Los litigios por el derecho a la carrera son
habituales promovidos por interinos y personal
temporal, que lo reclaman en igualdad de condicio-
nes que el personal estatutario fijo, cuestidn sobre
la que la doctrina del Tribunal Supremo es favorable
a la igualdad retributiva entre uno y otro colectivo.

La cuestién que interpreta ahora el Tribunal Su-
premo estd relacionada con la peticién equivalencia
de condiciones de la carrera (nivel, complemento
retributivo) entre el personal funcionario de carrera
de salud publica y el estatutario fijo cuando el pri-
mero es personal dependiente de un Servicio de
Salud autondmico sin estar integrado en él.

La Sala de lo Contencioso del Tribunal Supremo
desestima el recurso de una enfermera del SUMMA
112 de Madrid dependiente del Servicio Madrilefio
de Salud (Sermas), funcionaria de carrera de la Co-
munidad de Madrid (del Cuerpo de Diplomados en
Salud Publica), para que se homologara el nivel Il
de carrera profesional que tiene reconocido como
funcionaria con el mismo nivel del personal estatu-
tario.

La funcionaria de salud publica percibe un com-
plemento compensatorio extraordinario en cuantia
equivalente al complemento de carrera profesional
que percibe el personal estatutario del Sermas,
pero reclama su homologaciéon y el abono de can-
tidades adeudadas por dicho concepto desde que
se reactivé la carrera para el personal estatutario.

La cuestidn que se somete a interés casacional es
determinar si el personal sanitario funcionario de
carrera que presta servicios sanitarios en centros
integrados en el Sistema Nacional de Salud tiene
derecho a la carrera profesional sanitaria o previa-
mente debe adquirir la condicidn de estatutario
mediante un procedimiento de integracién directa
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y voluntaria. La respuesta del Tribunal Supremo es
que el personal funcionario que presta servicios en
centros, instituciones o servicios de salud del Sis-
tema Nacional de Salud tiene derecho a la carrera
profesional segun su concreto régimen juridico fun-
cionarial, pero para que sea aplicable la carrera del
personal estatutario fijo deben integrarse volunta-
riamente en el régimen estatutario mediante un
procedimiento de integracidn directa.

En el auto de admisién de 27 de enero de 2022
se decia que sobre tal cuestion ya se habia pronun-
ciado esa Sala, en concreto en la sentencia de la an-
tigua Seccidn Séptima de 23 de diciembre de 2011
(recurso de casacion 2763/2009), "lo que no obsta
para que al cabo de los afos y con el actual sistema
casacional, esta Sala vuelva sobre tal cuestion bien
sea -afiadimos- para confirmar, modificar o apar-
tarse de lo declarado en esa sentencia aislada".

La discrepancia de la demandante surge de las
exigencias derivadas de la disposicién adicional
quinta, parrafo primero, del la Ley 55/2003, de 16
de diciembre, del Estatuto Marco del personal es-
tatutario de los Servicios de Salud (EMPSS), que
prevé lo siguiente: "Al objeto de homogeneizar las
relaciones de empleo del personal de cada uno de
los centros, instituciones o servicios de salud, y con
el fin de mejorar la eficacia en la gestion, las Admi-
nistraciones sanitarias publicas podran establecer
procedimientos para la integracién directa, con ca-
racter voluntario, en la condicién de personal esta-
tutario, en la categoria y titulacién equivalente, de
quienes presten servicio en tales centros, institu-
ciones o servicios con la condicion de funcionario
de carrera o en virtud de contrato laboral fijo".

Como lainteresada no concurrio al proceso de in-
tegracion voluntaria convocado por el Sermas por
Orden 575/2014 falta el requisito exigido por esta
disposicion adicional del EMPSS. El derecho a la ca-
rrera profesional reconocido por el articulo 40.2 del
EMPSS debe entenderse segun el régimen al que
esté sujeto cada tipo de personal.

Otras referencias de interés en ADS

ADS n® 305 / Jul. - Ag. 2022. TSJ Madrid: pervive el sistema de ca-
rrera del 2007 mientras no se desarrolle el Convenio 2021
ADS n® 284 / Sept. 2020. Sistema de carrera y desarrollo profe-
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sional en la C. Valenciana, que incorpora salud publica.
ADS n? 295 / Set. 2021. La figura de asimilado al funcionario de
carrera no existe en el ordenamiento.

STS, Contencioso, del 16 de septiembre de 2022
Seccion 4

( ROJ: STS 3280/2022 - ECLI:ES:TS:2022:3280 )

Id. CENDOJ: 28079130042022100423

Organo: Tribunal Supremo. Sala de lo Contencioso
Sede: Madrid Seccién: 4 Sentencia: 1147/2022
Recurso: 5395/2020 Fecha de Resolucién: 16/09/2022
Procedimiento: Recurso de Casacion
Contencioso-Administrativo (L.O. 7/2015)
Ponente: JOSE LUIS REQUERO IBANEZ

Tipo de Resolucion: Sentencia

Resolucion distribuida por CENDO)J

SENTENCIA

TRIBUNAL SUPREMO
Sala de lo Contencioso-Administrativo
Seccién Cuarta

Magistrados

PABLO MARIA LUCAS MURILLO DE LA CUEVA
CELSA PICO LORENZO

LUIS MARIA DIEZ-PICAZO GIMENEZ

MARIA DEL PILAR TESO GAMELLA

JOSE LUIS REQUERO IBANEZ
TRIBUNALSUPREMO

Procedencia: T.S.J.MADRID CON/AD SEC.8
Letrada de la Administracién
de Justicia: llma. Sra. Diia. Maria Pilar Molina Lépez

Ponente: Excmo. Sr. D. José Luis Requero Ibanez

En Madrid, a 16 de septiembre de 2022.

Esta Sala ha visto el recurso de casacion registrado
con el nimero 5395/2020 interpuesto por DONA Adela
, representada por la procuradora dofia Maria Teresa
Fernandez Tejedor y bajo la direccion letrada de doiia
Rosalia Martin Acero, contra la sentencia 510/2020,
de 2 de julio, dictada por la Seccién Octava de la Sala
de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior
de Justicia de Madrid en el recurso de apelacién n2
937/2019, interpuesto frente a la sentencia n® 142/2019,
de 5 de junio, dictada por el Juzgado de lo Contencio-
so-Administrativo n? 11 de Madrid en el procedimiento
abreviado n2 57/2019. Ha comparecido como parte
recurrida la Comunidad Auténoma de Madrid, repre-
sentada y asistida por el letrado de sus Servicios
Juridicos. Ha sido ponente el Excmo. Sr. D. José Luis
Requero Ibdinez.
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ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- La representacion procesal de dofia Adela
interpuso ante el Juzgado de lo Contencioso-Adminis-
trativo n? 11 de Madrid el recurso contencioso-admi-
nistrativo 57/2019, seguido por los tramites del
procedimiento abreviado, contra la desestimacion pre-
sunta del recurso de alzada interpuesto contra la reso-
lucion de 29 de diciembre de 2017, del Comité de
Evaluacién de carrera profesional para diplomados uni-
versitarios del SUMMA 112, por la que se resuelve pu-
blicar el listado definitivo de carrera profesional.

SEGUNDO.- Dicho recurso fue desestimado por la
sentencia 142/2019, de 5 de junio, contra la que inter-
puso el recurso de apelacién 937/2019 ante la Seccién
Octava de la Sala de lo Contencioso-Administrativo del
Tribunal Superior de Justicia de Madrid, que se tramité
y en el que se dictd la sentencia desestimatoria
510/2020, de 2 de julio.

TERCERO.- Notificada la sentencia, se presentd es-
crito por la representacion procesal de dofia Adela
ante dicha Sala, informando de su intencién de inter-
poner recurso de casacion y tras justificar en el escrito
de preparacion la concurrencia de los requisitos regla-
dos de plazo, legitimacién y recurribilidad de la reso-
luciédn impugnada, identificar la normativa a su parecer
infringida y defender que concurre en el caso interés
casacional objetivo para la formacién de jurisprudencia
en los términos que sefiala en su escrito, la Sala, por
auto de 18 de septiembre de 2020, tuvo por preparado
el recurso, con emplazamiento de las partes ante esta
Sala del Tribunal Supremo.

CUARTO.- Recibidas las actuaciones en este Tribunal
y personadas dofia Adela como recurrente y la Comu-
nidad Auténoma de Madrid como recurrida, la Seccidn
de admisién de esta Sala acordd, por auto de 27 de
enero de 2022, lo siguiente:

"Primero.Admitir a trdmite el recurso de casacion
preparado por la representacion procesal de D.2 Adela
contra la sentencia de 2 de julio de 2020, de la Sala de
lo Contencioso-Administrativo (Seccién Octava) del Tri-
bunal Superior de Justicia de Madrid, dictada en el re-
curso de apelacién nim. 937/2019.

"Segundo. Precisar que la cuestion en la que se en-
tiende que existe interés casacional objetivo para la
formacion de jurisprudencia es la atinente a determi-
nar si el personal sanitario funcionario de carrera que
presta servicios sanitarios en centros integrados en el
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Sistema Nacional de Salud tiene derecho a la carrera
profesional sanitaria, o si, por el contrario, previamente
debe contar, con la condicién de personal estatutario
mediante un procedimiento de integracién directa de
caracter voluntario.

"Tercero. Identificar como normas juridicas que, en
principio, ha de ser objeto de interpretacién los arts.
40y 41 delaley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion
y calidad del Sistema Nacional de Salud, los arts. 37 y
38 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordena-
cion de las profesiones sanitarias, el art. 40 y Disposi-
cién Adicional Quinta de la Ley 55/2003, de 16 de
diciembre, del Estatuto Marco del personal estatutario
de los servicios de salud. Todo ello sin perjuicio de que
la sentencia haya de extenderse a otra u otras si asi lo
exigiere el debate finalmente trabado en el recurso ex
articulo 90.4 LICA. "

QUINTO.- Por diligencia de ordenacién de 4 de fe-
brero de 2022 se dispuso la remision de las actuaciones
a esta Seccion Cuarta para su tramitacién y decision, y
se confirid a la parte recurrente el plazo de treinta dias
para presentar su escrito de interposicion.

SEXTO.- La representacién procesal de dofa Adela
evacuo dicho tramite mediante escrito de 21 de marzo
de 2022, en el que precisé las normas del ordena-
miento juridico y jurisprudencia infringidas, y a los
efectos del articulo 92.3.b) de la Ley 29/1998, de 13
de julio, de la Jurisdiccidn Contencioso-administrativa
(en adelante, LICA), pretende junto con la anulacién
de la sentencia impugnada, que se dicte sentencia con
este concreto pronunciamiento: "...[que se reconozca]
...su derecho a la carrera, incluida su progresion en
los distintos niveles, de forma plena y se reconozca
igualmente su derecho a percibir el complemento del
nivel de carrera profesional correspondiente”.

SEPTIMO.- Por providencia de 28 de marzo de 2022
se acordd tener por interpuesto el recurso de casacion
y en aplicacion del articulo 92.5 de la LICA dar traslado
a las partes recurridas y personadas para que presen-
tasen escrito de oposicién en el plazo de treinta dias,
lo que efectud el letrado de la Comunidad Auténoma
de Madrid, en la representacidn que le es propia, soli-
citando, en resumen, que se dicte sentencia desesti-
matoria del recurso de casacion, confirmando la
resolucion recurrida, por los motivos contenidos en su
escrito presentado el 19 de mayo de 2022.

OCTAVO.- Conclusas las actuaciones, considerandose
innecesaria la celebracién de vista publica, mediante
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providencia de 22 de julio de 2022 se sefald este re-
curso para votacion y fallo el 13 de septiembre de
2022, fecha en que tuvo lugar tal acto.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- LOS TERMINOS DEL PLEITO Y DE LA SEN-
TENCIA IMPUGNADA

1. La sentencia impugnada parte de los siguientes
hechos que toma de la sentencia dictada en primera
instancia:

12 Dona Adela, ahora recurrente en casacion, de-
mandante en la instancia y apelante, presta servicios
como enfermera en el SUMMA 112 dependiente del
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS). Es funcionaria
de carrera de la Comunidad Auténoma de Madrid, per-
tenece al Cuerpo de Diplomados en Salud Publica, es-
cala Técnico Sanitaria integrada en la de Emergencias
Sanitarias y como funcionaria de carrera tenia recono-
cido el nivel Ill de carrera profesional.

22 Por Orden 575/2014 se convocd un proceso para
la integracién voluntaria del personal sanitario funcio-
nario como personal estatutario del SERMAS, proceso
en el que decidié no participar, perdiendo tal opcidn.

32 Percibe asi un complemento compensatorio y ex-
traordinario en cuantia equivalente al complemento
de carrera profesional que percibe el personal estatu-
tario del SERMAS.

2. El litigio surge porque el nivel Il de carrera pro-
fesional, que tiene reconocido como funcionaria, no
se le homologé en el ambito del SERMAS con el nivel
de carrera del personal estatutario. En particular y
segln la sentencia de primera instancia, en su de-
manda pretendié lo siguiente:

"Que se declare la nulidad de la actuacién adminis-
trativa impugnada asi como el reconocimiento de la si-
tuacidn juridica individualizada consistente en que se
reconozca su derecho a que le sea homologado el nivel
de carrera profesional lll alcanzado, asi como al abono
de las cantidades adeudadas por tal concepto, bien sea
a través del complemento en cuantia equivalente al
complemento de carrera profesional fijado para el per-
sonal estatutario, bien a través del complemento de
carrera profesional. Todo ello con efectos desde que se
ha reactivado la carrera profesional para el personal
estatutario".
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3. Desestimada la demanda en primera instancia, se
desestimo también su recurso de apelacién por la sen-
tencia ahora impugnada en casacidn con base en los
siguientes razonamientos, expuestos en sintesis:

12 Parte de la diferencia entre el régimen del perso-
nal funcionario y el personal estatutario de los Servi-
cios de Salud, diferencia que expone con remisién a la
exposicion de motivos de la Ley 55/2003, de 16 de di-
ciembre, del Estatuto Marco del personal estatutario
de los Servicios de Salud (en adelante, EMPSS) y que
confirma el Estatuto Basico del Empleado Publico,
aprobado como texto refundido por el Real Decreto Le-
gislativo 5/2015, de 30 de octubre (en adelante, EBEP).

22 Invoca la disposicion adicional quinta, parrafo pri-
mero, del EMPSS, que para la homogeneizacion del
personal estatutario y del personal funcionario, prevé
que las Administraciones sanitarias puedan establecer
que los funcionarios que presten servicio en centros,
instituciones o servicios de salud, adquieran directa y
voluntariamente la condicidn de personal estatutario,
en la categoria y con titulacién equivalente.

32 Segun el articulo 2.3 del EMPSS, su régimen es
aplicable también al personal sanitario funcionario que
preste servicios en el Sistema Nacional de Salud en lo
gue no se oponga a su normativa especifica y si asi lo
prevén las disposiciones aplicables al personal funcio-
nario.

42 La conclusion es que se mantiene un régimen di-
ferenciado, en materia de carrera profesional, para el
personal estatutario y para el personal funcionario,
adscritos todos a los Servicios de Salud, por lo que re-
chaza que la relacidn de servicios del personal estatu-
tario sea una "relacion funcionarial" y que, por ello, al
personal funcionario deba aplicarse la regulacién de la
carrera profesional prevista en el EBEP, desconociendo
expresamente la salvedad que prevé el articulo 2.3 del
EMPSS.

52 Invoca ademas la sentencia de esta Sala, antigua
Seccién Séptima, de 23 de diciembre de 2011 (recurso
de casacion 2763/2009), que declaré conforme a De-
recho la exclusidn del personal funcionario del régimen
de carrera profesional previsto en el EMPSS para el per-
sonal estatutario y que para acceder a esa carrera pro-
fesional, el personal funcionario asuma "el
compromiso de estatutarizacion".

62 En este caso -afiade la sentencia impugnada- la
apelante no acredité haber participado en el proceso
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de integracion en el régimen del personal estatutario
convocado por Orden 575/2014, de 17 de junio, del
Consejero de Sanidad, luego al seguir siendo personal
funcionario de carrera queda sujeta a su especifico ré-
gimen de carrera profesional.

72 Esta conclusién no se contradice con la sentencia
293/2019, de 6 de marzo, de esta Sala y Seccion
(recurso de casacion 2595/2017) invocada por la ape-
lante, pues es ajena a lo ahora litigioso ya que resuelve
cuestiones relativas a funcionarios interinos y laborales
temporales.

SEGUNDO.- ALEGATOS DE LAS PARTES

1. Contra la sentencia impugnada dofia Adela interpuso
recurso de casacion en el que alega, en sintesis, lo si-
guiente:

12 La sentencia impugnada infringe la Ley 44/2003,
de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones
sanitarias (en adelante, LOPS) en cuanto al régimen
de carrera profesional y los articulos 40 y 41 de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud (Ley de Cohesién). Estas
normas consagran el derecho de todos los profesionales
al reconocimiento de su desarrollo profesional, sin li-
mitarlo a un determinado tipo de nombramiento o
colectivo, por lo que no existen razones objetivas para
discriminar entre el personal estatutario fijo y personal
funcionario de carrera: todos son funcionarios sanita-
rios.

292 Invoca el Acuerdo sobre Carrera Profesional de
Licenciados Sanitarios y Diplomados Sanitarios, de 5
de diciembre de 2006, celebrado entre la Administracion
autondmica y las Organizaciones Sindicales, aplicable
tanto al personal estatutario como al funcionario de
carrera y al personal laboral fijo y aprobado por el
Acuerdo del Consejo de Gobierno de la Comunidad
madrilefia de 25 de enero de 2007.

Invoca también lo previsto en la Instruccion de 7 de
febrero de 2007, sobre reconocimiento excepcional
de carrera profesional a diplomados sanitarios, sin la
gue sentencia examine ni aplique ni el Acuerdo ni la
Instruccidn.

32 Con base en ese Acuerdo, alega que no pretende
" ...Ia plena identificacién entre regimenes juridicos
[el del personal estatutario y el funcionario de carrera]
que sabemos que son diferentes, pero si queremos
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que se aplique el acuerdo de carrera en sus propios
términos y no a través de una interpretacién gravemente
dafiosa y abusiva para la recurrente".

42 De esta manera sostiene que la disposicion tran-
sitoria tercera del Acuerdo prevé que el personal fun-
cionario fijo que solicite voluntariamente su inclusion
en la carrera profesional objeto del acuerdo, sera inte-
grado en el nivel correspondiente con los efectos eco-
ndémicos procedentes, si bien todo se condiciona a la
efectiva integracién en el régimen estatutario cuando
se convoquen los procesos voluntarios de estatutari-
zacion.

59 La recurrente alega que solicité la carrera profesional
en 2007 y desde entonces percibe un complemento
compensatorio idéntico en cuantia al fijado para el
personal estatutario, luego en Madrid si se ha desa-
rrollado el régimen de carrera profesional para el per-
sonal funcionario de carrera.

Respecto de la "obligatoriedad" de la estatutarizacion
a la que se refiere la sentencia impugnada, admite
que no participd en procesos para tal fin, lo que no
justifica que le deniegue su derecho a la carrera profe-
sional.

62 Se infringe el articulo 40.2 del EMPSS, referido a
la carrera profesional y su regulacién es por entero
aplicable ya sea a personal estatutario fijo como al
personal funcionario fijo, lo que se confirma con lo
previsto en su articulo 2.3, luego el EMPSS configura
la relacién del personal estatutario como funcionarial,
sin que pueda haber un trato diferenciado entre los
sanitarios, segun el tipo de personal de que se trate.

72 Se infringe el Real Decreto 640/2014 por el que
se regula el registro estatal de profesionales sanitarios
y la Orden SSI/890/2017, de 15 de septiembre, cuyo
fin es el reconocimiento formal y el abono de las can-
tidades correspondientes al nivel de experiencia, for-
macion, compromiso con la actividad y, en su caso,
pese a llevar mas de treinta afios de servicios, aparece
en ese registro sin un nivel de desarrollo profesional.

2. La Administracién recurrida se opone al recurso
de casacidn con base en estos razonamientos expuestos
también en sintesis:

12 Niega que respecto del personal estatutario se
discrimine a la recurrente por ser personal funcionario
sanitario, ya que ambos colectivos estan sometidos a
un régimen juridico diferente por contar con condiciones
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profesionales distintas, derivadas de la potestad de
autoorganizacion de la Administracion.

22 El personal funcionario tiene su regulacién espe-
cifica, por lo que no esta incluido en el Acuerdo de 8
de febrero de 2007 (sic), que regula la carrera profesional
del personal estatutario madrilefio; de esta manera a
la recurrente se le pudo aplicar la carrera profesional
del personal estatutario si se hubiese incorporado a
dicho régimen, lo que rechazé al no optar por la incor-
poracién. La recurrente pretende que se le aplique,
ademas del régimen de carrera que le corresponde
como funcionaria, el del personal estatutario, lo que
habia rechazado.

32 No es aplicable la Instruccion de 7 de febrero de
2007 porque en ella se esta a lo establecido en la dis-
posicion transitoria tercera, prevista para las categorias
a las que se refiere el Acuerdo (que cabe entender -
afiadimos ahora- que se refiere al de 25 de enero de
2007 por la remision que hace dicha defensa a la sen-
tencia de primera instancia).

42 Como personal sanitario funcionario le es aplicable
el Acuerdo de 31 de julio de 2018, del Consejo de Go-
bierno, sobre condiciones de trabajo del personal fun-
cionario de la Comunidad de Madrid, cuyo articulo 33
contempla un futuro modelo de carrera profesional
gue se articulard en las leyes que desarrollen el EBEP,
en aplicacion de sus articulos 17 y 20.

52 Tras reproducir otra sentencia de la Sala de ape-
lacion, de 17 de marzo de 2014 - que una vez localizada
es la sentencia 166/2014, dictada por la Seccién
Séptima en el recurso de apelacién 944/2013 -, sostiene
que el derecho a la carrera profesional reconocido por
el articulo 40.2 del EMPSS debe entenderse segun el
régimen al que esté sujeto cada tipo de personal, y la
recurrente no estd incluida en el articulo 2.3 del EMPSS
porque no estd incluida en el Acuerdo (sic) especifico
de carrera profesional que le vincula, ni lo pide.

62 Finalmente destaca que lo impugnado en la ins-
tancia es el acto del Comité de Evaluacidn que excluye
a la recurrente del proceso de evaluacién, luego no
cabe reconocer la integracién en el nivel solicitado
pues la resolucién de reconocimiento seria posterior
segln el Acuerdo de 2007.

TERCERO.- JUICIO DE LA SALA

1. Tal y como se ha expuesto en el Antecedente de
Hecho Tercero, la cuestidn de interés casacional objetivo
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se cifie a determinar si el personal sanitario funcionario
de carrera que presta servicios sanitarios en centros
integrados en el Sistema Nacional de Salud tiene
derecho a la carrera profesional sanitaria, o si, por el
contrario, previamente debe adquirir la condicion de
personal estatutario mediante un procedimiento de
integracion directa y voluntaria.

2. En el auto de admision de 27 de enero de 2022 se
decia que sobre tal cuestion ya se habia pronunciado
esta Sala, en concreto en la sentencia de la antigua Sec-
cién Séptima de 23 de diciembre de 2011 (recurso de
casacién 2763/2009), lo que no obsta para que al cabo
de los afios y con el actual sistema casacional, esta Sala
vuelva sobre tal cuestion bien sea -afiadimos- para
confirmar, modificar o apartarse de lo declarado en esa
sentencia aislada.

3. La sentencia ahora impugnada en casacion ya in-
vocd ese precedente nuestro y, sin embargo, pese a
que tal invocacién forma parte de sus razonamientos
y que el auto de admisidn invita a las partes, en espe-
cial a la recurrente, a pronunciarse sobre tal prece-
dente, esa parte la ignora; es mas, en puridad su
recurso de casacion se limita en lo sustancial a incidir
en lo sostenido en primera y segunda instancia.

