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CONSE]JO ﬁ CONSULTIVO

DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

Expediente Num. 7/2012
Dictamen Num. 129/2012

VOCALES:

El Pleno del Consejo
Fernandez Pérez, Bernardo, ) o
Presidente Consultivo  del  Principado de
Del Valle Caldevilla, Luisa Fernanda
Rodriguez-Vigil Rubio, Juan Luis

Ferndandez Noval, Fernando Ramén 3 de mayo de 2012, con asistencia
Jiménez Blanco, Pilar

Asturias, en sesion celebrada el dia

de las senoras y los sefiores que al

Secretario General:

Garcia Gallo, José Manuel margen se expresan, emitio el

siguiente dictamen:

“El Consejo Consultivo del Principado de
Asturias, a solicitud de V. E. de 19 de enero de 2012, examina el expediente
relativo a la reclamacion de responsabilidad patrimonial del Principado de
Asturias formulada por ...... , por los dahos y perjuicios sufridos como

consecuencia de la asistencia prestada por el servicio publico sanitario.

De los antecedentes que obran en el expediente resulta:

1. Con fecha 18 de abril de 2011, un letrado, en nombre y representacion del
interesado, presenta en el registro de la Administracion del Principado de
Asturias una reclamacion de responsabilidad patrimonial por los dafios
derivados de la, a su juicio, deficiente atencion recibida por parte del sistema
publico de salud.

Refiere que el perjudicado sufre, “desde hace algun tiempo, la

enfermedad de Parkinson, entre otros padecimientos asociados. Para tratar sus
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dolencias se le prescribid, entre otros medicamentos, un farmaco llamado
Seroquel 100 mg, cuyo principio activo es la quetiapina, tal y como se
comprueba en el informe del Servicio de Neurologia” del Hospital “X” de fecha
20 de mayo de 2008, “donde se le pauta Seroquel 100, prescripcion que
también confirmé la psiquiatra del Centro de Salud Mental "A” (...), quien el 20
de mayo de 2009 le emitid hoja de medicacién en la que se indica que debe
seguir tratamiento, entre otros medicamentos, con Seroquel. También, en fecha
14 de enero de 2010, se le entregd hoja de medicacion en el Servicio de
Neurologia (...) en la que se le pautaba tratamiento a seguir con Qudix 25 mg,
siendo este un medicamento cuyo principio activo es también la quetiapina. El
tratamiento con quetiapina venia siendo adecuado (...), hasta el punto que en
fecha 2 de febrero de 2010 se emitié informe por el Servicio de Neurologia (...)
en el que se destaca la buena respuesta del paciente a su tratamiento (...). De
hecho, el 24 de febrero de 2010 el (...) Servicio de Neurologia del Hospital Y’
(...) emitié informe en el que se hizo constar que el paciente venia siendo
controlado con quetiapina y cubre formulario de indicacion de tratamiento con
farmacos antipsicoticos atipicos en pacientes mayores de 75 afos,
prescribiendo quetiapina como medicamento indicado para los padecimientos”.
Indica que “el tratamiento pautado basado en quetiapina resultaba,
como se dice, adecuado y mi mandante venia beneficiandose de la prescripcion
de dicho medicamento sin problema alguno hasta que, en un momento dado, el
Servicio de Inspeccion Médica decididé dejar de pasar las recetas prescritas de
quetiapina con la consiguiente consecuencia de la interrupcion de su
tratamiento ante la imposibilidad de conseguir el farmaco (Inspeccién Médica
no da de paso las recetas). De hecho, el 22 de marzo de 2010 el médico de
Atencion Primaria del Centro de Salud "B’(...) solicitd consulta al Servicio de
Psiquiatria de Salud Mental "A” por el siguiente motivo: ‘Inspeccidon no pasa
receta de quetiapina. Recomienda derivacion y valoracién por Psiquiatria
porque refiere que la prescripcion tiene que venir por parte de Servicio de