4. Pues bien, lo que se plantea en este recurso es lo
concretado como cuestion de interés casacional, y
sobre tal cuestidn esta Sala declaré en el precedente
citado que es conforme a Derecho y no es discrimina-
torio que cada grupo profesional quede sujeto a su es-
pecifico régimen juridico en cuanto a la carrera
profesional; en concreto sostuvimos lo siguiente, ex-
puesto en sintesis:

12 Que la regulacidn de un régimen especifico para
el personal que presta servicios en el Sistema Nacional
de Salud lo preveia ya la Ley 30/1984, de 2 de agosto,
de Medidas para la Reforma de la Funcién Publica, lo
que llevd a promulgar el EMPSS en el que se regula el
régimen del personal estatutario, diferenciado del ré-
gimen funcionarial general.

22 Que al personal funcionario que presta servicio
en los centros, instituciones o servicios de salud del Sis-
tema Nacional de Salud se le da la posibilidad de inte-
grarse voluntariamente en la condicién de personal
estatutario, tal y como prevé la disposicion adicional
quinta del EMPSS.

32 Que tratdndose de colectivos de empleados pu-
blicos con regimenes distintos y con diferentes proce-
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sos de seleccidn, " las diferencias de trato establecidas
respecto de quienes no quieran estatutarizarse, en
cuanto a la carrera profesional aplicable (entre ellas,
las diferencias retributivas y los distintos plazos esta-
blecidos para el encuadramiento en los distintos nive-
les), no pueden considerarse discriminatorias porque
tienen una justificacidn objetiva y razonable".

49 a3 exigencia de estatutarizacidn del personal fun-
cionario, es decir, de integracion en el régimen del per-
sonal estatutario fijo responde a lo previsto en la
disposicion adicional quinta del EMPSS, disposicion de
la que se deduce que esa integracion es la forma legal-
mente prevista para que el personal funcionario que
preste servicios en los centros, instituciones o servicios
de salud sea homogeneizado con el resto de los profe-
sionales sanitarios del Sistema Nacional de Salud.

5. No hay razén alguna para apartarnos ni para ma-
tizar lo ya declarado, luego a los efectos del articulo
93.1 de la LICA declaramos lo siguiente:

12 Que el personal funcionario que presta servicios
en los centros, instituciones o servicios de salud, tiene
derecho a la carrera profesional segin su concreto ré-
gimen juridico funcionarial.

22 Que para que le sea aplicable el régimen de ca-
rrera profesional del personal estatutario fijo deben in-
tegrarse voluntariamente en el régimen del personal
estatutario mediante un procedimiento de integracion
directa.

CUARTO.- RESOLUCION DE LAS PRETENSIONES

1. Conforme a lo expuesto, se confirma la sentencia
impugnada. En lo que es el meollo del litigio, la propia
parte recurrente admite la diferencia de régimen apli-
cable a los funcionarios sanitarios de carrera respecto
de los estatutarios y de sus alegatos se deduce que su
discrepancia se centra, mas bien, en las exigencias de-
rivadas de la disposicion adicional quinta, parrafo pri-
mero, del EMPSS que prevé lo siguiente:

" Al objeto de homogeneizar las relaciones de em-
pleo del personal de cada uno de los centros, institu-
ciones o servicios de salud, y con el fin de mejorar la
eficacia en la gestién, las Administraciones sanitarias
publicas podrdn establecer procedimientos para la in-
tegracion directa, con caracter voluntario, en la condi-
cién de personal estatutario, en la categoria y titulacion
equivalente, de quienes presten servicio en tales cen-
tros, instituciones o servicios con la condicién de fun-
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cionario de carrera o en virtud de contrato laboral fijo."

2. La parte recurrente no cuestiona que la sentencia
de instancia tenga probado que no concurrié al pro-
ceso de integracion convocado por la Orden 575/2014,
de 17 de junio, del Consejero de Sanidad al amparo de
la disposicion adicional quinta antes citada, con lo que
falla el requisito condicionante de lo pretendido, esto
es, que se le aplique el régimen de carrera profesional
del personal estatutario.

3. Al desatender esa carga no cabe invocar la aplica-
cion directa y en su favor del Acuerdo de 5 de diciem-
bre de 2006 adoptado por la Mesa Sectorial del
Personal de las Instituciones Sanitarias de la Comuni-
dad de Madrid, aprobado por Acuerdo de 25 de enero
de 2007, del Consejo de Gobierno. Ese Acuerdo de 5
de diciembre de 2006, Anexo I, modifica el de 27 de
noviembre de 2006, referido al "modelo de carrera
profesional de diplomados sanitarios estatutarios de la
Comunidad de Madrid" y coherentemente con la dis-
posicién adicional quinta del EMPSS en él se estipuld
lo siguiente en su disposicidn transitoria tercera:

" El personal funcionario y laboral fijo de las catego-
rias recogidas en el dmbito de aplicacién de este
Acuerdo, que tras la entrada en vigor del mismo, soli-
cite voluntariamente la inclusidn en esta carrera pro-
fesional, sera integrado en el nivel correspondiente,
percibiendo a cuenta las cuantias fijadas para dicho
nivel, si bien, los haberes percibidos, quedan condicio-
nados a su efectiva integracion en el régimen estatu-
tario cuando se convoquen los procesos voluntarios de
estatutarizacion."

QUINTO.- COSTAS

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 139.3
de la LICA en relacidn con el articulo 93.4, de la LICA,
cada parte abonarad las costas causadas a su instancia
y las comunes por mitad al no apreciarse temeridad ni
mala fe en ninguna de las partes.

FALLO

Por todo lo expuesto, en nombre del Rey y por la au-
toridad que le confiere la Constitucion, esta Sala ha de-
cidido

PRIMERO.- Conforme a la jurisprudencia declarada
en el Fundamento de Derecho Tercero.5 de esta sen-
tencia, se desestima el recurso de casacion interpuesto
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por la representacién procesal de DONA Adela contra
la sentencia 510/2020, de 2 de julio, de la Seccién Oc-
tava de la Sala de lo Contencioso-Administrativo del
Tribunal Superior de Justicia de Madrid en el recurso
de apelacion 937/2019, sentencia que se confirma.

SEGUNDO.- En cuanto a las costas, estese a lo decla-
rado en el Ultimo Fundamento de Derecho.

Notifiquese esta resolucién a las partes e insértese
en la coleccidn legislativa.

Asi se acuerda y firma.
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MOTIVOS ASISTENCIALES

TSJAS respalda denegar la
prorroga de jubilacion sin
tener 35 aios cotizados

Ifiigo Barreda. En niumeros anteriores de ADS he-
mos informado de novedades jurisprudenciales en
torno a la jubilacién forzosa del personal estatutario
de los Servicios de Salud, que esta condicionada a
su articulacién mediante planes de ordenacién de
recursos humanos y a que se motive en la resolu-
cion denegatoria en relacién con necesidades asis-
tenciales y la potestad de autoorganizacion.

Una sentencia reciente de la Sala de lo Conten-
cioso del Tribunal Superior de Justicia de Asturias
(TSJAS) se aparta del criterio del Tribunal Supremo
al desestimar el recurso de una estatutaria del Ser-
vicio de Salud del Principado de Asturias (Sespa)
contra la resolucion denegatoria de la prolongacién
en el servicio activo hasta los 70 anos. La afectada
considera que dicha denegacién es discriminatoria
y carente de motivacidn, alegando que existen ne-
cesidades asistenciales en su area y la falta de 5
anos de cotizacién en Espafia para causar derecho
a su pensidn de jubilacion.

Reclama el derecho a prolongar la jubilacién y
que le sean abonados los salarios desde la jubila-
cion forzosa hasta el reingreso efectivo y las cotiza-
ciones sociales.

EI TSJAS no se pronuncia sobre esta cuestion, sino
solo sobre la exigencia de motivar la denegacion en
relacién con las necesidades asistenciales de la or-
ganizacion el drea de salud del trabajador. El Sespa
indicd en su resolucién de denegacidn que tiene
personal temporal para cubrir las necesidades asis-
tenciales en el area de la estatutaria efectada a los
que hay que ofertar nombramientos interinos.
Puede hacerlo "si la Administracion asi lo considera
en funcidn de la potestad de autoorganizacion que
posee la misma, por lo que cabe concluir, que el
Servicio de Salud cuenta con recursos suficientes
para cubrir la contingencia que supone la presente
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jubilacion. La sentencia no es firme, ya que admite
la presentacion de un recurso de casacién ante el
Tribunal Supremo.

Posicién contraria del Supremo, en ADS

Esta sentencia del TSJAS contradice la doctrina
del Tribunal Supremo, pues tal y como informamos
en ADS n? 171 / Mayo 2010, el alto Tribunal con-
firmé el derecho a no ser jubilado hasta cumplir 35
afios de cotizacion (Tribunal Supremo. Sentencia del
8 de marzo de 2010. Recurso 1801/2006. Ponente:
Diaz Delgado, José).

Ya lo habia declarado el Tribunal Superior de Jus-
ticia de Andalucia (ver sentencia y comentario en
ADS n? 140 / 2007) con antelacidn, pero después
lo confirmé el Supremo: la jubilacion forzosa a los
65 anos sin tener 35 cotizados a la Seguridad Social
es una vulneracion de derechos fundamentales
que infringe el articulo 23.2 de la Constitucion.

El tribunal andaluz estimé el recurso del afectado
anulando la jubilacion forzosa a los 65 anos y de-
clarando su derecho a ser reincorporado en su
puesto de trabajo hasta que cumpliera los 35 afios
de cotizacidn, y de no ser posible, a que se le abo-
nara la diferencia entre lo que percibia por la pen-
sién y lo que debia percibir en caso de estar en
activo hasta cumplir 35 afios cotizados. El Servicio
Andaluz de Salud alegd en su recurso al Supremo
gue aunque el trabajador no contaba con 35 afios
de cotizacién habia optimizado sus derechos pasi-
vos alcanzando el tope maximo legalmente permi-
tido, lo que le permitia cobrar el 98 por ciento de
la pensién.

Prevision en el EBEP

La justa resolucidn del caso encuentra su funda-
mento legal en la Disposicidon Transitoria 72 de la
Ley 55/2003 del Estatuto Marco del Personal Esta-
tutario (EBEP), que permitia a los que cumplieran
60 afios a su entrada en vigor retrasar la jubilacién
si no tenian 35 afios cotizados.

La sentencia del Supremo presenta otro aspecto
de trascendencia al aceptar como cauce del recurso
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el procedimiento de proteccion especial de dere-
chos fundamentales, una via inusual en reclama-
ciones laborales de estatutarios y funcionarios. Y lo
acepta al considerar que la cotizacidn y la jubilacién
forzosa afectan al derecho de permanencia en la
funcidén publica garantizado por el articulo 23.2 de
la Constitucion.

Otras referencias de interés en ADS

ADS N2 171 / Mayo 2010. El Supremo confirma el derecho a no ser
jubilado hasta cumplir 35 afios de cotizacion.

ADS n? 277/ Enero 2020. Inconstitucional y nula la jubilacién for-
zosa del laboral no sanitario del ICS.

ADS n? 272 EI TC estudia la constitucionalidad de la jubilacion for-
zosa en el ICS.

ADS n2 263 / Oct. 2018. El Supremo mantiene que la jubilacion for-
zosa de Valencia es ilegal.

ADS n? 259 / Mayo 2018. El ahorro de costes no justifica la jubila-
cion forzosa del médico especialista.

ADS n® 256 / Feb. 2018. VALENCIA / Derecho al reingreso por nu-
lidad de Orden de jubilacion forzosa

ADS n® 192 / Abril 2012. TS / ‘El Estatuto no enuncia, a ‘priori’, el
derecho a prolongar la jubilacion’,

ADS n2 272 / Jul. Agosto 2019. El TC estudia la constitucionalidad
de la jubilacion forzosa en el ICS.

ADS n? 272 / Jul. Agosto 2019. ARAGON / Prérroga de jubilacion
hasta 70 afios por plan de ordenacion nulo.

ADS n? 271 / Junio 2019. TSJA fija cudndo procede aplicar la sus-
pension cautelar de la jubilacion forzosa.

ADS n2 270/ Mayo 2019. Es doctrina: TS equipara procedimientos
de jubilaciéon a planes de ordenacion.

ADS n? 269 / Abril 2019. El Supremo equipara procedimientos

de jubilacion a planes de ordenacion.

ADS n® 266 / Enero 2019. Cambio de criterio TS que permite
ampliar jubilacion de estatutarios a 70 afios.

ADS n® 263 / Octubre 2018. El Supremo mantiene que la jubilacién
forzosa de Valencia es ilegal

ADS n? 259 / Mayo 2018. El ahorro de costes no justifica la jubila-
cion forzosa del médico especialista.

ADS n® 255 / Enero 2018. La nulidad del Decreto de jubilacién

de Valencia afecta a actos de aplicacion.

ADS n? 140 / julio-agosto 2007. pdg. 610. Vulneracidn de dere hos
fundamentales por jubilar al trabajador sin 35 afios cotizados.
ADS n® 142 / octubre 2007, pdg. 824. La doble cotizacion no impide
prolongar el servicio activo.

ADS n? 134, 136, 139/ 2007. Informes X Congreso de Recursos Hu-
manos en la Sanidad. Migracidn, Jubilacion y Feminizacion.

ADS n® 134 / enero 2007, pdg. 40. Nuevo fallo en contra de la ju-
bilacion forzosa de personal laboral en convenios “post 2001°.
ADS n? 132 / noviembre 2006, pdg. 882. No se puede denegar la
prorroga de jubilacion por alcanzar el tope de pension.
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SENTENCIA

TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DE ASTURIAS
Sala de lo Contencioso-administrativo
Seccioén Primera

SENTENCIA: 00689/2022
RECURSO P.O. n2 825/202.

RECURRENTE Doia Belinda
PROCURADOR Don Ernesto Gonzalvo Rodriguez
LETRADO Don Pablo Garcia Miguélez

RECURRIDO Consejeria de Salud

del Principado de Asturias-SESPA

REPRESENTANTE, SERVICIO JURIDICO DEL
SERVICIO DE SALUD DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS
Don Javier Jiménez Iglesias

SENTENCIA
IlImos. Sefiores Magistrados:

Don David Ordéfiez Solis, presidente

Don Julio Luis Gallego Otero

Dofia Maria Olga Gonzalez-Lamuiio Romay
Doiia Maria Pilar Martinez Ceyanes

En Oviedo, a veintisiete de julio de dos mil veintidés.

La Seccion Primera de la Sala de lo Contencioso Ad-
ministrativo del Tribunal Superior de Justicia del Prin-
cipado de Asturias, compuesta por los lImos. Sres.
Magistrados resefiados al margen, ha pronunciado la
siguiente sentencia en el recurso contencioso adminis-
trativo nimero 825/2021, interpuesto por dofia Be-
linda, representada por el procurador don Ernesto
Gonzalvo Rodriguez y asistido por el letrado don Pablo
Garcia Miguélez, contra la Consejeria de Salud del Prin-
cipado de Asturias-Servicio de Salud del Principado de
Asturias (SESPA), representado y asistido por el letrado
de sus servicios juridicos don Javier Jiménez Iglesias,
en materia de personal.

Ha sido ponente la llma. Sra. Magistrada dofia Maria
Olga Gonzélez-Lamufio Romay.
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ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Interpuesto el presente recurso, recibido
el expediente administrativo se confirié traslado al re-
currente para que formalizase la demanda, lo que efec-
tud en legal forma, en el que hizo una relacién de
Hechos, que en lo sustancial se dan por reproducidos.
Expuso en Derecho lo que estimé pertinente y termind
suplicando que, en su dia se dicte sentencia acogiendo
en su integridad las pretensiones solicitadas en la de-
manda, y en cuya virtud se revoque la resolucién recu-
rrida, con imposicidn de costas a la parte contraria.

SEGUNDO.- Conferido traslado a la parte demandada
para que contestase la demanda, lo hizo en tiempo y
forma, alegando: Se niegan los hechos de la demanda,
en cuanto se opongan, contradigan o no coincidan con
lo que resulta del expediente administrativo. Expuso
en Derecho lo que estimd pertinente y termind supli-
cando que previos los tramites legales se dicte en su
dia sentencia, por la que desestimando el recurso se
confirme el acto administrativo recurrido, con imposi-
cion de costas a la parte recurrente.

TERCERO.- Por Auto de 18 de abril de 2022, se recibid
el procedimiento a prueba, habiéndose practicado las
propuestas por las partes y admitidas, con el resultado
que obra en autos.

CUARTO.- No estimandose necesaria la celebracién
de vista publica, se acordd requerir a las partes para
que formulasen sus conclusiones, lo que hicieron en
tiempo y forma.

QUINTO.- Se sefiald para la votacién y fallo del pre-
sente recurso el dia 19 de julio pasado en que la misma
tuvo lugar, habiéndose cumplido todos los tramites
prescritos en la ley.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- Se impugna por la recurrente en el pre-
sente recurso contencioso administrativo, la desesti-
macién presunta por silencio administrativo del recurso
de alzada interpuesto contra la Resolucion de la Direc-
cion General del SESPA de 26 de mayo de 2021, por la
que se deniega la prolongacién en el servicio activo de
dofa Belinda de conformidad con lo establecido en la
Instruccion Sexta de la Resolucién de 20 de noviembre
de 2009 de la Direccion Gerencia del Servicio de Salud
del Principado de Asturias por la que se dictan Instruc-
ciones sobre jubilacién, prérroga en el servicio activo
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y prolongacién de la permanencia en el servicio activo
del personal estatutario del Servicio de Salud del Prin-
cipado.

Con la demanda presentada se solicita se dicte Sen-
tencia por lo que estimando el recurso interpuesto, se
condena a la administracion demandada a reconocerle
el derecho a seguir en el servicio activo hasta cumplir
los 70 aios de edad y al pago en concepto indemniza-
torio de las cantidades equivalentes a las retribuciones
dejadas de percibir desde la jubilacién forzosa hasta el
reingreso efectivo en su puesto de trabajo, mas el
abono a la TGSS de las cotizaciones sociales. Preten-
siones estas a las que se opone al Administracién de-
mandada, Servicio de Salud del Principado de Asturias
representado por el Letrado de sus Servicios Juridicos.

SEGUNDO.- Para la adecuada resolucién de la cues-
tion controvertida es necesario partir de los siguientes
hechos: la demandante presta servicios en el Area Sa-
nitaria IV de Oviedo, como personal sanitario estatu-
tario temporal en la categoria de Médico Pediatra
hasta el dia 27 de mayo de 2021, fecha en la que cum-
plid 65 afios y pasa a la situacién de jubilacion forzosa
por motivo de edad.

Con fecha 25 de marzo de 2021, present6 solicitud
de prolongacién voluntaria en servicio activo al amparo
de lo previsto en el articulo 26.2 y 3 de la Ley 55/2003,
del Estatuto Marco vy la Instruccidn Sexta de la Resolu-
cién de la Direccion Gerencia del SESPA de 22/11/2009,
siéndole denegada por Resolucion de 26 de mayo de
2021, presentando contra la misma el 21 de junio de
2021 recurso de alzada, ante el Consejero de Sanidad
al considerar que dicha denegacion de prérroga de ju-
bilacién era discriminatoria y carente de motivacion,
alegando necesidades asistenciales en su area y la falta
de 5 afios de cotizacion en Espaiia para causar derecho
a la pension de jubilacion, dictandose Resolucién el 21
de diciembre de 2021 por el Consejero de Sanidad por
la que se desestima el recurso de alzada, habiendo in-
terpuesto la actora recurso contencioso-administrativo
contra la desestimacién presunta, posteriormente am-
pliado a la resolucidn expresa.

Se alega por la recurrente como fundamento de su
pretension impugnatoria que la jubilacién forzosa que
se establece con caracter general para los profesiona-
les sanitarios debe motivarse en cada caso concreto,
lo que exige no sdlo justificar sino motivar tanto la con-
cesion como la denegacidén de la solicitud del médico
sobre su continuidad en el servicio activo, haciendo
mencidn a la Sentencia del Tribunal Supremo de 18 de
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enero de 2021 relativo al deber de motivacion de la
Administracién de las resoluciones que dicte.

Por parte del Servicio de Salud del Principado de As-
turias, invoca Sentencias de esta Sala de fechas 13 de
diciembre de 2019 y 24 de septiembre de 2021, ha-
ciendo mencidn al informe desfavorable de la Gerencia
del Area Sanitaria IV, no existiendo como tal un dere-
cho a la prolongacién en el servicio, cuando, como en
este caso existe un informe desfavorable.

TERCERO.- Sobre la cuestion planteada se ha pronun-
ciado con reiteracion esta Sala, viniendo determinada
la legalidad de la decisidn por razén general de la exis-
tencia de motivacidon mediante informes emitidos al
efecto, exigiendo la jurisprudencia dar una respuesta
motivada y adecuada teniendo en cuenta que la pro-
longacidn en el servicio activo no es un derecho abso-
luto e incondicionado, de no ser asi incurriria bien en
la nulidad por falta de motivacién adecuada o de ile-
galidad si la justificacion carece de apoyatura factica y
juridica.

CUARTO.- Sentado cuanto antecede es claro que la
prérroga del servicio activo, haciendo abstraccién de
las recomendaciones favorables, esta condicionada a
la situacidon de necesidades concretas de manteni-
miento, aumento o disminucidn de efectivos, y las or-
ganizativas de las politicas aprobadas al respecto, asi
como a las condiciones personales y profesionales de
la solicitante, requisitos que deben valorarse conjun-
tamente como tiene declarado el Tribunal de Justicia
de la Unién Europea, el Tribunal Supremo y esta Sala.
El Tribunal Supremo en sentencia de 03-12- 2012, re-
curso de casacién nim. 976/2012, establece que "... la
prolongacion en el servicio activo del funcionario, pero
un derecho que no le es reconocido de manera abso-
luta sino, por el contrario, condicionado a que las ne-
cesidades organizativas de la Administracidon hagan
posible su ejercicio; asi como recae sobre dicha Admi-
nistracion la carga de justificar esas necesidades orga-
nizativas que deben determinar la concesion o
denegacion de la prolongacién". La sentencia del TJUE
21-07-11, en los asuntos acumulados Gerhard Fuchs
(C-159/10), Peter Kohler ( C-160/10) contra el Land
Hessen, examina la conformidad de la normativa de un
Lander alemdan que establece como regla general de
jubilacién de los funcionarios la edad de 65 afios, a
pesar de contemplar al mismo tiempo algunas excep-
ciones en cuanto al momento de proceder a dicha ju-
bilacion (en los docentes) y prever que si el interés del
servicio lo exige, la jubilacion podra retrasarse, a peti-
cion del funcionario, pasada la edad de 65 afios. Como
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colofén STS de 06-02-2017, recurso niim. 2155/2015.
Y esta Sala en su Sentencia num. 863/2017, de 30 de
octubre [JUR 2017/301285], en el fundamento de de-
recho quinto indica: "Juicio critico que una vez reali-
zado determina la desestimacién de este motivo del
recurso con base en lo razonado en los fundamentos
anteriores sobre la motivacién y su suficiencia, puesto
gue con esta jubilacién forzosa pretende fomentar el
equilibrio y renovacion de las plantillas al tiempo que
posibilitar la entrada al sistema de los profesionales
mas jovenes permitiendo minimizar el efecto que
puede tener la jubilacién masiva de profesionales en
determinadas categorias al cumplir la edad de jubila-
cién establecida." En el mismo sentido la Sentencia
ndm. 511/2018, de 25 de junio, de la Sala de lo Con-
tencioso Administrativo del Tribunal Superior de Justi-
cia de Asturias, la dictada al resolver el recurso de
apelacién 12/2021, de fecha 29 de marzo de 2021, y la
de fecha 30 de enero 2017, recurso nim.204/16, que
aludiendo la evolucién de la jurisprudencia sobre esta
problematica, excluye que pueden aplicar mecanica-
mente los precedentes, salvo sus consideraciones ge-
nerales, ya que para ello se precisa la coincidencia y
adaptacion.

Aplicadas las consideraciones precedentes a la vista
de los informes emitidos en los que descansa la deci-
sion impugnada no se puede cuestionar la motivacion
formal, que viene impuesta con caracter general y es-
pecificamente, para el supuesto que examinamos por
el articulo 67.3 del Estatuto Bdsico del Empleado Pu-
blico, aprobado por la Ley 7/2007, de 12 de abril y pos-
teriormente por el Real Decreto Legislativo 5/201,
preceptos que imponen a la Administracién la obliga-
cién de motivar tanto aceptando la prérroga en la ac-
tividad, como para denegarla, considerando al efecto
gue la motivacion puede referirse tanto a razones eco-
ndémicas como organizativas, y que éstas son suficien-
tes para que la Administracién puede denegar la
permanencia en el servicio activo.

Desde esta perspectiva debemos concluir que la de-
negacion se encuentra suficientemente motivada sin
gue se rebasen los limites que enmarcan la discrecio-
nalidad que corresponde a la Administracion en esta
materia en este sentido el informe de la Gerencia del
Area Sanitaria IV, justifica su decision en base a la exis-
tencia de personal para la cobertura de las necesidades
asistenciales en la mencionada area sanitaria, en su ca-
tegoria profesional, asi el informe recoge especifica-
mente la existencia de siete profesionales que estan
desempefiando un nombramiento temporal, distinto
de la interinidad, que conforme a las previsiones del
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Pacto, se les tiene obligatoriamente que ofertar cual-
quier nombramiento interino, si la Administracién asi
lo considera en funcidn de la potestad de autoorgani-
zacién que posee la misma, por lo que cabe concluir,
que el Servicio de Salud cuenta con recursos suficien-
tes para cubrir la contingencia que supone la presente
jubilacion.

En conclusion, los preceptos legales que se sefialan
como infringidos no reconocen un pretendido derecho
subjetivo a la prolongacion en el servicio activo, sino
tan sélo la facultad a solicitar esa prolongacidon y a que
la Administracion exprese las razones de la organiza-
cion que motiven la decision que sea adoptada sobre
la solicitud de prolongacién presentada. No nos encon-
tramos asi ante una clave de ordenacién normativa
asentada en el establecimiento inequivoco de un de-
recho (que late en la tesis del recurrente), sino ante la
necesidad de que la Administracién justifique la auto-
rizacién o denegacion de la solicitud de prérroga en los
términos referidos. Es ahi, en esa transformacion en
auténtico derecho, de una facultad, sometida al ejer-
cicio de una potestad por la Administracién, donde la
doctrina entiende que se incurre en la exageracion del
planteamiento de los recursos. Lo segundo a subrayar
es que, debido a la discrecionalidad que es inherente
a toda potestad de auto organizacidn, la Administra-
cion tiene una amplia libertad para apreciar las nece-
sidades que ha de subvenir dentro del ambito de sus
competencias y, consiguientemente, para definir, en
funcién de las mismas, esos objetivos y medidas en
materia de personal que antes se han mencionado.

QUINTO.- Lo razonado nos conduce a la desestima-
ciéon del recurso interpuesto, sin expresa imposicién de
las costas procesales devengadas a la parte apelante
conforme establece el articulo 139.2 de la Ley Regula-
dora de esta Jurisdiccidn, toda vez que estamos ante
una situacion especial en que se cruzan los anteceden-
tes concretos y las razones organizativas, se puede in-
tegrar entre las circunstancias especiales para excluir
la aplicacion de la regla del vencimiento objetivo.

FALLO

Por todo lo expuesto, en nombre del Rey y por la au-
toridad que le confiere la Constitucion, esta Sala ha de-
cidido: Desestimar el recurso interpuesto por don
Ernesto Gonzalvo Rodriguez, Procurador de los Tribu-
nales, en nombre y representacion de dofia Belinda,
contra la desestimacidn presunta posteriormente ex-
presa por lo que se deniega la prolongacién en el ser-
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vicio activo. Estando representada la Administracion
demandada, Servicio de Salud del Principado de Astu-
rias por el Letrado de sus Servicios Juridicos. Resolu-
cién que se confirma por ser ajustada a derecho. Sin
costas.

Contra la presente resolucion cabe interponer ante
esta Sala recurso de casacién en el término de treinta
dias, para ser resuelto por la Sala de lo Contencioso-
Administrativo del Tribunal Supremo si se denuncia in-
fraccion de legislacién estatal o por esta Sala de lo
Contencioso-Administrativo de este Tribunal Superior
de Justicia si lo es por legislacidon autondmica.

Asi por esta nuestra sentencia, de la que se llevara
testimonio a los autos, la pronunciamos, mandamos y
firmamos.
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URGENCIAS / GINECOLOGIA

Fallecimiento de parturienta
por omision de medios basicos
para detectar la preeclampsia

ADS. Influye en la resolucidn del caso que analiza
el Tribunal Superior de Justicia de Madrid la pericial
de valoracion del dafio realizada por especialista,
que califica la asistencia sanitaria como contraria a
la lex artis -y no solo una simple pérdida de opor-
tunidad terapéutica-, al no actuar los Servicios de
Urgencias y de Ginecologia correctamente, por falta
de las tomas de tensién y de los estudios de pro-
teinuria necesarios, y por falta de diligencia en la
terminacion del embarazo.

Su sentencia rechaza el recurso de Torrejon Salud
contra la resolucién de la Viceconsejeria de Asisten-
cia Sanitaria de la Comunidad de Madrid que es-
timé la reclamacion de indemnizacién de dafios
materiales y morales por infraccién de la lex artis
en la asistencia sanitaria dispensada a la esposa del
demandante, de 31 afios de edad, por el Hospital
Universitario, con motivo de su embarazo y parto,
por retraso en el diagndstico de la preeclampsia
gue padecia y que le ocasiond un sindrome de dis-
trés respiratorio que determind su fallecimiento.

La resolucion de la Viceconsejeria valord la in-
demnizacion de los dafos materiales y morales en
113.322 euros a favor del esposo, y de 157.177,56
euros a favor de la hija, menor de edad.

Aungue en el supuesto de autos obra un dicta-
men pericial sobre valoracién del dafio corporal,
inspirado en los criterios de la Ley 35/15, de 22 de
septiembre, de reforma del sistema para la valora-
cion de los dafios y perjuicios causados a las perso-
nas en accidentes de circulacion, la Sala de lo
Contencioso del Tribunal Superior de Justicia de
Madrid considera conveniente no tomarlo como
referencia, pero si valorar globalmente las circuns-
tancias concurrentes en el caso, en especial, la edad
de la paciente, la sencillez de los medios que po-
drian haberse adoptado por el Servicio de Urgen-
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cias para diagnosticar y tratar la preeclampsia tem-
pestivamente, el largo periodo del parto natural,
con retraso en el empleo de oxitocina, las demoras
entre la adopcidén y la ejecuciéon de las decisiones
qgue tomaron los facultativos de los Servicios de Gi-
necologia y de Cuidados Intensivos, en especial
cuando se agravé sensiblemente el estado de la pa-
ciente, las expectativas de éxito de la oportunidad
perdida si el Servicio de Urgencias hubiera tomado
la tensidn correctamente, la perdida de la madre a
los pocos dias del nacimiento de la nifia Adriana y
las repercusiones que tal circunstancia tendra a lo
largo de su vida.

Por este motivo, la sentencia no acoge la valora-
cion del Dictamen de la Comision Juridica Asesora
de Madrid, y se inclina por la resolucion dictada por
la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria de la Co-
munidad de Madrid.

Otras referencias de interés en ADS

ADS n? 248 / Mayo 2017. Sufrimiento fetal por retraso en prac-
ticar la cesdrea ante registro patoldgico.

ADS n2 305 / Jul. - Ag. EI TC avala el ingreso forzoso de la madre
para preservar la vida del 'nasciturus'.

ADS n2 298 / Dic. 2021. Cesdrea urgente: el desgarro por estado
cicatricial de gestante no se indemniza.

ADS n? 287 / Dic. 2020. Mala praxis por elegir técnica contrain-
dicada de parto ante feto macrosoma.

ADS n2 286 / Nov. 2020. Infraccidn de la lex artis por falta de vi-
gilancia de parturienta en el despertar.

ADS n2 278 / Feb. 2020. El Supremo adiciona gastos futuros a
una indemnizacion por dafios tras parto.

ADS n? 273 / Sept. 2019. El olvido de una gasa durante cesdrea
urgente, indemnizable por mala praxis.

ADS n® 268 / Marzo 2019. No facilitar acceso a toda la historia
clinica tras parto, sancionable con multa.

ADS n2 266 / Enero 2019. La matrona puede realizar una episio-
tomia informando a la madre en el parto.

ADS n2 260 / Jun. 2018. Fallecimiento de neonato por aspiracion
masiva de liquido amnidtico.

ADS n? 253 / Nov. 2017. Obito de neonato y esterilizacién de la
madre por técnica inadecuada de parto.

ADS n® 235 / Marzo 2016. Dafios graves a neonato y rotura de
utero, sin registro de monitorizacion.

ADS n? 194 / Jun. 2012. PENAL / Obito de gestante y neonato
por imprudencia.

STSJ, Contencioso seccion 10 del 15 de julio de 2022
( ROJ: STSJ M 9758/2022 - ECLI:ES:TSIM:2022:9758 )
Id. CENDOJ: 28079330102022100660

Organo: Tribunal Superior de Justicia. Sala de lo
Contencioso Sede: Madrid Seccion: 10

Sentencia: 673/2022 Recurso: 693/2021

Fecha de Resolucion: 15/07/2022
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Procedimiento: Procedimiento ordinario
Ponente: FRANCISCA MARIA DE FLORES
ROSAS CARRION

Tipo de Resolucion: Sentencia
Resolucion distribuida por CENDOJ

SENTENCIA

TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DE MADRID
SALA DE LO CONTENCIOSO
Procedimiento Ordinario 693/2021

Demandante: TORREJON SALUD SA
PROCURADOR D. FEDERICO RUIPEREZ PALOMINO

Demandado: COMUNIDAD DE MADRID
LETRADO DE COMUNIDAD AUTONOMA

D. Jesus Miguel

PROCURADOR D. RAUL DEL CASTILLO PENA

SENTENCIA N2 673/2022

Presidente:

Diia. FRANCISCA ROSAS CARRION
Magistrados:

D. RAFAEL BOTELLA GARCIA-LASTRA
Diia. GUILLERMINA YANGUAS MONTERO

En la Villa de Madrid, a 15 de julio de 2022.

La Seccién Décima de la Sala de lo Contencioso Ad-
ministrativo del Tribunal Superior de Justicia de Ma-
drid, integrada por los Magistrados resefiados al
margen, ha visto el recurso contencioso administrativo
tramitado como Procedimiento Ordinario con el nu-
mero 693/2021 de su registro, que ha sido interpuesto
por la entidad TORREJON SALUD, S.A., representada
por el Procurador don Federico Ruipérez Palomino y
dirigida por el Letrado don Mariano J. Herrador Guar-
dia, contra la resolucion dictada en fecha de 30 de
marzo de 2021 por la Viceconsejeria de Asistencia Sa-
nitaria de la Comunidad de Madrid, estimatoria de re-
clamacién de responsabilidad patrimonial.

Ha sido parte demandada la Comunidad de Madrid,
representada y dirigida por la Letrada de su Abogacia
General doia Elena Fernandez Pacheco. Se ha perso-
nado en autos don Jesus Miguel, representado por el
Procurador don Raul Castillo Pefia y dirigido por el Le-
trado don Fernando Lombreras Gonzalez.
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ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO. - Admitido el recurso contencioso admi-
nistrativo, se solicitd el expediente administrativo y se
confirié trdmite para formular la demanda, en la que
la parte actora solicité que "estime el presente recurso
y la demanda planteada por parte de TORREJON
SALUD, S.A., dictando fallo por el que revocando la re-
solucién administrativa recurrida desestime la recla-
macion administrativa interpuesta en su momento por
D. Jesus Miguel, considerando que no existe responsa-
bilidad por parte de mi representada en la atencién
dispensada a Diia. Nuria con imposicién de costas a la
parte demandada o, subsidiariamente, en base a los
razonamientos y alegaciones esgrimidos a lo largo del
presente escrito, asi como a los expuestos en el in-
forme de la Comisién Juridica Asesora de la Comunidad
de Madrid que obran en las pdaginas 761 a 796 del ex-
pediente administrativo se revoque parcialmente la re-
solucién administrativa recurrida y se reduzca el
importe de la indemnizacidén en los términos expresa-
dos en este escrito, 80.544,59 €, y en ultima instancia
se establezca en el maximo de 130.000.-€ tal y como
establece el informe de la Comisidn Juridica Asesora
de la Comunidad de Madrid".

SEGUNDO. - La Comunidad de Madrid y don Jesus
Miguel se han opuesto a la demanda, de conformidad
con los hechos y fundamentos de derecho que hanin-
vocado, y han solicitado sentencia desestimatoria del
recurso contencioso administrativo, con imposicion de
costas a la parte actora.

TERCERO. - Recibido el proceso a prueba, se practi-
caron los medios probatorios propuestos y admitidos,
se presentaron escritos de conclusiones, y se sefiald
para votacion y fallo del recurso el dia 13 de julio de
2022, fecha en que tuvo lugar. En la tramitacion del
proceso se han observado las reglas establecidas por
la Ley.

Ha sido Magistrado Ponente dofa Francisca Maria
Rosas Carrion, quien expresa el parecer de la Seccidn.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO. - TORREJON SALUD, S.A. interpuso el pre-
sente recurso contencioso administrativo contra la re-
solucidn dictada en fecha de 30 de marzo de 2021 por
la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria de la Comuni-
dad de Madrid, en la que se estimé la reclamacién de
responsabilidad patrimonial formulada el 4 de julio de
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2018 por don Jesus Miguel para la indemnizacién de
los dafios y perjuicios materiales y morales causados
por infraccion de la "lex artis" en la asistencia sanitaria
dispensada a su esposa, dofia Nuria, de 31 afos de
edad, por el Hospital Universitario de DIRECCIONOOO
entre el 3 de noviembre de 2016 y el 6 de julio de 2017,
con motivo de su embarazo y parto, por retraso en el
diagndstico de la preeclampsia que padecia y que le
ocasiond un sindrome de distrés respiratorio en el con-
texto del DIRECCIONOO1, que determiné su falleci-
miento.

La precitada resolucién de 30 de marzo de 2021 es-
timé la reclamacién administrativa con fundamento en
la historia clinica de la paciente, con base en la cual re-
lata los hechos mds relevantes para la resolucion de la
reclamacion, asi como en los informes, iniciales y com-
plementarios, emitidos por los Servicios de Urgencias,
de Ginecologia y Obstetricia y de Medicina Intensiva
del Hospital, en los informes de la Inspeccidn Sanitaria
de 27 de enero y 27 de julio de 2020, en el dictamen
pericial sobre valoracién del dafio corporal emitido a
instancia del instructor del expediente, en el que se si-
guieron los pardmetros de la Ley 35/15, de 22 de sep-
tiembre, de reforma del sistema para la valoracién de
los dafios y perjuicios causados a las personas en acci-
dentes de circulacién, en la propuesta de resolucidn y
en el dictamen de la Comisién Juridica Asesora de 9 de
febrero de 2021.

Y con base en lo anterior, se aparta del dictamen,
preceptivo, pero no vinculante, de la Comisién Juridica
Asesora y asume la propuesta de resolucion en la que
se acogen las conclusiones del informe de la Inspeccidn
Sanitaria y del dictamen pericial de valoracién del dafio
realizada por la Especialista en la materia, doctora
Maria Antonieta, afirmandose la concurrencia en el
caso de los presupuestos necesarios para la declara-
cién de responsabilidad patrimonial, por haber existido
una asistencia contraria a la "lex artis" -y no solo una
simple pérdida de oportunidad terapéutica-, al no
haber actuado los Servicios de Urgencias y de Gineco-
logia correctamente, por falta de las tomas de tensidén
y de los estudios de proteinuria necesarios, y por falta
de diligencia en la terminacién del embarazo, respec-
tivamente.

Y partiendo del reconocimiento de la responsabili-
dad patrimonial, a titulo de vulneracion de la "lex
artis", la resolucién administrativa determiné el im-
porte de la indemnizacién del dafio antijuridico cau-
sado atendiendo a la valoracién del mismo realizada
-segun los baremos vigentes en el momento del falle-
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cimiento, en cuantias actualizadas a 2020- en el dicta-
men pericial de la Especialista en Valoracién del Dafio
Corporal, doctora Maria Antonieta, a razén de
113.322,18 a favor de don Jesus Miguel, y de
157.177,56 euros a favor de la hija, la menor Adriana,
en ambos casos por todos los conceptos y como canti-
dades actualizadas.

Con invocacion de los articulos 106.2 de la Constitu-
cion Espaiiola, los articulos 32 y siguientes de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sec-
tor Publico y la doctrina jurisprudencial que los ha in-
terpretado y aplicado, se insta en la demanda la
revocacion del acto impugnado, la desestimacién de la
reclamacién administrativa interpuesta por don Jesus
Miguel, por no existir responsabilidad por parte de la
recurrente o, subsidiariamente, la revocacion parcial
de la resolucién y la reduccién de la indemnizacidn a
80.544,59 euros, y en Ultima instancia a un maximo de
130.000 euros, alegando como motivos de impugna-
cién el sesgo retrospectivo, y el apartamiento del in-
forme de la Inspecciéon Sanitaria respecto a lo
informado por los Servicios implicados en la asistencia
sanitaria, que apuntan a la buena praxis, a la utilizacion
de los medios adecuados a la evolucidn de la paciente,
poco colaboradora, y a la inevitabilidad del falleci-
miento aun cuando la preeclampsia se hubiera diag-
nosticado y tratado mas precozmente; la aplicacidn, en
su caso, de la doctrina de la perdida de oportunidad; y
la determinacidon de la indemnizacién conforme a sus
criterios que, en atencion a las probabilidades de su-
pervivencia en el supuesto presente, equivaldria al
30% de la cantidad reclamada o a la cantidad de
130.000 euros en total avalada por el dictamen de la
Comisién Juridica Asesora.

La Comunidad de Madrid, ha solicitado la desestima-
cion del recurso contencioso administrativo al haberse
ajustado a derecho la resolucién de 30 de marzo de
2021.

En su escrito de contestacion, don Jesus Miguel soli-
cita asimismo la desestimacion del recurso contencioso
administrativo, rebatiendo la narracion factica de la de-
manda y acogiéndose a los hechos y a la fundamenta-
cion juridica del acto administrativo impugnado, que
considera conforme a derecho.

SEGUNDO. - Conviene recordar ahora que el articulo
106.2 de la Constitucién Espafiola proclama la respon-
sabilidad patrimonial de la Administracion, al disponer
que: " Los particulares, en los términos establecidos
por la Ley, tendran derecho a ser indemnizados por
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toda lesién que sufran en cualquiera de sus bienes y
derechos, salvo en los casos de fuerza mayor, siempre
que la lesidon sea consecuencia del funcionamiento de
los servicios publicos".

En concordancia con la norma constitucional el arti-
culo 139 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, disponia : "Los
particulares tendran derecho a ser indemnizados por
las Administraciones Publicas correspondientes, de
toda lesion que sufran en cualquiera de sus bienes y
derechos, salvo en los casos de fuerza mayor, siempre
que la lesion sea consecuencia del funcionamiento
normal o anormal de los servicios publicos. En todo
caso, el dafio alegado habra de ser efectivo, evaluable
econdmicamente e individualizado con relacién a una
persona o grupo de personas".

Diremos también que el articulo 32.1y 2 y el articulo
34 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Ju-
ridico del Sector Publico, vigente en el momento de la
asistencia sanitaria, disponen:

"Articulo 32. Principios de la responsabilidad.

1. Los particulares tendran derecho a ser indemniza-
dos por las Administraciones Publicas correspondien-
tes, de toda lesién que sufran en cualquiera de sus
bienes y derechos, siempre que la lesion sea conse-
cuencia del funcionamiento normal o anormal de los
servicios publicos salvo en los casos de fuerza mayor o
de dafios que el particular tenga el deber juridico de
soportar de acuerdo con la Ley.

wd e

2. En todo caso, el dafio alegado habra de ser efec-
tivo, evaluable econdmicamente e individualizado con
relacién a una persona o grupo de personas".

"Articulo 34. Indemnizacion.

1. Sélo seran indemnizables las lesiones producidas
al particular provenientes de dafios que éste no tenga
el deber juridico de soportar de acuerdo con la Ley. No
seran indemnizables los dafios que se deriven de he-
chos o circunstancias que no se hubiesen podido pre-
ver 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 econdmicas que las leyes
puedan establecer para estos casos. .../...
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2. La indemnizacién se calculara con arreglo a los cri-
terios de valoracidn establecidos en la legislacidn fiscal,
de expropiacidn forzosa y demas normas aplicables,
ponderdndose, en su caso, las valoraciones predomi-
nantes en el mercado. En los casos de muerte o lesio-
nes corporales se podra tomar como referencia la
valoracién incluida en los baremos de la normativa vi-
gente en materia de Seguros obligatorios y de la Segu-
ridad Social.

3. La cuantia de la indemnizacién se calculara con re-
ferencia al dia en que la lesion efectivamente se pro-
dujo, sin perjuicio de su actualizacion a la fecha en que
se ponga fin al procedimiento de responsabilidad con
arreglo al indice de Garantia de la Competitividad, fi-
jado por el Instituto Nacional de Estadistica, y de los
intereses que procedan por demora en el pago de la
indemnizacion fijada, los cuales se exigirdn con arreglo
a lo establecido en la Ley 47/2003, de 26 de noviem-
bre, General Presupuestaria, o, en su caso, a las nor-
mas presupuestarias de las Comunidades Auténomas.

4. La indemnizacién procedente podra sustituirse por
una compensacion en especie o ser abonada mediante
pagos periddicos, cuando resulte mas adecuado para
lograr la reparacion debida y convenga al interés pu-
blico, siempre que exista acuerdo con el interesado".

Pues bien, doctrina jurisprudencial en materia de
responsabilidad patrimonial de la Administracion re-
cogida, entre otras, en las sentencias del Tribunal Su-
premo de 5 de noviembre de 2012 y de 29 de julio de
2013, exige que para que la misma se produzca concu-
rran los siguientes requisitos:

2.- Un hecho imputable a la Administracion, bas-
tando con acreditar que el dafio se ha producido en el
desarrollo de una actividad cuya titularidad corres-
ponde a un ente publico.

2 - Un dafo antijuridico producido, en cuanto detri-
mento patrimonial injustificado, o lo que es igual, que
el que lo sufre no tenga el deber juridico de soportar.

El dafio o perjuicio patrimonial ha de ser real, no ba-
sado en meras esperanzas o conjeturas, evaluable eco-
ndémicamente, efectivo e individualizado en relaciéon
con una persona o grupo de personas.

La Sentencia del Tribunal Supremo, de 15 de marzo
de 2011, con cita de la de 1 de julio de 2009, declara
qgue " no todo dafno causado por la Administracidn ha
de ser reparado, sino que tendrd la consideracion de
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auténtica lesidon resarcible, exclusivamente, aquella
gue reuna la calificacion de antijuridica, en el sentido
de que el particular no tenga el deber juridico de so-
portar los dafios derivados de la actuacién administra-
tiva". Y afiade que, conforme a la sentencia del Tribunal
Supremo de 25 de septiembre de 2007, " la viabilidad
de la responsabilidad patrimonial de la Administracion
exige la antijuridicidad del resultado o lesién siempre
que exista nexo causal entre el funcionamiento normal
o anormal del servicio publico y el resultado lesivo o
dafioso producido". Finalmente, insiste en que " es
doctrina jurisprudencial consolidada la que sostiene la
exoneracion de responsabilidad para la Administra-
cidn, a pesar del caracter objetivo de la misma, cuando
es la conducta del propio perjudicado o la de un ter-
cero la Unica determinante del dafio producido aunque
hubiese sido incorrecto el funcionamiento del servicio
publico ( Sentencias, entre otras, de 21 de marzo, 23
de mayo, 10 de octubre y 25 de noviembre de 1995,
25 de noviembre y 2 de diciembre de 1996, 16 de no-
viembre de 1998, 20 de febrero, 13 de marzoy 29 de
marzo de 1999 )".

2.- Relacién de causalidad entre el hecho que se im-
puta a la Administracidn y el dafio producido.