Psiquiatria 2¢? 7",
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Expone que “como consecuencia de la retirada de la quetiapina que
hasta entonces venia recibiendo el paciente, el mismo comenzd a sufrir un
empeoramiento evidente en su estado de salud (..) desorientacion
temporoespacial, intentos liticos con la familia, agresivo con delirios vy
alucinaciones. De hecho, el 30 de marzo de 2010 hubo de acudir por tal motivo
al Servicio de Urgencias del Hospital “Y”, enviado por el médico de Atencion
Primaria. Alli (...) se le diagnostica ‘trastorno conductual, tras retirada de
medicacién’. El 31 de marzo de 2010, el psiquiatra del Centro "A”" (...) emitid
informe en el que se hizo constar ‘tratado con quetiapina hasta hace una
semana con buen control conductual. Al retirar el farmaco la conducta se ha
desorganizado, presentando ansiedad, agitaciéon y agresividad. Considero
indicado el tratamiento con quetiapina, ajustando la dosis a la situacién clinica
del paciente’. El dia 1 de abril de 2010, mi mandante hubo de acudir de nuevo
al Servicio de Urgencias del Hospital 'Y  por nuevo cuadro de agresividad,
alucinaciones y rechazo a la alimentacién. Tras valoracidon por el Servicio de
Medicina Interna, se emitid informe en el que se sefald ‘trastorno de la
coordinacidon y agitacion tras la retirada de quetiapina que actualmente esta
pendiente de reintroducir. Como tratamiento se pauta reintroducir quetiapina
segun recomendacién dada por Psiquiatria’. El dia 3 de abril de 2010 (...)
ingresd en el Servicio de Neurologia del Hospital 'Y  por alteracién del
comportamiento e importante agresividad, emitiéndose informe (...) en el que
se hizo constar que la descompensacion conductual es debida a la retirada de
guetiapina. En este nuevo ingreso, el Servicio de Psiquiatria marcé una pauta
de reintroduccidn de tal farmaco. En fecha 13 de abril de 2010 (...) ingresd en
el Hospital A" donde permanecio hasta el 7 de mayo de 2010, fecha en que se
emitio el informe de alta (...). En dicho informe se reitera que la alteracion
sufrida (...) se debid a la retirada de la quetiapina. El 10 de mayo de 2010 la
médica de Atencion Primaria del Centro de Salud "B’ extendid recetas de
quetiapina 25 mg 6 comps., las cuales, junto al informe de fecha 31 de marzo
de 2010 del psiquiatra (...), se entregaron al Centro de Salud "B’ para que se

envie a Inspeccidén para su autorizacion. La Inspeccion Médica, sin embargo,
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volvera nuevamente a denegar su autorizacion para que se le suministre tal
medicamento. El 13 de mayo de 2010 se entregd informe en el Servicio de
Neurologia del Hospital 'Y~ (...) en el que se aconseja el tratamiento con
quetiapina. No obstante, el 13 de mayo de 2010 se le devuelven nuevamente
en el Centro de Salud "B’ las recetas de quetiapina 25 mg sin firmar de nuevo
por la Inspeccidon, motivo por el cual se presentd por la hija del paciente (...)
una reclamacién a la Inspeccion Médica en la que se sefala que ya
anteriormente existieron otras negativas”.

Del relato anterior, el representante del perjudicado “colige claramente
que la retirada de la quetiapina fue la causa del empeoramiento en el estado de
salud de mi mandante, causandosele con ello una grave desestabilizacion
conductual por la que precisd asistencia en Urgencias e internamiento
hospitalario (...). De hecho (...), el grado de Parkinson que anteriormente podria
considerarse de grado moderado-grave habria pasado a ser grave-muy grave,
condicionando una situacidn fisico-psiquica de dependencia casi absoluta de
tercera persona”.

Tras exponer el régimen legal de la exigencia de responsabilidad

n

patrimonial frente a las Administraciones publicas, sefiala que “el
empeoramiento y desestabilizacién sufridos por mi poderdante en su estado de
salud, con sus consiguientes secuelas que aun hoy padece, han venido
provocados por la retirada de un medicamento, la quetiapina, que los propios
servicios sanitarios habian prescrito previamente y cuya retirada injustificada y
sin razdn médica alguna provocd un grave deterioro fisico y psiquico (...) que le
hace merecedor de una reparacién econdmica”.

Solicita una indemnizacién por importe de sesenta mil diecinueve euros
con setenta y cinco céntimos (60.019,75 €), desglosada del siguiente modo: a)
2.458,64 € por incapacidad temporal sufrida por el reclamante durante un total
de 38 dias, 34 hospitalarios y los cuatro restantes impeditivos. b) 20.019,75 €
por 25 puntos de secuelas padecidas. c) 40.000 € por factor de aumento para

las indemnizaciones basicas por lesiones permanentes.
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Adjunta copia de la siguiente documentacion: a) Escritura de poder
general para pleitos otorgada por el perjudicado ante un notario en Langreo el
dia 23 de febrero de 2011, a favor, entre otras personas del letrado que firma
el escrito mediante el que se formula la reclamacién. b) Copia de diferentes
informes médicos citados al hilo del relato de los hechos consignados. c)
Informe sobre el dafio corporal sufrido por el reclamante emitido a su instancia

el 14 de marzo de 2011 por un médico colegiado.