Se ha de sefialar que el concepto de relacion causal
se reduce a fijar qué hecho o condicién puede ser con-
siderado como relevante por si mismo para producir el
resultado final, como presupuesto o " conditio sine qua
non", esto es, como acto o hecho sin el cual es incon-
cebible que otro hecho o evento se considere conse-
cuencia o efecto del anterior, aunque es necesario
ademas que resulte normalmente idéneo para deter-
minar aquel evento o resultado teniendo en conside-
racion todas las circunstancias del caso, hasta alcanzar
la categoria de causa adecuada, eficiente y verdadera
del dafio ( sentencias del Tribunal Supremo de 26 de
septiembre de 1998 y de 16 de febrero de 1999, entre
otras).

2.- Ausencia de fuerza mayor, como causa extrafa
a la organizacidn y distinta del caso fortuito, supuesto
este que si impone la obligacién de indemnizar.

2.- Que el derecho a reclamar no haya prescrito, lo
que acontece al afio de producido el hecho o el acto
que motive la indemnizacién o de manifestarse su
efecto lesivo, si bien, en caso de dafios de caracter fi-
sico o psiquico a las personas, dicho plazo empezard a
computarse desde la curacién o la determinacién del
alcance de las secuelas. También es doctrina jurispru-
dencial consolidada la que entiende que esa respon-
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sabilidad patrimonial es objetiva o de resultado, de
manera que lo relevante no es el proceder antijuridico
de la Administracion, sino la antijuridicidad del resul-
tado o lesién, aunque es imprescindible que exista
nexo causal entre el funcionamiento normal o anormal
del servicio publico y el resultado lesivo o dafioso pro-
ducido, dado que no es posible constituir a la Adminis-
tracién en aseguradora universal ( sentencias del
Tribunal Supremo de 21 de julio de 2011 y 14 de no-
viembre de 2011, entre otras).

TERCERO. - En asuntos de reclamaciones de respon-
sabilidad patrimonial derivadas de asistencia sanitaria,
la doctrina jurisprudencial -por todas, la sentencia del
Tribunal Supremo de 9 de diciembre de 2008- tiene de-
clarado que "(...) el caracter objetivo de la responsabi-
lidad patrimonial no impide que para su exigencia,
como sefiala la sentencia de 7 de febrero de 2006, sea
imprescindible que exista nexo causal entre el funcio-
namiento normal o anormal del servicio publico y el
resultado lesivo o dafioso producido. A tal efecto, la ju-
risprudencia viene modulando el caracter objetivo de
la responsabilidad patrimonial, rechazando que la
mera titularidad del servicio determine la responsabi-
lidad de la Administracién respecto de cualquier con-
secuencia lesiva relacionada con el mismo que se
pueda producir, lo que supondria convertir a la Admi-
nistracién en aseguradora universal de todos los ries-
gos, con el fin de prevenir cualquier eventualidad
desfavorable o dafosa para los administrados que
pueda producirse con independencia del actuar admi-
nistrativo, siendo necesario, por el contrario, que esos
dafios sean consecuencia del funcionamiento normal
o anormal de la Administracion ( Ss. 14-10-2003 y 13-
11- 1997 ). La concepcidn del caracter objetivo de la
responsabilidad patrimonial que se mantiene por la
parte recurrente no se corresponde con la indicada
doctrina de esta Sala y la que se recoge en la sentencia
de 22 de abril de 1994 , que cita las de 19 enero y 7
junio 1988, 29 mayo 1989, 8 febrero 1991y 2 noviem-
bre 1993, segun la cual: "esa responsabilidad patrimo-
nial de la Administraciéon se funda en el criterio
objetivo de la lesion, entendida como dafio o perjuicio
antijuridico que quien lo sufre no tiene el deber juri-
dico de soportar, pues si existe ese deber juridico
decae la obligacion de la Administracion de indemni-
zar" (en el mismo sentido sentencias de 31-10-2000 y
30-10-2003 )".

Se ha de precisar que, cuando se trata de reclama-
ciones derivadas de actuaciones sanitarias, la doctrina
jurisprudencial viene declarando que no resulta sufi-
ciente la existencia de una lesién (que llevaria la res-
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ponsabilidad objetiva mas alla de los limites de lo ra-
zonable), 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 Administracién ga-
rantizar, en todo caso, la sanidad o la salud del pa-
ciente, de manera que, si el servicio sanitario o médico
se prestd correctamente y de acuerdo con el estado
del sabery de los medios disponibles, |a lesidon causada
no constituiria un dafio antijuridico - sentencia del Tri-
bunal Supremo de 14 de octubre de 2002, con cita de
la de 22 de diciembre de 2001-.

En este sentido, en la sentencia del Tribunal Supremo
de 9 de octubre de 2012 se declaraba:

"(...) debemos insistir en que, frente al principio de
responsabilidad objetiva interpretado radicalmente y
gue convertiria a la Administracion sanitaria en asegu-
radora del resultado positivo y, en definitiva, obligada
a curar todos las dolencias, la responsabilidad de la Ad-
ministracion sanitaria constituye la l6gica consecuencia
que caracteriza al servicio publico sanitario como pres-
tador de medios, pero, en ningln caso, garantizador
de resultados, en el sentido de que es exigible a la Ad-
ministracidn sanitaria la aportacién de todos los me-
dios que la ciencia en el momento actual pone
razonablemente a disposicidon de la medicina para la
prestacion de un servicio adecuado a los estandares
habituales; conforme con este entendimiento del ré-
gimen legal de la responsabilidad patrimonial, en
modo alguno puede deducirse la existencia de respon-
sabilidad por toda actuacidn médica que tenga relacion
causal con una lesién y no concurra ningln supuesto
de fuerza mayor, sino que ésta deriva de la, en su caso,
inadecuada prestacion de los medios razonablemente
exigibles (asi Sentencia de esta Sala de 25 de febrero
de 2.009, recurso 9.484/2.004 , con cita de las de 20
de junio de 2.007 y 11 de julio del mismo afio).

Con esto queremos decir que la nota de objetividad
de la responsabilidad de las Administraciones Publicas
no significa que esté basada en la simple produccién
del dafio, pues ademas este debe ser antijuridico, en
el sentido que no deban tener obligacion de soportarlo
los perjudicados por no haber podido ser evitado con
la aplicacién de las técnicas sanitarias conocidas por el
estado de la ciencia y razonablemente disponibles en
dicho momento, por lo que Unicamente cabe conside-
rar antijuridica la lesién que traiga causa en una autén-
tica infraccion de la "lex artis" (...)", es decir, que la
adopcién de los medios al alcance del servicio y el em-
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pleo de la técnica correcta, en cuanto supone la aco-
modacién de la prestacion sanitaria al estado del saber
en cada momento y su aplicacién al caso concreto
atendiendo a las circunstancias del mismo, traslada el
deber de soportar el riesgo al afectado y determina
que el resultado dafioso no sea antijuridico - senten-
cias del Tribunal Supremo de 14 de octubre de 2002,
con cita de la de 22 de diciembre de 2001, y de 25 de
febrero de 2009-, ya que ya que la responsabilidad de
la Administracién en el servicio sanitario no se deriva
tanto del resultado como de la prestacién de los me-
dios razonablemente exigibles y de la utilizacion de los
conocimientos cientificos o técnicos en el nivel mas
avanzado de las investigaciones, pero no abarca el
deber de garantizar un resultado positivo.

También la sentencia del Tribunal Supremo de 6 de
mayo de 2015 (recurso de casacion n? 2099/2013) de-
claraba 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 cual
es la actuacion médica correcta, independientemente
del resultado producido en la salud o en la vida del en-
fermo ya que no le es posible ni a la ciencia ni a la Ad-
ministracion garantizar, en todo caso, la sanidad o la
salud del paciente ", por lo que " si no es posible atri-
buir la lesidn o secuelas a una o varias infracciones de
la "lex artis" , no cabe apreciar la infraccidon que se ar-
ticula 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 fendmenos que se producen y que a pesar
de los avances siguen evidenciando la falta de res-
puesta légica y justi?cada de los resultados".

En suma, el criterio de normalidad delimita la res-
ponsabilidad sanitaria exigiendo no sélo que exista el
elemento de lesidn sino también que no se haya pres-
tado un servicio adecuado a los estandares habituales,
bien sea porque el personal sanitario no haya actuado
con arreglo a la diligencia debida, diligencia que incluye
la utilizacién de los conocimientos presentes en el cir-
cuito informativo de la comunidad cientifica o técnica
en su conjunto, "teniendo en cuenta las posibilidades
concretas de circulacién de la informacion”, y la dispo-
sicion de los medios al alcance que, por su propia na-
turaleza, no tienen un caracter ilimitado.

CUARTO. - Puesto que en este proceso se plantea
que la responsabilidad patrimonial pudiera ser a titulo
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de pérdida de la oportunidad, interesa también citar
la doctrina declarada, entre muchas otras, en las sen-
tencias del Tribunal Supremo de 2 de enero y de 3 de
diciembre de 2012, en las que, remitiéndose a la de 27
de septiembre de 2011 que, a su vez, se referia a otras
anteriores, se recuerda que aquélla definia la doctrina
citada en los siguientes términos:

"Como hemos dicho en la Sentencia de 24 de no-
viembre de 2009 :

"La doctrina de la pérdida de oportunidad ha sido
acogida en la jurisprudencia de la Sala 32 del Tribunal
Supremo, asi en las sentencias de 13 de julioy 7 de
septiembre de 2005 , como en las recientes de 4y 12
de julio de 2007, configurandose como una figura al-
ternativa a la quiebra de la lex artis que permite una
respuesta indemnizatoria en los casos en que tal quie-
bra no se ha producido y, no obstante, concurre un
dafio antijuridico consecuencia del funcionamiento del
servicio. Sin embargo, en estos casos, el dafio no es el
material correspondiente al hecho acaecido, sino la in-
certidumbre en torno a la secuencia que hubieran to-
mado los hechos de haberse seguido en el
funcionamiento del servicio otros pardmetros de ac-
tuacién, en suma, la posibilidad de que las circunstan-
cias concurrentes hubieran acaecido de otra manera.
En la pérdida de oportunidad hay, asi pues, una cierta
pérdida de una alternativa de tratamiento, pérdida que
se asemeja en cierto modo al dafio moral y que es el
concepto indemnizable. En definitiva, es posible afir-
mar que la actuacién médica privé al paciente de de-
terminadas expectativas de curacion, que deben ser
indemnizadas, pero reduciendo el montante de la in-
demnizacidn en razén de la probabilidad de que el
daio se hubiera producido, igualmente, de haberse ac-
tuado diligentemente". (FD 79)" .

Con cita de las sentencias del Tribunal Supremo de
19 de octubre de 2011 y de 22 de mayo de 2012, la dic-
tada en fecha de 20 de marzo de 2018 insiste en la doc-
trina de la pérdida de la oportunidad desde la dptica
de la incertidumbre " acerca de que la actuacion mé-
dica omitida pudiera haber evitado o mejorado el de-
ficiente estado de salud del paciente, con la
consecuente entrada en juego a la hora de valorar el
dafio asi causado de dos elementos o sumandos de di-
ficil concrecién, como son el grado de probabilidad de
que dicha actuacion hubiera producido el efecto bene-
ficioso, y el grado, entidad o alcance de éste mismo".

En similar sentido, la sentencia del Tribunal Supremo
de 18 de julio de 2016 reitera que la doctrina de la pér-
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dida de la oportunidad "exige que concurra un su-
puesto estricto de incertidumbre causal, esto es una
probabilidad causal seria, no desdefable, de que un
comportamiento distinto en la actuacion sanitaria no
solo era exigible, sino que podria haber determinado,
razonablemente, un desenlace distinto".

La sentencia del Tribunal Supremo de 7 de julio de
2008 se referia a la doctrina de la pérdida de la opor-
tunidad por retraso en dispensar al paciente, en las
mejores condiciones posibles, el tratamiento que ne-
cesitaba, lo que le privé de la probabilidad de obtener
un resultado distinto y mas favorable para su salud; en
ella se declaraba que "(...) esta privacion de expectati-
vas, denominada en nuestra jurisprudencia doctrina
de la "pérdida de oportunidad" [ sentencias de 7 de
septiembre de 2005 (casacidén 1304/01, FJ22) y 26 de
junio de 2008, ya citada, FI62], constituye, como deci-
mos, un dafio antijuridico, puesto que, aunque la in-
certidumbre en los resultados es consustancial a la
practica de la medicina (circunstancia que explica la
inexistencia de un derecho a la curacién), los ciudada-
nos deben contar, frente a sus servicios publicos de la
salud, con la garantia de que, al menos, van a ser tra-
tados con diligencia aplicando los medios y los instru-
mentos que la ciencia médica pone a disposicién de las
administraciones sanitarias; tienen derecho a que,
como dice la doctrina francesa, no se produzca una

"falta de servicio"".

En la de 12 de julio de 2007, tras declarar el Tribunal
Supremo que hubo un error de diagndstico producido
por evidente mala praxis, al no haberse valorado ade-
cuadamente al paciente en funciéon de los sintomas y
signos que presentaba, se afiade que " Al no diagnos-
ticarse en forma, por esa mala praxis médica, la crisis
que sufria el marido de la recurrente, remitiéndole a
su domicilio sin un tratamiento adecuado, con inde-
pendencia de cuales hubiesen sido los resultados fina-
les de ese tratamiento, se le generé la pérdida de la
oportunidad de recibir una terapia acorde a su verda-
dera dolencia y por tanto se ocasiond un dafio indem-
nizable, que no es el fallecimiento que finalmente se
produjo y respecto al cual es imposible médicamente
saber, como dice el informe de la médico forense, si
hubiese podido evitarse, sino esa pérdida de la opor-
tunidad de recibir el tratamiento médico adecuado".

En la sentencia del Tribunal Supremo de 12 de marzo
de 2007 se entiende que, en estos casos, es a la Admi-
nistracién a la que incumbe probar que, en su caso y
con independencia del tratamiento seguido, se hubiese
producido el dafio finalmente ocasionado por ser de
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todo punto inevitable. En el mismo sentido, la senten-
cia del Tribunal Supremo de 7 de julio de 2008 insistio
en que " acreditado que un tratamiento no se ha ma-
nejado de forma idénea o, que lo ha sido con retraso,
no puede exigirse al perjudicado la prueba de que, de
actuarse correctamente, no se habria llegado al desen-
lace que motiva su reclamacién. Con tal forma de ra-
zonar se desconocen las especialidades de |la
responsabilidad publica médica y se traslada al afec-
tado la carga de un hecho de demostracién imposible...
Probada lairregularidad, corresponde a la Administra-
cion justificar que, en realidad, actué como le era exi-
gible. Asi lo demanda el principio de la "facilidad de Ia
prueba", aplicado por esta Sala en el ambito de la res-
ponsabilidad de los servicios sanitarios de las adminis-
traciones publicas".

QUINTO. - Con fundamente en el examen de la his-
toria clinica, la resolucion de 30 de marzo de 2021 con-
siderd acreditados los siguientes hechos:

"- Se trata de una paciente nacida en Nigeria con an-
tecedentes médicos en Espafia en medicina de familia
desde el 30 de Abril de 2012.

-Eldia 3/11/2016 acude a urgencias y se indica fecha
de ultima regla 21/09/2016 y test de embarazo posi-
tivo en domicilio. Sale para hablar con su marido por
teléfono, pero se va voluntariamente, por lo que no es
posible realizar la consulta completa.

-El dia 13/01/2017 acude a Urgencias con un dolor
hipogastrico sin fiebre ni DIRECCION002 desde hacia
una semana. Fue valorada inicialmente por Ginecolo-
gia de urgencias y derivada posteriormente a Urgencias
por asociar clinica compatible con el diagndstico de
presuncion de nasofaringitis aguda o catarro de vias
altas. Desde el punto de vista ginecoldgico no se apre-
ci6 patologia asociada a hipertension arterial.

-El 13/06/2017 acude a urgencias por presentar un
dolor en miembro inferior izquierdo, refiriendo la pa-
ciente como un dolor mecanico (relacionado con mo-
vimientos) de 24-48 horas de evolucién sin
traumatismo ni fiebre asociada y donde en la explora-
cion se aprecia que el dolor se reproduce con determi-
nados movimientos (flexion de la cadera y rotaciones),
no tenia dolor a la palpacion lumbar y presentaba pre-
sencia de pulsos pedios (PP+) que descartaba afecta-
cién adrtica. La tension arterial en ese momento era
de 140/90, tension en el limite de la normalidad para
el concepto de preeclampsia.
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-El1 16/06/2017 acude de nuevo por presentar dolor
en miembros inferiores. Se destaca el empeoramiento
al deambular lo que sugiere afectacion lumbar desde
el punto de vista mecanico. Se decidié dejar en obser-
vacioén con analgesia. Se pautd para el alivio de una pa-
tologia de componente osteoarticular, siendo
necesario un tiempo para reevaluar clinicamente. La
paciente abandond la sala renunciando a cualquier po-
sible reevaluacién o modificacién de tratamiento.

-En la consulta del 17/6/2017 la paciente manifiesta
clinica similar a previas con dolor lumbar de horas de
evolucion. Se detecta TA de 145/90 y una FC de 78 lpm.
Se considerd ligera elevacion sistélica debido al dolor.

-El 19/6/2017 presentd de forma asociada a su cli-
nica de dolor en miembros inferiores, orina colurica 'y
una tensidn arterial de 145/100. Se solicita valoracion
a ginecologia que propuso adelantar el parto.

-Se produce parto eutdcico el dia 20 de Junio. La pa-
ciente presenta HTA persistente, tendencia a la oligu-
ria, vision borrosa en pérdida de reflejos rotulianos.
Dada la situacidn clinica se solicita valoracion por UCI,
decidiendo ingreso inmediato a cargo de la UCI. Desa-
rrolla insuficiencia respiratoria, fallo multiorganico con
coagulopatia (trombopenia grave). Disfuncién cardio-
vascular con hipertension pulmonar significativa, alte-
racion de la biologia hepatica, hemolisis y anemia
secundaria y fallo renal. Tras mejoria inicial parcial
sufre un nuevo deterioro a los 7 dias coincidiendo con
fiebre y crecimiento en exudado vaginal de S. aureus
sensible y E coli multisensible, asi como hemoptosis en
relacién a plaquetopenia. De nuevo discreta mejoria
de la disfuncidon organica. El dia 6 de Julio sufre un de-
terioro brusco, siendo exitus".

SEXTO. - La resolucion de las cuestiones litigiosas
planteadas en este proceso pasa por examinar y valo-
rar los elementos probatorios relevantes existentes en
el expediente administrativo y en los autos, a fin de de-
terminar si ha quedado demostrado, en los términos
que se alegan en la demanda, el mal funcionamiento
de los servicios sanitarios, su relacién con el falleci-
miento de dofia Nuria y si el mismo pudo haberse evi-
tado empledndose tempestivamente otros medios.

Los medios de prueba relevantes para resolver las
cuestiones litigiosas planteadas por las partes en este
proceso son la historia clinica de dofia Nuria asi como
los documentos obrantes en el expediente y los que las
partes han aportado a los autos; los informes, iniciales
y complementarios, emitidos por los Servicios de Ur-
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gencias, de Ginecologia y Obstetricia y de Medicina In-
tensiva del Hospital de DIRECCIONOOO; los informes,
inicial y ampliado, de la Inspeccién Sanitaria realizados
en fechas de 27 de enero y 27 de julio de 2020 por el
Médico Inspector don Maria Antonieta; y el dictamen
pericial sobre valoracién del dafio corporal emitido en
via administrativa por Médico Especialista en la mate-
ria, a instancia del SERMAS.

Dichos elementos probatorios han de valorarse en
su conjunto, segun las reglas de la sana critica y apli-
cando, en su caso, las normas sobre la distribucion de
la carga probatoria establecidas en el articulo 217 de
la Ley de Enjuiciamiento Civil, y los principios de adqui-
sicion procesal y de prohibicion de regreso légico.

Como las cuestiones litigiosas son eminentemente
técnicas, en cuanto pertenece al dmbito de la ciencia
médica dilucidar si la asistencia sanitaria se presto, o
no, debidamente, los medios probatorios de mayor re-
levancia son las pruebas periciales y el informe de la
Inspeccidn Sanitaria.

El reconocimiento de su responsabilidad por la Co-
munidad de Madrid ha tenido como fundamento pro-
batorio esencial la valoracién técnica de la praxis
sanitaria contenida en los informes, inicial y ampliado,
de la Inspeccién Sanitaria realizados en fechas de 27
de eneroy 27 de julio de 2020 por el Médico Inspector
don Maria Antonieta, y obrantes a los folios 648 vy si-
guientes y 667 y siguientes del expediente administra-
tivo, respectivamente.

El segundo de ellos, que no contradice el anterior, se
realiza después de la recepcién de los informes de los
Servicios de Urgencias, Ginecologia e Intensivos del
Hospital de DIRECCIONOOO, ampliatorios de los remiti-
dos anteriormente y en los que se contestaba a las pre-
guntas y aclaraciones que, a la vista de los informes
iniciales, les habia formulado el Médico Inspector para
poder dilucidar si la asistencia sanitaria se habia ajus-
tado, o no, a la buena praxis.

Se trata de un informe muy motivado que incluye la
enumeracion de sus fuentes, los hechos resultantes de
las mismas, cronolégicamente ordenados, la valoracion
de los informes aportados por los Servicios del Hospital
de DIRECCIONOOO implicados en la asistencia sanitaria
de dofia Nuria y las contestaciones a las preguntas del
Inspector posteriormente ofrecidas por dichos Servi-
cios. El informe de 27 de julio de 2020 continua con
consideraciones médicas sobre la preeclampsia, sus
sintomas y signos, riesgos, la incidencia de la enferme-
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dad como causa de muerte y el tratamiento de la
misma. Dedica especial atencidon al DIRECCIONOO1
como variante mas grave de la preeclampsia, sintomas,
signos, diagndstico, prondstico y tratamiento.

Las conclusiones de este segundo y definitivo in-
forme del Médico Inspector son las que siguen:

"1°. La paciente, nacida en Nigeria, tenia una gran di-
ficultad con el lenguaje, tal como afirman los médicos
de primaria cuando comienza este embarazo y sufre la
paradoja de morir de preeclampsia en un pais desarro-
llado como es Espaia, cuando el 99 de la mortalidad
por esta enfermedad se da en paises en vias de desa-
rrollo.

2° La atencién primaria en Madrid actué correcta-
mente en el control del embarazo, pese a que la pa-
ciente no acudid a algunas de las visitas programadas
0 a recoger analiticas que se repitieron. La hicieron un
correcto seguimiento del aumento de TSH que se la
presento, en primaria se la recomienda un mes antes
de dar a luz que si tiene tensiones superiores a 140/
90 tomadas dos veces seguidas acuda a urgencias.

3° Consideramos que la actuacién del servicio de ur-
gencias en el mes de junio cuando dias antes de dar a
luz la paciente acude en varias ocasiones siguiendo la
recomendacion de ir a urgencias no sobrepasar la ten-
sion de 140/ 90 no fue adecuada, pues no asegura que
se la tomo dos veces diferentes (con una separacién
de 4 0 5 horas)

4.- Consideramos que la actuacion del servicio de Gi-
necologia no fue la adecuada pues deberia haber sido
mas diligente en acabar por cesarea el embarazo
cuando un dia antes de la fecha prevista de inducir el
parto la paciente se presenta con hipertension arterial
clara en urgencias y sospecha de preeclampsia.

5° Consideramos que el ingreso en UCI de apaciente
tras el parto se demord en exceso por falta de camas
tal como dicen en el servicio, lo que pudiera haber con-
tribuido a agravar la situacion Por todo ello y pese a re-
conocer que algunas caracteristicas de la paciente ,
como es el desconocimiento del idioma y que consta
gue a veces no siguiera las pautas prescritas y que
abandonara por propia iniciativa el servicio de urgen-
cias Y que la preeclampsia y el DIRECCIONOO1 son difi-
cil de diagnosticar y de evoluciéon térpida ,
consideramos que tanto la actuacién del servicio de ur-
gencias del hospital de torrejon , como del servicio de
ginecologia , como de la Uci de ese hospital, por los
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motivos ya citados no han actuado con el celo y la di-
ligencia que recomienda la la lex artis en estos casos"

En el caso de autos, y a excepcion hecha del dicta-
men sobre valoracién del dafio corporal incorporado
al expediente, no se han practicas pruebas periciales a
instancia de las partes.

La falta de informes o dictdmenes periciales sobre la
praxis sanitaria reduce los elementos probatorios a va-
lorar a la historia clinica, los dos informes de la Inspec-
cion Sanitaria, los informes iniciales de los Servicios de
Urgencias, Ginecologia e Intensivos del Hospital de DI-
RECCIONOOQO y los que posteriormente realizaron di-
chos Servicios para contestar a la preguntas y
aclaraciones que les habia formulado el Médico Ins-
pector.

No existen reglas generales preestablecidas para va-
lorar dichos medios de prueba, salvo la vinculacién a
las reglas de la sana critica en el marco de la valoracién
conjunta de la prueba, pero sefialaremos que el in-
forme de la Inspeccién Sanitaria, sin ser propiamente
una prueba pericial, constituye un notable elemento
de juicio, de extraordinaria relevancia en el supuesto
de autos, cuya fuerza de conviccién proviene de la cir-
cunstancia de que los Médicos Inspectores informan
con criterios de profesionalidad e imparcialidad res-
pecto del caso y de las partes.

Resulta que el informe de la Inspeccién de 27 de julio
de 2020 no asume en su integridad las valoraciones de
los informes iniciales y complementarios de los Servi-
cios de Urgencias, de Ginecologia y Obstetricia y de
Medicina Intensiva del Hospital de DIRECCIONOQO. Las
razones expresadas por el Médico Inspector recogen
lo que sigue:

En relacion a la asistencia dispensada por el Servicio
de Urgencias:

"Se aporta un escrito del jefe de servicio de urgencias
al cual en nuestro escrito habiamos preguntado

"12 Se precisa disponer los informes de las asisten-
cias recibidas en el servicio de urgencias, en los dias
previos al parto 13 y 17 de junio aclarando si se tomé
la tensidon una vez o mas, en esas visitas, también de-
terminar si se hizo en estas visitas determinacion de
proteinuria o no. E113 de junio segln se dice en el in-
forme del responsable del servicio de urgencias la ten-
sién estaba en el limite de la normalidad 140/ 90.
Respecto a la asistencia del 17 de junio segun se dice
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en el informe del responsable del servicio de urgencias
la tensidn estaba en el limite de la normalidad 145/ 90.

2°. - También se debe aclarar si en la Ultima visita a
urgencias el 19 de junio cuando la tensiéon estaba cla-
ramente elevada 145/100, aclarar si se hizo una deter-
minacién de proteinuria o no y en caso de no haberse
realizado los motivos por los que no se hizo.

En el informe del responsable de urgencias se dice
en la pagina 6 del archivo 3 "que la tira de orina fue
negativa destacando la proteinuria que no se objetivo".
No quedando clara esta redaccién debe aclararse si no
se determind la proteinuria que tendria que estar ele-
vada en esta paciente o si se determind y fue negativa"

La respuesta a estas preguntas son
No se aportan los informes de urgencias solicitados.
De la visita del 13 de junio nada se dice.

De la visita del 17 de junio no se aclara si se deter-
mind proteinuria o no, ni se aclard si se tomo una sola
vez o mas la tension durante su estancia en urgencias

De la visita del 19 de junio de 2017 en la que hay una
clara elevacion de la tension se vuelve a repetir que la
proteinuria no se objetivo y que la tensidn debe tor-
narse dos veces separadas 4 o 6 horas"

Atendidas las precedentes circunstancias y sus con-
sideraciones médicas sobre la preeclampsia, el Médico
Inspector argumenta:

"Valorando la situacidn de este caso encontramos
que el mes anterior al parto constan registros en aten-
cion primaria en al que la tensidon no esta especial-
mente elevada y tiene pautada el control de la tensién
dos veces en semana. En el dltimo mes no consta que
la paciente haya acudido a tomarse la tensién al centro
de salud. Si hay una recomendacién de primaria el mes
anterior al parto en la que le dicen el 16 de mayo que
se tome la tension arterial dos veces a la semana y si
la tensién es superior a 140 / 90 debe acudir a urgen-
cias lo que la paciente hizo pocos dias antes del parto
y en urgencias no consta que la tomaran dos veces la
tensidén con una separaciéon de 4 o 5 hora que es la
pauta correcta que ellos mismos reconocen que hay
que hacer pero que no hicieron.

Partiendo del presupuesto de que el tratamiento de-
finitivo para la preeclamsia y el DIRECCIONOQOL1 es reti-
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rar al bebé del vientre materno, adelantando el naci-
miento, el Médico Inspector argumenta lo que sigue
en lo que atafie a la asistencia prestada por el Servicio
de Obstetricia y Ginecologia:

"Se aporta también un escrito de la jefa del servicio
de ginecologia, respondiendo a las preguntas plantea-
das

"Respecto a la atencion en el servicio de Ginecologia,
Hemos recibido un informe conjunto del servicio de gi-
necologia y de cuidados intensivos y precisamos un in-
forme individualizado del servicio de ginecologia que
especifique claramente:

a.- como fue las medidas excepcionales adoptadas
en el caso de esta paciente a la que el 19 de junio a las
23 horas se la recomienda induccién inmediata del
parto a las 23 horas, naciendo su hijo al dia siguiente a
las 13, 26 horas y las causas médicas, que desaconse-
jaban tomar medidas mas drasticas como pudiera ser
una cesarea aun sabiendo que la preeclampsia puede
continuar su curso tras el parto. La paciente parece que
comenzo a dilatar a partir de las 7,30 del dia 20, por lo
que el parto duro 5, 56 horas, pagina 82 de la historia
clinica, aclarar igualmente que medida se tomé cuando
ese dia 3 horas antes de dar a luz se recoge en la pagina
80 que se tenia ROT disminuidos y visidn borrosa

b.- También se debe Aclarar por qué ingresa en uci a
las 17 Horas (pagina 11 del archivo) cuando unas pagi-
nas antes se dice que tras el parto se decide ingreso in-
mediato en uci (pagina 8 del archivo 3) y se avisa a la
uci a las 14, 30 horas, los intensivistas dan instruccio-
nes de actuacién en planta a las 15,48, pdgina 83 de la
historia mas adelante se dice que se traslada a las
16,33 a la uci con disminucion del nivel de conciencia
y estuporosa. Por todo ello se precisa un analisis por-
menorizado de lo ocurrido, hora a hora en el servicio
de ginecologia de ese hospital y una valoracién mas
detallada de las causas de este fatal desenlace"

En la contestacion se dice que la paciente llego a ur-
gencias el dia 19 de junio de 2017 a las 23 horas y tenia
prevista la induccidn del parto el dia 20 por dilatacién
prolongada se detecta una tensién de 140/ 100 y la
proteinuria que es negativa. Llega a la unidad de gine-
cologia a las 0,15 horas del dia 20 de junio, a las 3,30
AM vya tiene tensiones de 150 - 165 / 90 -110 que es
cuando se avisa a la ginecéloga de guardia que solicita
un perfil de preeclampsia y no es hasta las 5,45 de la
mafiana cuando llegan los analisis y aprecian que se
tiene constancia de una preeclampsia grave es un DI-
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RECCIONO001 y que deben acabar con el embarazo
cuanto antes, pero optan por el parto natural (no po-
nerse oxitocina hasta dos horas después (las 7,30 horas
pues solo tiene 3 cm de dilatacién) y que la cesarea es
un riesgo por lo que inducen el parto que acaba a las
14 horas y a las 14,14 horas tras el parto la paciente
presenta una TA de 160/ 110 y es cuando contactan
con la UcCl".

En cuanto a la asistencia a la paciente por el Servicio
de Cuidados Intensivos, el informe del Inspector se-
nala:

"La jefa de servicio de cuidados intensivos Respon-
diendo a nuestra pregunta referente a

" También se debe Aclarar por qué ingresa en uci a
las 17 Horas (pagina 11 del archivo 3) citando unas pa-
ginas antes se dice que tras el parto se decide ingreso
inmediato en uci (pagina 8 del archivo 3) y se avisa a la
uc a las 14, 30 horas, los intensivistas dan instrucciones
de actuacidn en planta a las 15,48, pagina 83 de la his-
toria mas adelante se dice que se traslada a las 16,33
a la uci con disminucién del nivel de conciencia y estu-
porosa. Por todo ello se precisa un analisis pormeno-
rizado de lo ocurrido, hora a hora en el servicio de
ginecologia de ese hospital y tina valoracion mas deta-
llada de las causas de este fatal desenlace. "

En la respuesta de la responsable de la UCI se dice

Que alas 14,14 horas se tiene constancia de la situa-
cién de la paciente precisa de ingreso en uci 15,21 tie-
nen constancia del mal estado de la paciente y que a
las 16,33 se traslada a uci (una hora después) y que la
primera constante que se toma alli es a las 17 horas
(media hora después)

En el escrito se afirma que no habia disponibilidad
de cama en uci por lo que la paciente tiene que esperar
en la planta hasta que se pueda disponer de cama en
planta. Todo ello nos confirma las demoras en la asis-
tencia hasta llegar a la UCI cuando ya habia constancia
que la paciente tenia una situacién grave y hay una de-
mora desde las 14,14 horas hasta las 17 horas por lo
gue pasan casi 3 horas".

Frente a los informes de los Servicios implicados en
la asistencia dispensada a dofia Nuria, la Sala atribuye
la mayor fuerza de conviccidn a los informes realizados
en fechas de 27 de enero y 27 de julio de 2020 por el
Médico Inspector don Maria Antonieta, dada su inde-
pendenciay la objetividad y coherencia de sus motiva-
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das consideraciones y conclusiones, de donde se con-
cluye que lo informado por la Inspeccion ha desvir-
tuado las afirmaciones de los Servicios hospitalarios
sobre la buena praxis, que ha rebatido y hecho constar,
en su caso, que han dejado sin respuesta preguntas
esenciales para dilucidar la conformidad de la actua-
cion del Hospital de DIRECCIONOOQO a la "lex artis".

De ahi nuestra conclusion de que, en defecto de
pruebas periciales sobre la praxis sanitaria que contra-
digan el informe de la Inspeccién, TORREJON SALUD,
S.A. no ha acreditado la tempestiva utilizacién de todos
los medios proporcionados por el estado de la ciencia
y a su disposicion para evitar el fatal desenlace.

SEPTIMO. - La ya citada sentencia del Tribunal Su-
premo de 2 de enero de 2012, con cita de otras, deli-
mita los ambitos de la responsabilidad patrimonial
sanitaria por vulneracién de la "lex artis" y por pérdida
de oportunidad terapéutica, asi como la interrelacion
entre ambas, en un supuesto de fallecimiento con de-
mora en el diagndstico y en el tratamiento. La citada
sentencia parte de una inicial vulneracién de la "lex
artis aunque, sin embargo, la indemnizacidon del dafio
causado se determind en funcién de la pérdida de
oportunidad por la incertidumbre sobre el curso que
habria tomado la enfermedad si se hubiera diagnosti-
cado precozmente.

Por ello, consideramos que la perdida de oportuni-
dad terapéutica es el titulo de imputacidn de la respon-
sabilidad patrimonial reconocida en la resolucion
dictada en fecha de 30 de marzo de 2021 por la Vice-
consejeria de Asistencia Sanitaria de la Comunidad de
Madrid, ya que, aun existiendo vulneracion de la "lex
artis", en el caso no consta, de manera clara e indubi-
tada, que el fallecimiento de dofia Nuria se ha produ-
cido como consecuencia de una accion directa de los
facultativos y, de otra parte, no hay certidumbre sobre
la supervivencia de la paciente en el caso de no haber
mediado el antedicho quebranto de la "lex artis".

A los efectos de determinar la indemnizacién proce-
dente, sefialaremos que la jurisprudencia -por todas la
sentencia del Tribunal Supremo de 24 de noviembre
de 2009, y las que en ella se citan- considera que en
estos casos de pérdida de oportunidad el dafio indem-
nizable no es el dafio material causado "sino la incerti-
dumbre en torno a la secuencia que hubieran tomado
los hechos de haberse seguido en el funcionamiento
del servicio otros parametros de actuacién, en suma,
la posibilidad de que las circunstancias concurrentes
hubieran acaecido de otra manera. En la pérdida de
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oportunidad hay, asi pues, una cierta pérdida de una
alternativa de tratamiento, pérdida que se asemeja en
cierto modo al dafio moral y que es el concepto indem-
nizable. En definitiva, es posible afirmar que la actua-
cion médica privd al paciente de determinadas
expectativas de curacién, que deben ser indemnizadas,
pero reduciendo el montante de la indemnizacion en
razon de la probabilidad de que el dafio se hubiera pro-
ducido, igualmente, de haberse actuado diligente-
mente".

En la de 19 de octubre de 2011 se recogia "la entrada
en juego a la hora de valorar el dafio asi causado de
dos elementos o sumandos de dificil concrecion, como
son el grado de probabilidad de que dicha actuacién
hubiera producido el efecto beneficioso, y el grado, en-
tidad o alcance de éste".

Y en la de 25 de mayo de 2016 se precisaba que: "
La doctrina de la pérdida de oportunidad exige que la
posibilidad frustrada no sea simplemente una expec-
tativa general, vaga, meramente especulativa o excep-
cional ni puede entrar en consideracion cuando es una
ventaja simplemente hipotética...".

Es sabido que, en materia de responsabilidad patri-
monial, la doctrina jurisprudencial (por todas, la sen-
tencia del Tribunal Supremo de fecha 19 de julio de
1997) no excluye la utilizacién de algin baremo obje-
tivo, aunque su utilizacidn no es vinculante.

Aunque en el supuesto de autos en el expediente ad-
ministrativo obra un dictamen pericial sobre valoracion
del dafo corporal, inspirado en los criterios de la Ley
35/15, de 22 de septiembre, de reforma del sistema
para la valoracion de los dafios y perjuicios causados a
las personas en accidentes de circulacion, considera-
mos conveniente no tomarlo como referencia, pero si
valorar globalmente las circunstancias concurrentes en
el caso, en especial, la edad de dofia Nuria, la sencillez
de los medios que podrian haberse adoptado por el
Servicio de Urgencias para diagnosticar y tratar la pree-
clampsia tempestivamente, el largo periodo del parto
natural, con retraso en el empleo de oxitocina, las de-
moras entre la adopcién y la ejecucion de las decisio-
nes que tomaron los facultativos de los Servicios de
Ginecologia y de Cuidados Intensivos, en especial
cuando se agravo sensiblemente el estado de la pa-
ciente, las expectativas de éxito de la oportunidad per-
dida si el Servicio de Urgencias hubiera tomado la
tension correctamente, y la perdida de la madre a los
pocos dias del nacimiento de la nifia Adriana y las re-
percusiones que tal circunstancia tendrd a lo largo de

ACTUALTIDAD D E L DERETCHO

SANITARIO / N° 306 /

su vida. Por ello, no acogemos la valoracion del dafio
indemnizable que se efectua en el Dictamen de la Co-
misién Juridica Asesora de Madrid, pero si la contenida
en la propuesta de resolucién y aceptada en la resolu-
cién dictada en fecha de 30 de marzo de 2021 por la
Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria de la Comunidad
de Madrid, y que, atendidas las circunstancias que han
concurrido en el caso, estimamos ajustada el principio
de total indemnidad del dafio, por todo lo cual resulta
procedente desestimar el presente recurso conten-
cioso administrativo.

OCTAVO. - Conforme a lo dispuesto en el articulo en
el articulo 139 de la Ley Jurisdiccional:

1. En primera o Unica instancia, el érgano jurisdiccio-
nal, al dictar sentencia o al resolver por auto los recur-
sos o incidentes que ante el mismo se promovieren,
impondra las costas a la parte que haya visto rechaza-
das todas sus pretensiones, salvo que aprecie y asi lo
razone, que el caso presentaba serias dudas de hecho
o de derecho".

En el caso presente, y pese a haberse desestimado
el recurso contencioso administrativo, consideramos
gue no procede formular condena al pago de las costas
causadas en el mismo, atendidas las dudas suscitadas
por el criterio expresado en el Dictamen de la Comision
Juridica Asesora de Madrid.

Por todo lo expuesto, en nombre de S.M. el Rey y en
el ejercicio de la potestad que, emanada del pueblo es-
pafiol, nos confiere la Constitucion,

FALLAMOS

Que desestimamos el recurso contencioso adminis-
trativo deducido por la entidad TORREJON SALUD, S.A.
contra la resolucién dictada en fecha de 30 de marzo
de 2021 por la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria
de la Comunidad de Madrid, a que este proceso se re-
fiere. Sin costas.

La presente sentencia es susceptible de recurso de
casacion, que deberd prepararse ante esta Sala en el
plazo de treinta dias, contados desde el siguiente al de
su notificacidon, acreditandose en el escrito de prepa-
racién del recurso el cumplimiento de los requisitos es-
tablecidos en el articulo 89.2 de la Ley de la Jurisdicciéon
Contencioso-administrativa, con justificacién del inte-
rés casacional objetivo que presente. Previa constitu-
ciéon del depdsito previsto en la Disposicion Adicional
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Decimoquinta de la Ley Organica del Poder Judicial,
bajo apercibimiento de no tener por preparado el re-
curso.

Dicho depdsito habra de realizarse mediante el in-
greso de su importe en la Cuenta de Depdsitos y Con-
signaciones de esta Seccién, cuenta-expediente n?
4982-0000-93-0693-21 (Banco de Santander, Sucursal
¢/ Barquillo n2 49), especificando en el campo con-
cepto del documento Resguardo de ingreso que se
trata de un "Recurso" 24 Contencioso-Casacién (50
euros). Si el ingreso se hace mediante transferencia
bancaria, se realizara a la cuenta general n2 0049-3569-
92-0005001274 (IBAN ES55-0049-3569 9200 0500
1274) y se consignara el numero de cuenta-expediente
4982-0000-93-0693-21 en el campo "Observaciones"
o "Concepto de la transferencia" y a continuacién, se-
parados por espacios, los demas datos de interés.

Asi por esta nuestra Sentencia, lo pronunciamos,
mandamos y firmamos.

La difusién del texto de esta resolucion a partes no
interesadas en el proceso en el que ha sido dictada
sélo podra llevarse a cabo previa disociacion de los
datos de caracter personal que los mismos contuvieran
y con pleno respeto al derecho a la intimidad, a los de-
rechos de las personas que requieran un especial
deber de tutela o a la garantia del anonimato de las
victimas o perjudicados, cuando proceda.

Los datos personales incluidos en esta resolucion no
podran ser cedidos, ni comunicados con fines contra-
rios a las leyes.
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HOSPITAL QUIRON POZUELO

Amputacion de cuatro
extremidades por demora
diagndstica de sepsis postparto

ADS. El Juzgado de Primera Instancia nimero 4
de Pozuelo de Alarcdn, en la sentencia 94/2022 de
fecha 23 de mayo de 2022, condena solidariamente
a IDCQ Hospitales y a Mapfre a abonar 1.186.190,7
euros, con intereses legales desde la presentacion
de la demanda para la primera y con los sefialados
en el articulo 20 de la Ley del Contrato del Seguro
desde ocurrencia de los hechos.

La defensa, ostentada por Lex Abogacia, se basa
en una "negligente asistencia dispensada en el hos-
pital Quirén Pozuelo el 28 de agosto de 2018 y en
los siguientes dias respecto al manejo de la infec-
cion postparto padecida, tras el nacimiento de su
segunda hija, que determind posteriormente la am-
putacién total o parcial de sus cuatro extremida-
des".

Segun este bufete, la paciente sufrid una infeccién
tras el parto diseminada por streptococcus pyoge-
nes, cuyos signos y sintomas se hicieron evidentes
el 30 de agosto de 2018 cuando ingreso en el Ser-
vicio de Urgencias del Hospital Quirdn Pozuelo. No
se diagnostico ni tratd a tiempo, y dicha infeccién
evoluciond a una sepsis puerperal grave y shock
séptico y posterior fracaso multiorganico que re-
quirid tratamiento con dosis altas de noradrenalina,
tras lo cual se produjeron las amputaciones. Las
codemandadas han presentado recurso de apela-
cion, informa Lex Abogacia.

La sentencia -no publicada oficialmente a la fecha
de cierre de este nimero- considera que hubo re-
traso diagndstico de la sepsis y en su tratamiento,
pues, pese a datos analiticos y sintomatologia de
la paciente en urgencias se orientd el diagnéstico
hacia otras dolencias y tras la sospecha de sepsis,
se pierden o no se aportan los resultados de un
primer hemocultivo y se retrasa el traslado a la UCI
varias horas provocando graves secuelas.
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PATENTES / TS) MADRID

Denegacion de CCP por
desarrollar el medicamento
después de la solicitud

ADS. El Tribunal Superior de Justicia de Madrid
(TSJM) confirma la resolucién de la Oficina Espa-
fiola de Patentes y Marcas (OEPM) que deniega la
solicitud de certificado complementario de protec-
cion (CCP) para el producto Tecentric -cuyo princi-
pio activo es atezolizumab- sobre la patente de
base espaiola, correspondiente a la patente euro-
pea, titularidad de la recurrente, Dana-Farber Can-
cer Institute INC.

Atezolizumab es un anticuerpo monoclonal hu-
manizado de la inmunoglobulina G1 (IgG1) Fc mo-
dificado mediante ingenieria genética, medica-
mento indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con carcinoma urotelial localmente avan-
zado o metastdasico.

El Reglamento europeo sobre CCP de medica-
mentos (Reg. CE n? 469/2009) permite al titular de
una patente y de un certificado que pueda disfru-
tar, en total, de quince anos de exclusividad como
maximo a partir de la primera autorizacion de co-
mercializacién en la Unidn Europea, si bien la pro-
teccion debe limitarse estrictamente al producto
amparado por la autorizacidon de comercializacion
en su calidad de medicamento.

La sentencia indica que el recurrente no ha apor-
tado informe pericial alguno, aunque afirma estar
asesorada por técnicos expertos en la materia y
gue todas las argumentaciones técnicas expuestas
en los escritos de alegaciones han tenido la inter-
vencion de dichos expertos, pero esto no es insufi-
ciente para desvirtuar el informe técnico de la
OEPM.

Es preciso que el experto en la materia pueda
identificar el concreto producto de manera especi-
fica a la luz de todos los elementos divulgados por
la patente de base y sobre la base del estado de la
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técnica en la fecha de presentacion o de prioridad
de la misma patente, "y esta segunda condicién no
se ha acreditado", dice la sentencia.

El recurso no prospera por idénticas razones que
se exponen en la sentencia TSIM de 26 de julio de
2022, dictada en el recurso 160/2021, "entablado
por la misma entidad que ostenta en el presente
proceso la cualidad o condicién de demandante
contra la resolucién desestimatoria de otro de los
certificados complementarios de proteccién solici-
tados al amparo de la misma patente de base,
aunque referida a anticuerpo distinto (Avelumab),
cuya fundamentacién juridica, en consecuencia,
dada la identidad de las cuestiones suscitadas y
del contenido y alcance de la actividad probatoria
desplegada por las partes (en particular la falta de
aportacién a los autos de informe pericial o de
practica de una prueba pericial judicial y la constancia
en el expediente de informe técnico de similar
contenido), no podemos sino reproducir en el
cuerpo de esta Sentencia, haciéndola extensiva al
producto al que viene referido en este caso el cer-
tificado complementario de proteccién 201730051
(Atezolizumab)".

El TSIM cita la sentencia TJUE de 25 de julio de
2018 (Asunto C-121/2017 Teva UK y otros/Gilead),
sobre combinacion de principios activos que ten-
gan un efecto combinado, que aplica el articulo 3.a)
del Reglamento 469/2009, norma que exige desde
el punto de vista del experto en la materia y sobre
la base del estado de la técnica en la fecha de pre-
sentacion o de prioridad de la patente de base:

- que la combinacidn de estos principios activos
debe estar incluida necesariamente, a la luz de la
descripcién y de los dibujos de esa patente, en Ila
invenciéon amparada por ésta, y

- cada uno de los citados principios activos debe
ser especificamente identificable, a la luz de la to-
talidad de los elementos divulgados por la referida
patente.

De otro lado, el TSIM afirma que el articulo 3.b)
del Reglamento CCP que el producto no estara pro-
tegido por una patente de base en vigor con arreglo
a dicha disposicion " (...) si, pese a estar compren-
dido en la definicién funcional que figura en las rei-
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vindicaciones de dicha patente, ha sido desarro-
llado con posterioridad a la presentacién de la so-
licitud de la patente de base como consecuencia de
una actividad inventiva auténoma".

La aplicacion de esta doctrina lleva al Tribunal a
analizar si se cumple el test de la doble condicidn vy,
en su caso, si el producto ha sido o no desarrollado
con posterioridad a la presentacién en la solicitud
de la patente de base, como consecuencia de una
actividad inventiva auténoma.

Otras referencias de interés en ADS

ADS n2 305 /jUL. - aG. 2022. Moderna demanda a Pfizer y BioN-
tech por las patentes de tecnologia ARNm.

ADS n®271 / Jun. 2019. GENERICOS / Modificado el Reglamento
UE del CCP de medicamentos.

ADS n? 269 / Abril 2019. Diferenciacién de normas de medica-
mentos y de fdrmacos en investigacion.

ADS n2 268 / Marzo 2019. UE / Comienzan a aplicarse las medi-
das contra falsificacion de medicamentos.

ADS n® 260 / Jun. 2018. UE / Cambios en la norma UE de ex-
tension de patente de medicamentos.

ADS n? 259 / Mayo 2018. UE / Modificacion del concepto de
‘medicamento similar’ en huérfanos.

ADS n@ 247 / Abril 2017. PATENTES / Certificados complemen-
tarios de proteccion de medicamentos.

ADS n? 224 / Marzo 2015. Sofosbuvir y el Derecho a la Salud.
Por Ifiigo Barreda, Director de ADS.

ADS n? 235 / Marzo 2016. La UE acortard plazos de aprobacion
de medicamentos ‘prioritarios’.

ADS n® 234 / Feb. 2016. Reglamento UE / Dispositivos de segu-
ridad en envases de medicamentos.

ADS n? 234 / Feb. 2016. . Reglamento UE / Alimentos para usos
médicos especiales y para lactantes.

STSJ, Contencioso seccion 2 del 29 de julio de 2022
( ROJ: STSJ M 9975/2022 - ECLI:ES:TSIM:2022:9975 )
Id. CENDOJ: 28079330022022100493

Organo: Tribunal Superior de Justicia.

Sala de lo Contencioso Sede: Madrid

Seccién: 2 Sentencia: 521/2022 Recurso: 159/2021
Fecha de Resolucién: 29/07/2022

Procedimiento: Procedimiento ordinario

Ponente: MARIA SOLEDAD GAMO SERRANO

Tipo de Resolucion: Sentencia

Resolucion distribuida por CENDOJ
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SENTENCIA

TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DE MADRID
SALA DE LO CONTENCIOSO-ADMINISTRATIVO
SECCION SEGUNDA

llustrisimos senores:

Presidente.
D. José Daniel Sanz Heredero

Magistrados:

D. Juan Francisco Lépez de Hontanar Sanchez
D. José Ramén Chulvi Montaner

D2. Maria Soledad Gamo Serrano

En la villa de Madrid, a veintinueve de julio de dos
mil veintidds.

Visto por la Seccidn 22 de la Sala de lo Contencioso-
Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de Ma-
drid, compuesta por los llmos. Magistrados referen-
ciados al margen, el recurso num. 159/2021,
interpuesto por Dana-Farber Cancer Institute INC., re-
presentada por D2. Belén Montalvo Soto y defendida
por D. en materia de propiedad industrial, figurando
como parte demandada la Oficina Espafiola de Patentes
y Marcas del Ministerio de Industria, Turismo y Co-
mercio, representada y defendida por el Abogado del
Estado, siendo la cuantia indeterminada.

Ha sido Magistrada ponente la llma. Sra. D2. Maria
de la Soledad Gamo Serrano, quien expresa el parecer
de la Sala.

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero.- En fecha 23 de marzo de 2021 D2. Belén
Montalvo Soto, en representacién de Dana-Farber Can-
cer Institute INC., interpuso recurso contencioso admi-
nistrativo contra la resolucién del Director General de
la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas de fecha 11
de enero de 2021, desestimatoria del recurso de alzada
entablado frente a la dictada el 17 de abril de 2019, el
cual fue admitido a tramite por Decreto de 24 de
marzo, reclamandose la remision del expediente admi-
nistrativo y emplazandose a la Administracién deman-
dada.

Segundo.- El 12 de mayo de 2021 se formalizé en
tiempo y forma la demanda, en la que venian a expo-
nerse, en sintesis, los siguientes hechos y motivos de
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impugnacién: dte, una compafiia constituida de
acuerdo con las leyes de los Estados Unidos de América
y domiciliada en 450 Brookline Ave, Boston, MA 02215
cuyo objeto fundamental consiste en llevar a cabo in-
vestigaciones y proporcionar tratamientos contra el
cancer presentd certificado complementario de pro-
teccidon n2 C201730051 para el producto comerciali-
zado con el nombre "Tecentriq", cuyo principio activo
es el atezolizumab, que es un anticuerpo monoclonal
humanizado de la inmunoglobulina G1 (IgG1) Fc mo-
dificado mediante ingenieria genética, medicamento
indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma urotelial localmente avanzado o metastasico
después de quimioterapia previa que contenga platino
0 que no son considerados aptos para el tratamiento
con cisplatino, para el tratamiento de pacientes adultos
con cancer de pulmaén no microcitico localmente avan-
zado o metastasico y, en combinacién con nab-pacli-
taxel, para el tratamiento de pacientes adultos con
cancer de mama triple negativo localmente avanzado
irresecable o metastasico; el certificado complemen-
tario de proteccidn denegado tiene su origen en la Pa-
tente de Base espafiola con n?2 de publicacion
ES2539411, validacidn en Espaiia de la patente europea
publicada bajo el nUmero EP1210428, que fue solici-
tada el 23 de agosto de 2000 y fue concedida en Espaiia
el 18 de marzo de 2015, habiéndose obtenido la pri-
mera autorizacidn para la comercializacién del medi-
camento el 21 de septiembre de 2017; teniendo en
cuenta la indicada fechay la de caducidad de la patente
de base (que se produjo el 20 de agosto de 2020, ha
existido un periodo temporal de tan solo tres afios en-
tre una y otra, infimo para compensar los costes hu-
manos y econdmicos invertidos en la consecucién de
la invencion reivindicada, lo que supone un claro de-
sincentivo al desarrollo de futuras investigaciones cien-
tificas; la recurrente ha solicitado y obtenido proteccién
en numerosos Estados Miembros de la Unidn Europea
para el equivalente del CCP n2 201730051, Patente de
Base EP1210428 y autorizacion de comercializacion n2
EU/1/17/1220 [CCPs correspondientes en Austria (SZ
58/2017-2), Chipre (SCPCY2017036), Finlandia (522
C20170051), Gran Bretafia (SPC/GB17/072), ltalia
(132017000134977), Luxemburgo (LUC00049)], ade-
mas de los concedidos en Japdn y Suiza; se ha produ-
cido, con la denegacion de la solicitud, una errénea
aplicacién al caso que nos ocupa del articulo 3.a) del
Reglamento (CE) 469/2009, de 6 de mayo de 2009, re-
lativo al certificado complementario de proteccién para
los medicamentos, por contravenir no solo lo estable-
cido en la referida disposicion sino también en el propio
espiritu de la norma y la jurisprudencia que las ha in-
terpretado y aplicado en el sentido de entender que
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es suficiente - para el cumplimiento del referido articulo
3.a) del Reglamento CCP - que el principio activo res-
ponda a una definicién funcional que figure en las rei-
vindicaciones, siempre que estas reivindicaciones (in-
terpretadas segun el articulo 69 del Convenio de la
Patente Europea y el Protocolo Interpretativo de éste),
se refieran de manera especifica, implicita pero nece-
sariamente, al principio activo de que se trate y, asi,
para dicho principio activo pueda ser concedido un
CCP, teniendo la jurisprudencia del Tribunal de Justicia
de la Unidon Europea a ampliar la aplicabilidad del pre-
cepto.

El mero hecho de que haya varios productos poten-
cialmente comprendidos dentro del dmbito de protec-
cion de la patente -tal como pueden ser, en este caso,
avelumab, atezolizumab y durvalumab- no excluye que
puedan ser merecedores de la proteccidén conferida
por la figura del CCP, en tanto en cuanto cumplan los
requisitos aplicables, esto es, que estén comprendidos
de manera especifica, implicita pero necesariamente,
en las reivindicaciones de la patente de base, como
aqui acontece, pues si bien las reivindicaciones y la
descripcidn de la Patente de Base no refieren expresa-
mente a atezolizumab, las reivindicaciones 2, 7, 8, 10
y 16 refieren de manera especifica, implicita pero ne-
cesariamente, a dicho producto (de cada una de dichas
reivindicaciones se refiere de manera especifica a an-
ticuerpos anti-B7-4, que es otro nombre para el anti-
cuerpo anti-PDL1); de modo adicional, y contraria-
mente a lo que se afirma en la Resolucion Impugnada,
el atezolizumab puede ser identificado de forma espe-
cifica por el experto en la materia a la luz de todos los
elementos divulgados por la referida patente, sobre la
base de su conocimiento general comun en la fecha
de presentacién o de prioridad de la Patente de Base
y del estado de la técnica en esa misma fecha, care-
ciendo de soporte alguno el argumento de que, al exis-
tir otras solicitudes de CCPs (en particular, las solicitu-
des C201730052 - avelumab - y C201930021 -
durvalumab) basadas en la misma Patente de Base,
"no se puede afirmar que las reivindicaciones 2, 7, 8,
10 y 16 se refieran necesariamente a "atezolizumab"
pues igualmente podria referirse a durvalumab, ave-
lumab o a cualquier otro anticuerpo que se una de
forma especifica a B7-4".

Tras invocar los fundamentos de derecho estimados
pertinentes en apoyo de su pretensidn terminaba so-
licitando la parte demandante en su escrito que, pre-
vios los tramites oportunos, se dictase en su dia
Sentencia por la que, con estimacioén del recurso con-
tencioso-administrativo, se revoque la resolucion ad-
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ministrativa impugnada decretando, en consecuencia,
la concesion del Certificado Complementario de Pro-
tecciéon numero C201730051.

Tercero.- Del escrito de demanda se dio el oportuno
traslado, formulando el Abogado del Estado escrito de
contestacion en el que venia a oponerse a las preten-
siones deducidas de contrario y a interesar su desesti-
macion, resumidamente, previa exposicion de la nor-
mativa y doctrina jurisprudencial aplicables, por no
poder concluirse que la patente de base se refiera a la
"Atezolizumab" de modo implicito pero necesario, tal
y como previenen las Sentencias del TJUE citadas, en
particular, la de 30 de abril de 2020, Caso Royalty
Pharma, sin que un experto en la materia, tras la lectura
de las reivindicaciones y la descripcién de la patente
de base, teniendo en cuenta el estado de la técnica,
pueda objetivamente concluir, de manera directa e
inequivoca, que el Unico anticuerpo monoclonal al que
se refiere la patente de manera especifica, implicita
pero necesariamente, es Atezolizumab, aunque no lo
cite expresamente y debiendo tenerse en cuenta que
la recurrente ha pedido tres certificados complemen-
tarios de proteccion (C201730051, C201730052 y
C201930021), cada uno de ellos en relaciéon con un
anticuerpo monoclonal diferente, entre otros posibles
como reconoce la propia actora, por lo que parece que
ese experto en la materia tendria que llegar en cada
caso a una conclusidn diferente, considerando en cada
expediente separadamente uno de los posibles anti-
cuerpos monoclonales, pero obviando los restantes y
siendo aqui extrapolable la argumentacién vertida,
para cuestidn idéntica, en la Sentencia dictada por esta
misma Sala y Seccién en fecha 30 de diciembre de
2019, en el recurso 941/2017.

Cuarto.- No habiendo solicitado las partes el recibi-
miento del pleito a prueba ni estimando pertinente el
Tribunal acordarlo de oficio, fue evacuado oportuna-
mente por demandante y Administracion demandada
tramite de conclusiones escritas, con el resultado que
consta, sefialdndose para votacion y fallo, lo que tuvo
lugar el dia 21 de julio de 2022.

Quinto.- En la tramitacion del procedimiento se han
observado las prescripciones legales.

A los que son de aplicacién los consecuentes,
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FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero.- Es objeto del presente recurso la preten-
sién de que se declare la disconformidad a Derecho y
anule la resolucion del Director General de la Oficina
Espafiola de Patentes y Marcas de fecha 11 de enero
de 2021, desestimatoria del recurso de alzada enta-
blado frente a la dictada el 17 de abril de 2019, que de-
niega la solicitud de certificado complementario de
proteccién nim. 201730051 para el producto TECEN-
TRIQ-ATEZOLIZUMAB sobre la patente de base espa-
fiola ES2539411, correspondiente a la patente europea
EP 1210428, titularidad de la recurrente.

Se sustenta la denegacidn en la consideracidn de que
no se cumplia en este caso el requisito recogido en el
articulo 3.a) del Reglamento 469/2009, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativo
al certificado complementario de proteccién para los
medicamentos (en adelante, "Reglamento CCP"), por
no estar protegido el producto por la Patente de Base.

Segundo.- El Reglamento (CE) N2 469/2009, del Par-
lamento Europeo y del Consejo de 6 de mayo de 2009,
relativo al certificado complementario de proteccién
para los medicamentos, debe ser interpretado y apli-
cado tomando siempre en consideracién los fines a
que atiende esta regulacidn especifica, puestos de ma-
nifiesto en el Predmbulo de la citada norma comunita-
ria, en el que se expone que, contribuyendo
decisivamente la investigacion en el sector farmacéu-
tico a una mejora constante de la salud publica, en la
actualidad el periodo que transcurre entre la presen-
tacién de una solicitud de patente para un nuevo me-
dicamento y la autorizacién de comercializacidon de
dicho medicamento reduce la proteccion efectiva que
confiere la patente a un periodo insuficiente para
amortizar las inversiones efectuadas en la investiga-
cidn, siendo conveniente prever una solucion uniforme
a nivel comunitario para prevenir una evolucidn hete-
rogénea de las legislaciones nacionales que cree nue-
vas disparidades, las cuales podrian obstaculizar la libre
circulacion de medicamentos en la Comunidad y afec-
tar, por ello, directamente al funcionamiento del mer-
cado interior, por lo que se estima necesario establecer
un certificado complementario de proteccién para los
medicamentos cuya comercializacidn haya sido auto-
rizada y que pueda ser obtenido por el titular de una
patente nacional o europea, en las mismas condiciones
en cada Estado miembro, debiendo determinarse la
duracion de proteccién conferida por el certificado de
tal manera que proporcione al medicamento, de forma
que el titular a la vez de una patente y de un certificado
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pueda disfrutar, en total, de quince afios de exclusivi-
dad como maximo a partir de la primera autorizacion
de comercializacién en la Comunidad del medicamento
en cuestidn, si bien la proteccion que confiere el certi-
ficado debe limitarse estrictamente al producto ampa-
rado por la autorizacién de comercializaciéon en su
calidad de medicamento.

Se establecen, en consecuencia, en el articulo 3 del
citado Reglamento (en lo sucesivo Reglamento CCP),
como condicionantes especificos para la expedicion del
certificado complementario de proteccidn:

a) Que el producto estd protegido por una patente
de base en vigor, debiendo entenderse por producto,
segln el articulo 1.b) del propio Reglamento, " el prin-
cipio activo o la composicién de principios activos de
un medicamento" y por patente de base " una patente
que proteja, bien un producto propiamente dicho, bien
un procedimiento de obtencién de un producto, bien
una aplicacién de un producto, y que sea designada
por su titular a los fines del procedimiento de obten-
cién de un certificado" [articulo 1.c)].

b) Que el producto, como medicamento -esto es, "
cualquier sustancia o composicién que se presente
como poseedora de propiedades curativas o preventi-
vas de las enfermedades humanas o animales, asi
como cualquier sustancia o composicién que pueda ser
administrada al ser humano o a los animales para es-
tablecer un diagndstico médico o para restablecer, co-
rregir o modificar funciones organicas en el ser
humano o en los animales" [ articulo 1.a)]-, haya obte-
nido una autorizacién de comercializacidn vigente con-
forme a la Directiva 2001/83/CE o a la Directiva
2001/82/CE, segun los casos, autorizacion que, como
se encarga de puntualizar el mismo articulo 3 del Re-
glamento CCP, en su apartado d), debe ser la primera
autorizacion de comercializacion del producto como
medicamento.

Y ¢) Que el producto no haya sido objeto ya de un
certificado;

Requisitos que, con caracter cumulativo o acumu-
lado, deben concurrir en la fecha en que se presente
la solicitud en el Estado miembro, junto con el requisito
de caracter temporal que introduce el articulo 7 del Re-
glamento, pues la solicitud debe presentarse, necesa-
riamente, en un plazo méximo de seis meses a partir
de la fecha en la que el producto, como medicamento,
haya obtenido la autorizaciéon de comercializacién a
que se refiere el articulo 3, letra b) -o de la fecha de ex-
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pedicion de la patente cuando la autorizacion de co-
mercializacidn sea anterior a la expedicion de la pa-
tente de base-, extendiéndose la proteccidon que
comporta la obtencion del certificado -el cual conferira
los mismos derechos que la patente de base y estara
sujeto a las mismas limitaciones y obligaciones- exclu-
sivamente al producto amparado por la autorizacion
de comercializacién del medicamento correspon-
diente, para cualquier utilizacién del producto como
medicamento que haya sido autorizada antes de la ex-
piracién del certificado, segln los articulos 4 y 5 del Re-
glamento.

Fuera del concreto supuesto de que la solicitud de
certificado no relna los requisitos establecidos en el
articulo 8, en el que ha de instarse al solicitante a sub-
sanar las irregularidades observadas o a pagar la tasa
dentro del plazo fijado, la autoridad ante la que la so-
licitud se haya presentado -que ha de ser la compe-
tente en materia de propiedad industrial del Estado
miembro que haya expedido o para el cual se haya ex-
pedido la patente de base y en el que se haya obtenido
la autorizacién de comercializacién prevista en el arti-
culo 3.b) o la que el Estado miembro en cuestidn haya
designado (articulo 9.1)- denegara la solicitud de cer-
tificado si dicha solicitud o el producto objeto de la
misma no reune las condiciones establecidas en el Re-
glamento, como se encarga de puntualizar el articulo
10.2.

Tercero.- Sentadas las consideraciones generales que
anteceden se cifie la controversia a dilucidar si se cum-
ple en este caso el requisito de que el producto esté
protegido por la patente base, a cuyo efecto, resul-
tando incuestionado que no se menciona el atezolizu-
mab de modo explicito en el texto de sus
reivindicaciones, para que el referido producto se en-
tendiera protegido por dicha patente de base seria ne-
cesario que debiera entenderse incluido de modo
especifico, implicita pero necesariamente, en la defi-
nicién funcional, de modo que pudiera identificarse
ese producto por un experto en la materia a la luz de
los elementos divulgados por la patente de base y
sobre la base del estado de la técnica en la fecha de
presentacion o de prioridad de la misma, como resulta
de la doctrina interpretativa del articulo 3.a) del Regla-
mento CCP del Tribunal de Justicia de la Unidn Europea
(que, como hemos puesto de manifiesto con anterio-
ridad, viene a exigir para la concesion de un certificado
complementario de proteccion que el producto estd
protegido por una patente de base en vigor) de la que
son exponente las Sentencias de 12 de diciembre de
2013, de 25 de julio de 2018 y de 30 de abril de 2020.
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En la citada Sentencia de 12 de diciembre de 2013,
primero, dictada en el asunto C-493/12 ("Eli Lilly"), el
Tribunal de Justicia puso de manifiesto que " El articulo
3, letra a), del Reglamento (CE) n? 469/2009 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009,
relativo al certificado complementario de proteccién
para los medicamentos, debe interpretarse en el sen-
tido de que, para poder considerar que un principio ac-
tivo esta "protegido por una patente de base en vigor"
en el sentido de esta disposicién, no es necesario que
el principio activo esté mencionado en las reivindica-
ciones de esta patente a través de una férmula estruc-
tural. Cuando este principio activo esté cubierto por
una férmula funcional que figure en las reivindicacio-
nes de una patente concedida por la Oficina Europea
de Patentes, este articulo 3, letra a), no se opone, en
principio, a la concesidn de un certificado complemen-
tario de proteccidn para este principio activo, siempre
gue, no obstante, sobre la base de tales reivindicacio-
nes, interpretadas en particular de acuerdo con la des-
cripcion de la invencidn, segun lo prescrito en el
articulo 69 del Convenio sobre la Patente Europeay en
el Protocolo interpretativo de éste, se pueda concluir
que estas reivindicaciones se referian de manera espe-
cifica, implicita pero necesariamente, al principio ac-
tivo de que se trate, extremo cuya verificacion
corresponde al érgano jurisdiccional remitente".

Con referencia a productos que estan compuestos
por varios principios activos que tienen un efecto com-
binado, la posterior Sentencia de 25 de julio de 2018,
dictada en el asunto C-121/2017 ("Teva UK y otros/Gi-
lead"), reproduce y matiza dicha doctrina aseverando
que:

"El articulo 3, letra a), del Reglamento (CE) n.o
469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6
de mayo de 2009, relativo al certificado complemen-
tario de proteccién para los medicamentos, debe in-
terpretarse en el sentido de que un producto
compuesto por varios principios activos que tengan un
efecto combinado esta "protegido por una patente de
base en vigor", de acuerdo con dicha disposicidn,
cuando la combinacidn de los principios activos que la
componen, aungue no se mencione expresamente en
las reivindicaciones de la patente de base, estd incluida
necesaria y especificamente en dichas reivindicacio-
nes.

A tal fin, desde el punto de vista del experto en la
materia y sobre la base del estado de la técnica en la
fecha de presentacion o de prioridad de la patente de
base:
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- la combinacién de estos principios activos debe
estar incluida necesariamente, a la luz de la descripcion
y de los dibujos de esa patente, en la invencién ampa-
rada por esta, y

- cada uno de los citados principios activos debe ser
especificamente identificable, a la luz de la totalidad
de los elementos divulgados por la referida patente".

Finalmente en la mas reciente Sentencia de 30 de
abril de 2020, dictada en el asunto C-650/2017 ("Ro-
yalty Pharma"), el Tribunal de Justicia de la Unién Eu-
ropea afirma que " El articulo 3, letra a), del
Reglamento (CE) n.2 469/2009 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativo al certi-
ficado complementario de proteccidén para los medica-
mentos, debe interpretarse en el sentido de que un
producto estd protegido por una patente de base en
vigor con arreglo a dicha disposicidn si, aun cuando no
se deduzca de forma individual, como modo de reali-
zacion concreto, de la informacion de esa patente, res-
ponde a una definicidn funcional general empleada por
una de las reivindicaciones de la patente de base y esta
comprendido necesariamente en la invencién ampa-
rada por ella, siempre que pueda ser identificado de
manera especifica, a la luz de todos los elementos di-
vulgados por la referida patente, por un experto en la
materia, sobre la base de sus conocimientos generales
en el ambito considerado en la fecha de presentacion
o de prioridad de la patente de base y del estado de Ia
técnica en esa misma fecha", aclarando, en respuesta
a las preguntas planteadas por el Tribunal Federal de
Patentes en la formulacién de la cuestion prejudicial,
que el articulo 3.b) del Reglamento CCP debe interpre-
tarse, asimismo, en el sentido de entender que el pro-
ducto no estara protegido por una patente de base en
vigor con arreglo a dicha disposicion " (...) si, pese a
estar comprendido en la definicidn funcional que figura
en las reivindicaciones de dicha patente, ha sido desa-
rrollado con posterioridad a la presentacion de la soli-
citud de la patente de base como consecuencia de una
actividad inventiva auténoma".

Cuarto.- Aplicando la anterior normativa y doctrina
jurisprudencial al supuesto concreto sometido a nues-
tra consideracion no puede prosperar el recurso por
idénticas razones que las que hemos tenido ocasion de
exponer en nuestra Sentencia de 26 de julio de 2022,
dictada en el recurso 160/2021, entablado por la
misma entidad que ostenta en el presente proceso la
cualidad o condicién de demandante contra la resolu-
cion desestimatoria de otro de los certificados comple-
mentarios de proteccién solicitados al amparo de la
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misma patente de base, aunque referida a anticuerpo
distinto (Avelumab), cuya fundamentacion juridica, en
consecuencia, dada la identidad de las cuestiones sus-
citadas y del contenido y alcance de la actividad pro-
batoria desplegada por las partes (en particular la falta
de aportaciodn a los autos de informe pericial o de prac-
tica de una prueba pericial judicial y la constancia en
el expediente de informe técnico de similar contenido),
no podemos sino reproducir en el cuerpo de esta Sen-
tencia, haciéndola extensiva al producto al que viene
referido en este caso el certificado complementario de
proteccién 201730051 (Atezolizumab):

"SEXTO. La aplicacién de esta doctrina al caso que
nos ocupa, nos debe llevar a analizar si se cumple el
test de la doble condicién y, en su caso, si el producto
ha sido o no desarrollado con posterioridad a la pre-
sentacion en la solicitud de la patente de base, como
consecuencia de una actividad inventiva auténoma.

Respecto de la primera condicidn, la propia resolu-
cién de la OEPM admite que en el ambito de la reivin-
dicacién 2 de la patente de base incluiria la definicion
funcional del anticuerpo monoclonal humano Avelu-
mab, Asi se desprende de la citada resolucién cuando
afirma "Asi pues, en principio, en el texto de las reivin-
dicaciones de la patente de base no se menciona ex-
plicitamente el anticuerpo monoclonal humano
Avelumab. Si bien es cierto que el ambito de la reivin-
dicacién 2 incluiria el mencionado anticuerpo, como el
solicitante indica en su escrito de ampliacion del re-
curso, de fecha 10.06.2019 (...). Pero a renglén seguido,
la resolucion de la OEPM precisa que "eso no supone
que tal reivindicacion se refiera "de manera especifica,
implicita pero necesariamente" al anticuerpo concreto
para el que se solicita el CCP, tal y como requiere la sen-
tencia del asunto C-493/12 (Caso Eli Lilly).

La reivindicacion 2, asi como las reivindicaciones 7,
8, 10y 16 de la patente de base, incluiria toda la mul-
titud de anticuerpos que se unen a la proteina B7-4, y
gue inhiben la interaccion entre PD-1y B7-4."

Respecto de la segunda condicién y siguiendo el cri-
terio de la sentencia del TJUE Royalty Pharma debe
analizarse si el concreto anticuerpo monoclonal hu-
mano Avelumab, puede ser identificado de manera es-
pecifica por un experto en la materia a la vista de las
reivindicaciones de la patente. Como dice la citada sen-
tencia, a efectos de determinar si se cumple el segundo
requisito, incumbe al drgano jurisdiccional comprobar
si el objeto del CCP en cuestion estd comprendido den-
tro de los limites de lo que, en la fecha presentacién o
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de prioridad de la patente de base, el experto en la ma-
teria puede objetivamente deducir de manera directa
e inequivoca del fasciculo de la patente como tal, tal
como fue presentada, fundandose en sus conocimien-
tos generales en el ambito considerado en la fecha de
presentacion o de prioridad y a la luz del estado de la
técnica en una u otra de esas fechas (apartado 39 de
la sentencia).

Pues bien, no podemos entender acreditado el cum-
plimiento de la segunda condicién (que el experto en
la materia pueda identificar el concreto producto de
manera especifica a la luz de todos los elementos di-
vulgados por la patente de base y sobre la base del es-
tado de la técnica en la fecha de presentacion o de
prioridad de la misma patente).

Para analizar si esta acreditado el cumplimiento de
la segunda condicidn, sélo contamos, desde el punto
de vista de conocimientos técnicos, con el informe de
los Servicios Técnicos del Departamento de Patentes e
Informacidn Tecnolégica de la OEPM que en informe
de fecha 29 de diciembre de 2020 y emitido a peticion
de la Instancia revisora en la alzada, que llega, en rela-
cion con el CCP n° 201730052, a la siguiente conclu-
sion.

"..." La patente espafiola ES2539411 protege, segun
sus reivindicaciones 2 y 10 (independientes):

2. Uso de una cantidad terapéuticamente efectiva de
una sustancia seleccionada de entre el grupo que con-
siste en: B7-4, que es un ligando proteico para PD-1
que comprende la secuencia de aminoacidos represen-
tada en las figuras 3 o 4, o una proteina que presenta
por lo menos un 50 % de identidad de aminodcidos con
la secuencia de aminoacidos de B7-4 de longitud com-
pleta representada en las figuras 3 0 4, PD-1, que es el
receptor para B7-4, y anticuerpos anti-B7-4, para la
preparacion de una composicién farmacéutica desti-
nada a modular una respuesta inmunitaria, en el que
la sustancia modula la interaccién de B7-4 con PD-1
para modular, de este modo, la respuesta inmunitaria
al entrar en contacto con una célula que expresa B7-4
0 un inmunocito que expresa PD-1.

10. Uso de una sustancia seleccionada de entre el
grupo que consiste en B7-4, que es un ligando proteico
para PD-1 que comprende la secuencia de aminodcidos
representada en las figuras 3 o 4 o una proteina que
presenta por lo menos un 50 % identidad de aminoa-
cidos con la secuencia de aminoacidos de B7-4 de lon-
gitud completa representada en las figuras 3 0 4, una

SEPTIEMBRE 2022



928

proteina que comprende un dominio extracelular de
B7-4, PD-1, que es el receptor para la molécula B7-4,y
anticuerpos anti-B7-4, que inhibe la interaccidn entre
PD-1y B7-4 para la preparacién de una composicién
farmacéutica para el tratamiento de un paciente que
presenta una enfermedad que se beneficiaria de la re-
gulacién por aumento de una respuesta inmunitaria,
seleccionandose dicha enfermedad de entre el grupo
que consiste en un tumor, un trastorno neurolégico o
una inmunodepresion.

Asimismo, sus reivindicaciones dependientes 7, 8, y
16 protegen:

7.Procedimiento segun la reivindicacion 1 o uso
segun la reivindicacion 2, en el que la respuesta inmu-
nitaria se regulada por aumento.

8.Procedimiento segun la reivindicacién 1 o uso
segun la reivindicacion 2, en el que se inhibe la sefiali-
zacion mediante PD-1 utilizando una sustancia selec-
cionada de entre el grupo que consiste en: una forma
soluble de B7-4, un anticuerpo que reconoce B7-4 y
una forma soluble de PD-1.

16. Procedimiento, uso o vacuna segun una cual-
quiera de las reivindicaciones 1 a 15, en los que B7-4
es una proteina que presenta por lo menos un 60 %,
por lo menos un 70 %, por lo menos un 80 %, por lo
menos un 90 %, por lo menos un 95 % o un 100 % de
identidad de aminoacidos con la secuencia de aminoa-
cidos de B7-4 de longitud completa representada en
las figuras 3 0 4. (...)"

Y afiade el citado informe:

"En su escrito de ampliacidn del recurso de fecha
10.06.2019, el solicitante argumenta que "los anticuer-
pos anti-B7-4 (anti-PD-L1), entre los que se encuentra
Avelumab, caen dentro del ambito de cada una de las
reivindicaciones 2, 7, 8, 10 y 16 de la patente de base.
De hecho, cada una de las reivindicaciones refiere es-
pecificamente a los anticuerpos anti B7-4 (que es otra
denominacién de los anticuerpos anti-PDL1).

Sin embargo, se considera que en el caso del CCP
C201730052, el producto Avelumab no se encuentra
protegido por la patente de base aportada, por los si-
guientes motivos:

Como se ha indicado anteriormente, la reivindica-
cion 2 de la patente espafiola ES2539411, que se in-
voca como patente de base para proteger el producto
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Avelumab protege, entre otras cosas, "...anticuerpos
anti-B7-4, para la preparacién de una composicion far-
macéutica destinada a modular una respuesta inmuni-
taria, en el que la sustancia modula la interaccién de
B7-4 con PD-1 para modular, de este modo, la res-
puesta inmunitaria al entrar en contacto con una célula
que expresa B7- 4 o un inmunocito que expresa PD-1."

Asi pues, en principio, en el texto de las reivindica-
ciones de la patente de base no se menciona explici-
tamente el anticuerpo monoclonal humano
Avelumab. Si bien es cierto que el ambito de la rei-
vindicacién 2 incluiria el mencionado anticuerpo,
como el solicitante indica en su escrito de ampliacion
del recurso, de fecha 10.06.2019, eso no supone que
tal reivindicacion se refiera "de manera especifica, im-
plicita pero necesariamente" al anticuerpo concreto
para el que se solicita el CCP, tal y como requiere la
sentencia del asunto C-493/12 (Caso Eli Lilly). La rei-
vindicacién 2, asi como las reivindicaciones 7, 8, 10 y
16 de la patente de base, incluiria toda la multitud de
anticuerpos que se unen a la proteina B7-4, y que in-
hiben la interaccién entre PD-1y B7-4.

Ademds, y tal y como el solicitante indica en sus ya
mencionadas alegaciones de fecha 10.06.2019, en el
texto de la descripcion de la patente ES2539411 "des-
cribe algunos procedimientos que pueden ser emplea-
dos para generar anticuerpos anti B7-4 (anti-PD-L1)
(véanse los parrafos [0157] a [0170] de la patente
base). Adicionalmente, la patente incluye ejemplos es-
pecificos de preparacion de anticuerpos anti B7-4 (anti-
PD-L1) en los ejemplos 8 (parrafos [0349] a [0354]) y 9
(parrafos [0355] a [0359]".

En el mismo escrito, el propio solicitante reconoce
qgue "un anticuerpo eficiente (esto es, aquél que es
capaz de unirse a un polipéptido especifico) puede pre-
sentar estructuras muy diferentes capaces de unirse
de manera eficiente a dicho polipéptido especifico.
Mas aun, no puede existir sélo un Unico anticuerpo
monoclonal eficiente a la hora de unirse a la proteina
o polipéptido B7-4 (PD-L1) de la secuencia SEQ ID N° 4
de la invencién."

Y que "a la luz de lo explicado anteriormente, y a la
luz del contenido de la descripcidn (ver parrafos [0157]
to [0170], [0349] to [0354] and [0355] to [0359]), las
reivindicaciones 2, 7, 8, 10 y 16 se refieren de manera
especifica, implicita pero necesariamente a anticuer-
pos que se unen al polipéptido especifico B7-4 (PD-L1)
y que son capaces de modular la interaccion de B7-4
(PD-L1) con PD-1, tales como Avelumab."
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Efectivamente, si bien se incluyen en la descripcion
ejemplos de preparacidn de anticuerpos murinos y hu-
manos anti B7-4 mediante técnicas conocidas, y ejem-
plos que muestran la capacidad de esos anticuerpos
de inhibir la interaccion de B7-4 con PD-1, en ningln
caso se especifica un anticuerpo de forma concreta.

En resumen, no hay ningun indicio en la descripcion
gue sugiera que entre los anticuerpos descritos de
forma general en la invencién se incluye de manera
particular el Avelumab."<

Para desvirtuar este criterio técnico, la parte recu-
rrente no ha aportado informe pericial alguno. La re-
currente alega en su escrito de conclusiones que no ha
presentado informe pericial pero que ha estado ase-
sorada por técnicos expertos en la materia y que todas
las argumentaciones técnicas expuestas en los escritos
de alegaciones han tenido la intervencién de dichos ex-
pertos.

Esto es insuficiente para desvirtuar el informe téc-
nico de la OEPM.

Es evidente que para acreditar si el anticuerpo mo-
noclonal humano Avelumab puede ser identificado de
manera especifica por un experto en la materia a la
vista de las reivindicaciones de la patente de base, es
preciso disponer de informes periciales pues, conforme
a lo dispuesto en el art. 335 de la Ley de Enjuiciamiento
Civil son "necesarios conocimientos cientificos, artisti-
cos, técnicos o practicos para valorar hechos o circuns-
tancias relevantes en el asunto o adquirir certeza sobre
ellos". Pero lo que no cabe es admitir que los juicios
técnicos sean traidos al proceso fuera de la correspon-
diente prueba pericial, aportada en los términos pro-
cedimentales pertinentes, no pudiéndose admitir que
las alegaciones de la parte expuestas en los escritos
presentados puedan constituir un informe pericial.

Por todo ello, no podemos considerar acreditado que
el Avelumab esté protegido por la patente de base en
los términos del articulo 3.a) del Reglamento CCP pues
si bien esta comprendido en la definicion funcional que
figura en la patente de base, el producto concreto no
se puede deducir de manera directa e inequivoca del
fasciculo de la patente en la fecha de presentaciéon de
la mismay a la luz del estado de la técnica existente en
esa fecha. Resulta significativo que en la demanda se
diga que: "La Patente de Base se refiere a anticuerpos
descritos en base a dos elementos funcionales: su ha-
bilidad para unirse a un polipéptido especifico, B7-4
(PD-L1)y, - su capacidad de modular su interaccién con
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PD-1. No habia otra manera de reivindicar dichos anti-
cuerpos sin restringir de manera injusta el ambito de
proteccidn de la Patente de Base. En consecuencia, (el
uso de) todos los anticuerpos anti B7-4 (anti PD-L1) ca-
paces de modular su interaccién con PD-1 esta(n) pro-
tegidos por la Patente de Base.

Como consecuencia y a la luz del contenido de la
descripcidn, las reivindicaciones 2, 7, 8, 10 y 16 refieren
de manera especifica, implicita pero necesariamente
a anticuerpos que se unen al polipéptido especifico B7-
4 (PD-L1) y que son capaces de modular la interaccion
de B7-4 (PD-L1) con PD-1, tales como avelumab".

Esta afirmacion de la recurrente sirve para entender
gue en la patente de base hay una descripcion funcio-
nal para el producto Avelumab, pero ya hemos visto
que no es suficiente con esa definicion funcional, sino
que es preciso que el experto en la materia pueda
identificar el concreto producto de manera especifica
a la luz de todos los elementos divulgados por la pa-
tente de base y sobre la base del estado de la técnica
en la fecha de presentacién o de prioridad de la misma
patente). Y esta segunda condicidn no se ha acredi-
tado, sin que podamos acoger la afirmacién de la re-
currente de que todos los anticuerpos anti B7-4 (anti
PD-L1) capaces de modular su interaccién con PD-1
esta(n) protegidos por la Patente de Base pues con ello
se obviaria la exigencia de la doble condicidn, tal y
como se ha interpretado por el TJUE.

SEPTIMO.- Tampoco puede acogerse la alegacién de
la recurrente vertida en la demanda, relativa a que ya
se han concedido solicitudes equivalentes al CCP ob-
jeto de autos en Alemania, Austria, Chipre, Hungria;
Dinamarca; Finlandia; Gran Bretana; ltalia; Luxem-
burgo. pues la concesidon de certificados por érganos
administrativos de otros Estados, obviamente no vin-
cula a la decision que ahora debemos tomar. Y tam-
poco vincula la decisidon que haya podido tomar un
tribunal francés, que invoca la recurrente en escrito
presentado después del tramite de conclusiones".

Respecto a la solicitud de formulacion de cuestion
prejudicial concluiamos en la Sentencia citada y par-
cialmente transcrita que Esta peticion no puede ser
atendida pues aparte de que la Sala no tiene duda al-
guna sobre la cuestién juridica planteada dado que
existe una jurisprudencia comunitaria consolidada al
efecto.

Quinto.- Las consideraciones que anteceden compor-
tan, necesariamente, la desestimacion del recurso con-
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tencioso administrativo, con imposicidn de las costas
procesales a la recurrente, por directa aplicacion del
criterio del vencimiento objetivo que viene a consagrar
el articulo 139.1 de la Ley jurisdiccional y al no estimar
esta Sala que concurran serias dudas de hecho o de
Derecho que puedan operar como supuesto de excep-
cion, si bien la Sala, haciendo uso de la facultad reco-
nocida en el apartado cuarto del mismo precepto legal,
sefiala 2.000 euros como cuantia maxima, por todos
los conceptos enumerados en el art. 241.1 de la Ley
1/2000, de 7 de enero, de Enjuiciamiento Civil, en aten-
cion a la naturaleza y complejidad del asunto, la cuan-
tia del presente recurso y la actuacién profesional
desarrollada.

Por todo lo cual y vistos los articulos citados y demas
de general y pertinente aplicacién,

FALLAMOS

Que debemos DESESTIMAR y DESESTIMAMOS el re-
curso contencioso administrativo interpuesto por D2.
Belén Montalvo Soto, en representacion de DANA-FAR-
BER CANCER INSTITUTE INC., contra la resolucién del
Director General de la Oficina Espafiola de Patentes y
Marcas de fecha 11 de enero de 2021, desestimatoria
del recurso de alzada entablado frente a la dictada el
17 de abril de 2019, imponiendo a la recurrente el
pago de las costas procesales, con el limite maximo
mencionado en el Ultimo de los fundamentos de la pre-
sente Sentencia.

La presente sentencia es susceptible de recurso de
casacion, que deberd prepararse ante esta Sala en el
plazo de treinta dias, contados desde el siguiente al de
su notificacion, acreditandose en el escrito de prepa-
racién del recurso el cumplimiento de los requisitos es-
tablecidos en el articulo 89.2 de la Ley de la Jurisdiccién
Contencioso-administrativa, con justificacién del inte-
rés casacional objetivo que presente. Previa constitu-
cién del depdsito previsto en la Disposicion Adicional
Decimoquinta de la Ley Organica del Poder Judicial,
bajo apercibimiento de no tener por preparado el re-
curso.

Dicho depdsito habra de realizarse mediante el in-
greso de su importe en la Cuenta de Depésitos y Con-
signaciones de esta Seccidn, cuenta-expediente n?
2612-0000-93-0159-21 (Banco de Santander, Sucursal
¢/ Barquillo n2 49), especificando en el campo con-
cepto del documento Resguardo de ingreso que se
trata de un "Recurso" 24 Contencioso-Casacién (50
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euros). Si el ingreso se hace mediante transferencia
bancaria, se realizara a la cuenta general n2 0049-3569-
92-0005001274 (IBAN ES55-0049-3569 9200 0500
1274)y se consignara el nimero de cuenta-expediente
2612-0000-93-0159-21 en el campo "Observaciones"
o "Concepto de la transferencia" y a continuacién, se-
parados por espacios, los demas datos de interés.

Asi, por esta nuestra Sentencia, lo pronunciamos,
mandamos y firmamos.
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PARTICIPACION SOCIAL

Galicia / Pacto de mejoras
retributivas y prolongacion
de jornada en primaria

ADS. El Diario Oficial de Galicia del 23 de sep-
tiembre publica el Acuerdo de la mesa sectorial del
personal estatutario entre la Administracion sani-
taria y las organizaciones sindicales CIG, CCOO, CSIF,
SATSE y UGT, sobre diversas medidas retributivas y
de mejora en atencién primaria.

El Acuerdo prevé una serie de actuaciones para
una 6ptima utilizacién de los recursos humanos
ante la escasez contrastada de médicos de familia,
mediante la adopcién de diversas medidas tenden-
tes a lograr la estabilidad del empleo, la identifica-
cion de los puestos de dificil cobertura, el refuerzo
de la formacion sanitaria especializada y la mejora
de las condiciones laborales, dentro de la disponi-
bilidad presupuestaria. En el Acuerdo, se propone
incrementar el precio de la intersustitucion, la acu-
mulacién del cupo de plaza vacante de médico de
familia, el aumento del precio de la prolongacién
de jornada, de las retribuciones en centros de dificil
cobertura, del valor de la hora de jornada comple-
mentaria en PAC a partir de 160 horas/mes; y del
valor/hora del personal médico de familia de aten-
cion ordinaria que realice guardias en PAC a partir
de 550 horas anuales.

Se regulara mediante un protocolo la cobertura
de ausencias en atencién primaria, donde cons-
tardn las causas que dan lugar a la intersustitucion
por ausencias de titular -y el sistema que lo regira-
, y de la jornada complementaria para tratamiento
homogéneo en todas las dreas de ambos conceptos.
Ademas, se regulard la prolongaciéon de jornada
ordinaria, con agendas reguladas, horarios e indi-
cadores de seguimiento de la actividad. Para la co-
bertura de ausencias del personal de gestidn y ser-
vicios en atenciéon primaria se tomaran en
consideracién las nuevas funciones, gestion de la
demanda y programas asistenciales que esta asu-
miendo en su centro este colectivo.
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Cataluha renueva su
regulacion del Consejo
consultivo de pacientes

ADS. El Decreto 173/2022, de 20 de septiembre,
del Consejo Consultivo de Pacientes de Cataluiia
(publicado en el Diario Oficial de Catalufia el 22 de
septiembre) promueve la participacion social pre-
vista en la Constituciény en la Ley 14/1986 General
de Sanidad con el objetivo de hacer factible la ac-
tuacion efectiva en la elaboracion y el desarrollo
de las politicas de salud. Se hace frente, asi, a uno
de los retos de las administraciones sanitarias ac-
tuales, que es situar al paciente en el centro del
sistema de salud.

La norma precedente es el Decreto 110/2012, de
2 de octubre, por el que se crea el Consejo Consul-
tivo de Pacientes de Catalufia. En la norma ahora
publicada, se incorpora el concepto del caracter bi-
direccional del Consejo Consultivo de Pacientes de
Cataluiia con el fin de canalizar tanto las propuestas
pacientes por medio de sus representantes en el
Departamento de Salud, como los acuerdos con-
sensuados en su seno hacia las entidades de pa-
cientes.

Asimismo, se dota al Consejo de otros érganos,
como la Asamblea y las comisiones territoriales,
para dar voz a las entidades de pacientes de toda
Catalufia y, al mismo tiempo, se modifica la com-
posicién de los ya existentes, de manera que se in-
corpora la presencia en el plenario de otros agentes
de interés en el ambito de los pacientes. También
se incrementa la participacién de las entidades de
pacientes, a la vez que se establece un procedi-
miento para designar las entidades miembros del
plenario del Consejo, que debe garantizar la repre-
sentatividad de las necesidades de salud. Como no-
vedad, procede también destacar que se establece
la obligacion de garantizar la difusion del informe
anual de actividades y de los acuerdos de las reu-
niones del Consejo en beneficio del principio de
transparencia.
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Breves

Productos sanitarios para diagnoéstico

'in vitro'. Orientaciones MDCG

El Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios
de la Unidn Europea (MDCG) aprobd en julio pa-
sado las orientaciones MDCG 2022-12 para los Es-
tados miembros y otras partes interesadas sobre la
aplicacion de determinadas disposiciones del Re-
glamento sobre productos sanitarios para diagnés-
tico in vitro (IVDR). Su objeto es describir practicas
administrativas armonizadas y soluciones técnicas
alternativas para el intercambio de informacidn
hasta que Eudamed sea plenamente operativo.
MDCG 2022-12. Guidance on harmonised adminis-
trative practices and alternative technical solutions
until Eudamed is fully functional (for Regulation
(EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devi-
ces). July 2022.

Cobertura de cédigos de designacion

de los organismos notificados

La Comisién Europea publicé el 15 de julio un re-
sumen sobre la cobertura de los cddigos de desig-
nacion para los organismos notificados designados
en virtud del Reglamento sobre productos sanita-
rios (MDR) y el Reglamento sobre productos sani-
tarios para diagndstico in vitro (IVDR). Segun el
resumen, a 15 de julio de 2022, mas del 80% de los
codigos estaban cubiertos por mas de 20 de los 31
organismos notificados para el MDR y por los siete
organismos notificados para el IVDR. Coverage of
designation codes by MDR/IVDR notified bodies,
15.07.2022.

Seccion de diagndstico in vitro en

el sitio web de la Comision Europea

En el sitio web de la Comisidn Europea, bajo el
epigrafe de Salud Publica, se ha inaugurado una
seccion dedicada al diagndstico in vitro. La nueva
seccién contiene informacién sobre las disposicio-
nes transitorias, las especificaciones comunes, los
paneles de expertos en DIV, los laboratorios de re-
ferencia de la UE y los documentos de orientaciéon
aprobados por el Grupo de Coordinacién de Pro-
ductos Sanitarios (MDCG). https://health.ec.eu-
ropa.euy/vitro-diagnostics_en
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Orientaciones organismos de evaluacion

de la conformidad y organismos notificados

El Grupo de Coordinacion de Dispositivos Médi-
cos (MDCG) ha respaldado la guia MDCG 2022-13
para las autoridades responsables de los organis-
mos notificados y los equipos de evaluacién con-
junta al realizar las evaluaciones de los organismos
de evaluacién de la conformidad que solicitan la de-
signacion como organismo notificado en el dmbito
de los dispositivos médicos y/o los dispositivos mé-
dicos de diagndstico in vitro, y para las reevaluacio-
nes de los organismos notificados. MDCG 2022-13
Designation, re-assessment and notification of con-
formity assessment bodies and notified bodies. Au-
gust 2022.

Especificaciones comunes para productos

sanitarios de diagndstico in vitro

La Comisién Europea ha adoptado especificacio-
nes comunes para varios tipos de diagndsticos de
alto riesgo, como las pruebas del VIH y las del SARS-
CoV-2. Las especificaciones establecen puntos de
referencia uniformes y rigurosos para las pruebas
en toda la UE, aclarando los requisitos para los
agentes del mercado y protegiendo a los pacientes
de la UE. Reglamento de ejecucion (UE) 2022/1107
de la Comision de 4 de julio de 2022 por el que se
establecen especificaciones comunes para determi-
nados productos sanitarios para diagndstico in vitro
de la clase D de conformidad con el Reglamento
(UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo. DOUE, 5.07.2022.

Despido improcedente por sucesion

empresarial de Fundaciones de investigacion

La Sala Social del Tribunal Superior de Justicia de
Asturias declara la existencia de una sucesién em-
presarial entre dos fundaciones de investigacidn,
asi como la improcedencia del despido del contrato
de trabajo, condenando a las demandadas a que
opten por readmitir a la trabajadora en su puesto
de trabajo o a indemnizarla con 76.497,61 euros.
La sentencia estima Estimando el recurso de supli-
cacion interpuesto por contra la Sentencia dictada
por el Juzgado de lo Social n2 4 de Oviedo en fecha
10 de Marzo de 2022, en autos a su instancia pro-
movidos frente a la Fundacién para el Fomento en
Asturias de la Investigacién Cientifica Aplicada y la
Tecnologia (FICYT), la Fundacion para la Investiga-
cion y la Innovacidn biosanitaria del Principado de
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Asturias (FINBA) y las Consejerias de Ciencia, Inno-
vacion y Universidad, y de Salud del Principado de
Asturias, habiendo sido parte el Ministerio Fiscal,
STSJ AS 2430/2022, del 28 de julio. Id. CENDOJ:
33044340012022101705

Cobertura legal para limitar nimero de

personas en reuniones publicas y privadas

El articulo 3 de la articulo 3 de la Ley Orgdnica
3/1986, de 14 de abril, de medidas especiales en
materia de salud publica, en relacion con los arti-
culos 26 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad; y 54 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre,
General de Salud Publica, presta cobertura juridica
para que la autoridad sanitaria competente adopte
medidas restrictivas de derechos fundamentalesy,
en particular, la limitacién del nimero de personas
gue participan en reuniones publicas y privadas,
segun el Tribunal Supremo , que desestima el re-
curso de la Confederacién de Empresarios de Hos-
teleria y Turismo de Aragdn contra la Orden
SAN/841/2020, de medidas de prevencidn, conten-
cién y coordinacidn para hacer frente a la crisis sa-
nitaria por COVID-19 en Aragdn. TS 833/2022 (Rec.
5690/2021), del 22 de junio.

El seguro paga al Servicio de Salud

hasta el limite asegurado en la péliza

Los ingresos procedentes de un tercero obligado
al pago (compafiia de seguros) en la asistencia sa-
nitaria prestada a un asegurado, tendran la condi-
cion de ingresos propios del Servicio de Salud a
sufragar por la compafiia aseguradora hasta el li-
mite del seguro, declara la sentencia del Tribunal
Superior de Justicia de la Comunidad Valenciana.

El Tribunal estima el recurso de L'Equipe Compag-
nie D'Assurances et de Reassurances Contre Les Ris-
ques de Toute Nature contra la resolucion del Jurat
Econdémico Administratiu desestimatoria de la re-
clamacidn interpuesta contra la desestimacidn del
recurso contra la liquidacién de la tasa sanitaria por
importe de 7.398,44€, anulando la resolucion y
acordando la devolucién a la aseguradora de la
suma de 1.398,44€, mas los intereses legales de-
vengados desde su pago, condenando a la Genera-
litat Valenciana al pago de 1500 euros por
honorarios de letrado y 334,48 € por derechos del
procurador (/d Cendoj: 46250330032022100699 --
ROJ: STSJ CV 4041/2022, del 6 de julio de 2022).
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Contratos

Anulan la licitacion de servicios

externos de hemodialisis en Andalucia

El Tribunal Administrativo de Recursos Contrac-
tuales de Andalucia ha estimado el recurso de la
Asociacion de Empresas Andaluzas de Nefrologia
(Aean) contra la resolucién del 6rgano de contrata-
cion de desestimiento parcial de del expediente PA
305-2019 para la contratacién denominada “Servi-
cios de hemodialisis en centros externos de dialisis,
dialisis peritoneal ambulatoria continua y didlisis
peritoneal domiciliaria con cicladora de alto y bajo
volumen, opciones complementarias, hemodialisis
en domicilio con maquina de los centros de la pla-
taforma logistica sanitaria de Sevilla” (lotes 8 y 9)
promovido por el Hospital Universitario Virgen del
Rocio de Sevilla, adscrito al Servicio Andaluz de
Salud y anular la resolucidn de desistimiento par-
cial, la licitacién y los propios pliegos junto a los
demas actos del expediente relacionados con su
aprobacion.

El Tribunal considera que el desistimiento parcial
acordado por el érgano de contratacion supone la
supresion o eliminacién de dos lotes del objeto
contractual que conformaba un todo inescindible,
afectando, de manera sustancial, a las condiciones
de la licitacién y a la decisién de los licitadores de
configurar su oferta, por lo que no es conforme a
derecho. Tribunal Administrativo de Recursos Con-
tractuales de Andalucia. Recurso 461/2021. Reso-
lucién 126/2022.

Anulacién de expediente de contratacién

por criterio subjetivo para valorar calidad

El Tribunal Administrativo de Recursos Contrac-
tuales de Andalucia (TACRCAND) ha estimado el re-
curso de Becton Dikinson contra los pliegos y demas
documentos contractuales que rigen el acuerdo
marco denominado “Suministro de material fungi-
ble especifico para perfusién por bombas volumé-
tricas y de jeringas para tratamiento endovenoso
de medicacién y fluidos con disponibilidad de uso
y mantenimiento de bombas compatibles con el
sistema de infusidn con destino a los centros sani-
tarios de la provincia de Malaga, pertenecientes al
Servicio Andaluz de Salud”, convocado por el Hos-
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pital Universitario Regional de Malaga, adscrito al
Servicio Andaluz de Salud (Expte. 0000072/2021)
y en consecuencia, anular dichos actos, asi como
los del expediente de contratacion relacionados
con su aprobacién. Acoger el motivo del recurso y
anula el criterio de adjudicacion impugnado, pues
la redaccién de los subcriterios del criterio “valora-
ciéon funcional del producto” describen con detalle
los aspectos sujetos a valoracién, pero ello no
puede suplir la total ausencia de pautas o reglas
para ponderar y distribuir los puntos que, en el
caso de la calidad, alcanzan hasta 17, valor nada
desdefiable para determinar la adjudicacién del
contrato en favor de una u otra oferta.

Tribunal Administrativo de Recursos Contractua-
les de Andalucia, 10 de junio de 2022. Rec.
172/2022. Resolucién 312/2022.

Pérdida sobrevenida de objeto por

correccion de prescripciones técnicas

El Tribunal Administrativo de Recursos Contrac-
tuales de Andalucia declara concluido el procedi-
miento de recurso especial en materia de contra-
tacion interpuesto por la entidad Vitro al ser corre-
gidos los errores materiales detectados en los tér-
minos iniciales del pliego de prescripciones técnicas
(PPT) por la Administracion, publicando aclaraciones
y ampliacién del plazo de presentacion de ofertas
en el perfil del contratante con posterioridad. Vitro
presento recurso contra el pliego de prescripciones
técnicas del contrato denominado “Suministro de
tracto sucesivo y por precio unitario de reactivos,
productos quimicos, material fungible y cesidn de
equipamiento principal y auxiliar, asi como su man-
tenimiento, para la realizacién de determinaciones
de anatomia patoldgica en los centros sanitarios
de la provincia de Huelva”, convocado por el Hospital
Universitario Juan Ramon Jiménez de Huelva,
adscrito al Servicio Andaluz de Salud. Solicité la
anulacién del PPT por presentar una redaccion
confusa, pedir requisitos que solo cumple una com-
pafiia en todo el territorio nacional u otros que no
resultan exigibles en procedimientos de contratacion
europeos, y que daba lugar a confirmar «agrupa-
ciones de lotes indirectas» que limita el nimero
de empresas que podran ser adjudicatarias, y un
error en la determinacidn del importe del presu-
puesto.

TARC Andalucia. Recurso 513/2021.

Resolucion 123/2022.
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Formacion

Congreso ADS sobre el nuevo marco UE

de la evaluacion e innovacion en salud

El XV Congreso de Gestién Sanitaria, organizado
por Actualidad del Derecho Sanitario (ADS) e Ins-
tituto de Fomento Sanitario (IFS), se celebré en Ma-
drid el 29 de septiembre de 2022 bajo el titulo
Nuevo Marco Regulatorio UE de la Evaluacion y la
Innovacion en Salud. Al encuentro, dirigido y pre-
sentado por Iiiigo Barreda, Director de ADS, asis-
tieron ponentes de primera linea de decision de
las agencias reguladoras (Aemps), de Farmaindus-
tria, Fenin, y de fabricantes de medicamentos y
productos y equipos sanitarios, principalmente de
los departamentos de regulatory, legal, compliance,
market access, financiacién y reembolso, y directi-
vos de Institutos de Investigacion Sanitaria. La jor-
nada fue moderada por Igor Pinedo, Director Legal
en Dac Beachcroft y por Manuel Amarilla, presi-
dente de Eupharlaw. DAC Beachcroft y SGS Group
fueron firmas colaboradoras del evento. A los asis-
tentes se entregaron varios Dossieres documentales
ADS relacionados con la tematica del congreso, ya
que nuestra publicacién realiza el seguimiento vy
sintesis del iter legislativo farmacéutico y de pro-
ductos sanitarios desde su fundacién, en 1995.

Aepd

Empleo de datos biométricos

La Agencia Espafiola de Proteccion de Datos ha
publicado una pagina informativa sobre el empleo
de datos biométricos. Existen distintos criterios de
clasificacién de los sistemas biométricos: algunos
basados en el uso de tecnologias diferentes, otros
relacionados con los dispositivos o sensores, otros
con relacion al rasgo o conjuntos de rasgos estudia-
dos, etc. Sin embargo, a la hora de demostrar la
adecuacion de un tratamiento al RGPD y de evaluar
el riesgo para los derechos y libertades de los indi-
viduos es conveniente emplear criterios de clasifi-
cacion de las operaciones biométricas desde el
punto de vista de proteccién de datos y con rela-
cion al tratamiento en el que se implementa.

https://www.aepd.es
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UNION EUROPEA

Ley de servicios sociales

Decisién de Ejecucion (UE) 2022/1516 de la Comi-
sién de 8 de septiembre de 2022 que modifica la Deci-
sion de Ejecucion (UE) 2021/1073 por la que se
establecen especificaciones técnicas y normas relativas
a la aplicacién del marco de confianza para el certifi-
cado COVID digital de la UE establecido por el Regla-
mento (UE) 2021/953 del Parlamento Europeo y del
Consejo. DOUE L 235 de 12.9.2022.

Reglamento Delegado (UE) 2022/1644 de la Comi-
sion de 7 de julio de 2022 por el que se completa el Re-
glamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del
Consejo con requisitos especificos para la realizacion
de controles oficiales del uso de sustancias farmacolé-
gicamente activas autorizadas como medicamentos
veterinarios o como aditivos de piensos, y de sustan-
cias farmacolégicamente activas prohibidas o no auto-
rizadas y sus residuos. DOUE 248 de 26/09/2022.

Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1646 de la Co-
mision de 23 de septiembre de 2022 relativo a dispo-
siciones practicas uniformes para la realizacidon de
controles oficiales en lo que respecta al uso de sustan-
cias farmacoldgicamente activas autorizadas como me-
dicamentos veterinarios o como aditivos de piensos,
y de sustancias farmacolégicamente activas prohibidas
0 no autorizadas y sus residuos, sobre el contenido es-
pecifico de los planes nacionales de control plurianua-
les y disposiciones especificas para su preparacién.

DOUE 248 de 26/09/2022.

Directiva Delegada (UE) 2022/1631 de la Comisidn
de 12 de mayo de 2022 por la que se modifica, para
adaptarlo al progreso cientifico y técnico, el anexo IV
de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo, por lo que respecta a una exencion rela-
tiva al uso de plomo en cables e hilos superconducto-
res de 6xido de bismuto, estroncio, calcio y cobre y
en sus conexiones eléctricas.

DOUE 245 de 22/09/2022.

Directiva Delegada (UE) 2022/1632 de la Comisidn
de 12 de mayo de 2022 por la que se modifica, para
adaptarlo al progreso cientifico y técnico, el anexo IV
de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo con respecto a una exencidn relativa al uso
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de plomo en determinados dispositivos de imagen por
resonancia magnética. Union Europea (DOUE de
22/09/2022).

Decision de Ejecucion (UE) 2022/1627 de la Comi-
sién de 19 de septiembre de 2022 por la que se modi-
fica la Decision de Ejecucién (UE) 2021/641, sobre
medidas de emergencia en relacidén con los brotes de
gripe aviar de alta patogenicidad en determinados Es-
tados miembros. DOUE 244 de 21/09/2022.

Reglamento (UE) 2022/1531 de la Comision de 15 de
septiembre de 2022 por el que se modifica el Regla-
mento (CE) n2? 1223/2009 del Parlamento Europeo y
del Consejo en lo que se refiere al uso en productos
cosméticos de determinadas sustancias clasificadas
como carcindgenas, mutagenas o toxicas para la repro-
duccién y por el que se corrige dicho Reglamento.
DOUE 240 de 16/09/2022.

Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1522 de la Co-
mision de 8 de septiembre de 2022 relativo a la clasi-
ficacién de determinadas mercancias en la nomencla-
tura combinada. DOUE 237 de 14/09/2022.

Reglamento (UE) 2022/1438 de la Comision de 31 de
agosto de 2022 por el que se modifica el anexo Il del
Reglamento (CE) n.o 1107/2009 del Parlamento Euro-
peoy del Consejo en lo que se refiere a los criterios es-
pecificos para la aprobacion de sustancias activas que
son microorganismos. DOUE 227 de 01/09/2022.

Reglamento (UE) 2022/1440 de la Comision de 31 de
agosto de 2022 por el que se modifica el Reglamento
(UE) n2 284/2013 en lo que se refiere a la informacion
que debe presentarse en relacion con los productos fi-
tosanitarios y a los requisitos especificos sobre datos
aplicables a los productos fitosanitarios que contienen
microorganismos. DOUE 227 de 01/09/2022.

Reglamento (UE) 2022/1441 de la Comision de 31 de
agosto de 2022 por el que se modifica el Reglamento
(UE) n2 546/2011 en lo que se refiere a los principios
uniformes especificos para la evaluacién y autorizacién
de los productos fitosanitarios que contienen microor-
ganismos. DOUE 227 de 01/09/2022.

Reglamento (UE) 2022/1444 de la Comision de 31 de
agosto de 2022 sobre la no aprobacion del jabdn negro
E470a como sustancia basica de conformidad con el
Reglamento (CE) n2 1107/2009 del Parlamento Euro-
peoy del Consejo, relativo a la comercializacién de pro-
ductos fitosanitarios. DOUE 227 de 01/09/2022.
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Recomendacién (UE) 2022/1431 de la Comisidn de
24 de agosto de 2022 relativa a la vigilancia de las sus-
tancias perfluoroalquiladas en los alimentos. DOUE
221 de 26/08/2022.

BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Modificacion de Ley de Ciencia

Ley 17/2022, de 5 de septiembre, por la que se mo-
difica la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la
Tecnologia y la Innovacion. BOE 214 de 06/09/2022.

ANDALUCIA

Evolucidon de la pandemia post Covid 19

Acuerdo de 30 de agosto de 2022, del Consejo de
Gobierno, por el que se toma conocimiento del in-
forme de la Consejeria de Salud y Consumo sobre la
evolucion de la pandemia del COVID-19 en la Comuni-
dad Auténoma de Andalucia a fecha 30 de agosto de
2022 (BOJA de 5 de septiembre de 2022).

Acuerdo de 20 de septiembre de 2022, del Consejo
de Gobierno, por el que se toma conocimiento del in-
forme de la Consejeria de Salud y Consumo sobre la
evolucion de la pandemia del COVID-19 en la Comuni-
dad Auténoma de Andalucia a fecha 20 de septiembre
de 2022 (BOJA de 23 de septiembre de 2022).

ARAGON

Comisidn y registro de objetores a la eutanasia

Decreto 131/2022, de 5 de septiembre, del Gobierno
de Aragon, por el que se crean y regulan la Comision
de Garantia y Evaluacion de Aragdn del ‘derecho a la
prestacién de ayuda para morir’ y el Registro de pro-
fesionales sanitarios objetores de conciencia a realizar
la ‘ayuda para morir’ (BOA, 14 de septiembre de 2022).

ASTURIAS

Acuerdo sindical en la Administracion

Acuerdo de 9 de septiembre de 2022, del Consejo de
Gobierno, por el que se ratifica el Acuerdo de la Mesa
General de Negociacion de la Administracién del Prin-
cipado de Asturias de 22 de julio de 2022 sobre dere-
chos y garantias sindicales de la Administracién del
Principado de Asturias, sus organismos y entes publi-
cos. BOPA, 20.09.2022.
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CATALUNA

Consejo consultivo de pacientes

Decreto 173/2022, de 20 de septiembre, del Consejo
Consultivo de Pacientes de Catalufia (DOGC de 22 de
septiembre de 2022).

Habilitacion profesional del personal auxiliar

de atencidén a las personas dependientes

Orden DSO/205/2022, de 7 de septiembre, de mo-
dificacion de la Orden TSF/216/2019, de 28 de noviem-
bre, por la que se regula la cualificacion y la
habilitacion profesional del personal auxiliar de aten-
cion a las personas en situacién de dependencia
(DOGC de 12 de septiembre de 2022).

Calendario de vacunaciones sistematicas

Orden SLT/202/2022, de 30 de agosto, por la que se
actualiza el calendario de vacunaciones sistematicas
(DOGC de 5 de septiembre de 2022).

Oficina de salud bucodental y su comisién asesora

Orden SLT/203/2022, de 30 de agosto, por la que se
crea la Oficina de Salud Bucodental y su Comisidn Ase-
sora (DOGC de 2 septiembre de 2022).

GALICIA

Pacto medidas retributivas atencion primaria

ORDEN de 16 de septiembre de 2022 por la que se
publica el acuerdo pactado en la Mesa sectorial de ne-
gociacion del personal estatutario, sobre medidas re-
tributivas y de mejora en el seno del Plan de
ordenacion de recursos humanos de atencion prima-
ria. DOG, 23.09.2022

Reglamento de movilidad de funcionarios

Decreto 151/2022, de 4 de agosto, por el que se
aprueba el Reglamento de los procedimientos de mo-
vilidad del personal funcionario de carrera de la Admi-
nistracion general de la Comunidad Auténoma de
Galicia y de las entidades publicas instrumentales in-
tegrantes del sector publico autonémico (DOG de 12
de septiembre de 2022).

NAVARRA

Reduccion de la temporalidad en el empleo

Ley Foral 25/2022, de 19 de septiembre, por la que
se modifica la Ley Foral 19/2022, de 1 de julio, de me-
didas para la realizacién de los procesos de estabiliza-
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cién derivados de la Ley 20/2021, de 28 de diciembre,
de medidas urgentes para la reduccién de la tempora-
lidad en el empleo publico, en las Administraciones Pu-
blicas de Navarra. BON, 26.09.2022.

Oferta de empleo publico del personal

sanitario del Servicio Navarro de Salud

Decreto Foral 81/2022, de 14 de septiembre, por el
qgue se modifica la plantilla orgdnica de la Administra-
cion de la Comunidad Foral de Navarra y sus organis-
mos auténomos y se aprueba la modificacién del
Decreto Foral 58/2022, de 25 de mayo, por el que se
aprueba la oferta parcial de empleo publico del perso-
nal sanitario del Servicio Navarro de Salud-Osasunbi-
dea y del Instituto de Salud Publica y Laboral de
Navarra del Departamento de Salud de la Administra-
cién de la Comunidad Foral de Navarra y sus organis-
mos autéonomos del afio 2022, correspondiente a la
tasa de estabilizacién conforme al Decreto-ley Foral
2/2022, de 23 de mayo, de medidas para la realizacion
de los procesos de estabilizacién derivados de la Ley
20/2021, de 28 de diciembre, de medidas urgentes
para la reduccién de la temporalidad en el empleo pu-
blico, en las Administraciones publicas de Navarra
(BON de 26 de septiembre de 2022).

Plantilla organica de la Administracién

Decreto Foral 80/2022, de 14 de septiembre, por el
qgue se modifica la plantilla orgdnica de la Administra-
cion de la Comunidad Foral de Navarra y sus organis-
mos auténomos y se aprueba la modificacién del
Decreto Foral 57/2022, de 25 de mayo, por el que se
aprueba la oferta parcial de empleo publico del dmbito
de Administracion Nucleo de la Administracién de la
Comunidad Foral de Navarra y sus organismos auténo-
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mos del afio 2022, correspondiente a la tasa de esta-
bilizacién conforme al Decreto-ley Foral 2/2022, de 23
de mayo, de medidas para la realizacion de los proce-
sos de estabilizacion derivados de la Ley 20/2021, de
28 de diciembre, de medidas urgentes para la reduc-
cion de la temporalidad en el empleo publico, en las
Administraciones publicas de Navarra (BON de 26 de
septiembre de 2022).

Acceso a datos de salud anonimizados del

Registro de Morbilidad Asistida de Navarra

Orden Foral 331E/2022, de 1 de septiembre, de la
consejera de Salud, por la que se establece el procedi-
miento para el acceso a datos de salud anonimizados
del Registro de Morbilidad Asistida de Navarra para la
realizacidn de estudios de investigacion sanitaria (BON
de 23 de septiembre de 2022).

Registro de objetores a la eutanasia

Orden Foral 316E/2022, de 22 de agosto, de la Con-
sejera de Salud, por la que se regula la organizacion del
Registro de profesionales sanitarios objetores de con-
ciencia a realizar la prestacion de ‘ayuda a morir’ (BON
de 9 de septiembre de 2022).

Uso de mascarillas en centro escolares

Orden Foral 31/2022, de 23 de agosto, de la conse-
jera de Salud, por la que se deja sin efecto la Orden
Foral 40/2020, de 28 de agosto, por la que adoptan
medidas preventivas en relacién con el uso de las mas-
carillas durante la situacion de la crisis sanitaria oca-
sionada por COVID-19, en los centros escolares y
universitarios de la Comunidad Foral de Navarra, asi
como sus modificaciones (BON de 1 de septiembre de
2022).
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