2. Mediante escrito de 27 de abril de 2011, el Jefe del Servicio de Inspeccién de
Prestaciones y Servicios Sanitarios notifica al representante del reclamante la
fecha de recepciéon de la reclamacion en el referido Servicio, las normas de
procedimiento con arreglo a las cuales se tramitara y los plazos y efectos de la
falta de resolucion expresa.

Ese mismo dia, el Jefe del Servicio de Inspeccion de Prestaciones y
Servicios Sanitarios dirige un escrito a un inspector en el que le comunica que
ha sido designado para elaborar “el preceptivo informe técnico de evaluacién”.

No consta este informe en el expediente remitido.

3. Con fecha 16 de mayo de 2011, el Inspector de Prestaciones Sanitarias
solicita a la Gerencia del Hospital “Y” una copia de la historia clinica del
perjudicado, asi como un informe del Servicio de Salud Mental que le atendié
sobre el contenido concreto de la reclamacion planteada.

En la misma fecha se solicita informe al Area de Inspeccién de Langreo.

4. Mediante escrito de 30 de mayo de 2011, la Gerencia del Hospital “Y” remite
al Servicio instructor una copia de la historia clinica correspondiente al proceso
objeto de reclamacion, asi como un informe de la Psiquiatra interviniente, con
el visto bueno de la Coordinadora de Salud Mental.

En dicho informe, de fecha 26 de mayo de 2011, se sehala que el
reclamante acudid “por vez primera a este C. S. Mental A" para valoracion de

alteracion de conducta en contexto de demencia asociada a Parkinson, donde la
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familia refiere secundarismos con el tratamiento psicotropo. Hablado con la
familia riesgos/beneficios aceptan introduccion a dosis bajas antipsicético. El 7-
7-2009 no acuden a consulta. Retoma consulta el 25-3-2010 solicitando visado
de quetiapina y valoracion del tratamiento; la familia comenta que no ha habido
cambios en la conducta del paciente tras la introduccion de esta (no beneficio
manifiesto por su hija) y si modificacion de tratamiento antiparkinsoniano
(incremento de Madopar). Se solicitan valores de Depakine para optimizacion
del tratamiento y retirada de quetiapina. El 31-3-2010 acuden por alteraciones
de conducta tras retirada de quetiapina (12,5 mg/24 horas); se reintroduce
quetiapina (es visado por psiquiatra diferente a su terapeuta habitual) y

solicitan cambio de terapeuta”.

5. Con fecha 30 de mayo de 2011, una Inspectora de Prestaciones Sanitarias
del Area Sanitaria VIII emite un informe “sobre la solicitud de visado de
quetiapina” para el reclamante en el que se sefala que “con fecha 22 de enero
de 2010 se crea peticion de visado de Qudix 25 mg, cuyo principio activo es
quetiapina (...). El informe que se aporta es del Servicio de Neurologia del
Hospital "Y" de 21 de julio de 2008. En el mismo figura como diagndstico
enfermedad de Parkinson estadio 1 y demencia asociada a la enfermedad de
Parkinson”. Tras citar la Circular 1/2005 de la Direccion General de las
Prestaciones Sanitarias relativa a la instrucciones para la prescripcion vy
dispensacion de antipsicoticos atipicos en pacientes mayores de 75 afos,
conforme a la cual el principio activo quetiapina esta indicado en el tratamiento
de la esquizofrenia y del episodio maniaco moderado-grave, prosigue indicando
gue con base en ello “se deniega Qudix, por indicacién no autorizada, y se
indica que se consulte con el especialista suscriptor las alternativas autorizadas
al tratamiento. El 4 de febrero de 2010 se recibe por fax un informe del Servicio
de Neurologia del Hospital "X en el que figura como impresion diagndstica
parkisionismo con escasa respuesta a L-Dopa. Posible enfermedad por cuerpos
de Levy y se pauta tratamiento con Madopar y Qudix. Se informa a la hija del

paciente que la situacién no ha variado y se sigue denegando la autorizacion./
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El 25 de febrero de 2010, nueva peticion de visado para el farmaco
Quetiamylan 25 mg (quetiapina), aportando un informe del Servicio de
Neurologia del Hospital “Y” del 22 de febrero de 2011 (sic) en el que a los
diagnosticos ya conocidos se afiade un sindrome maniaco grave secundario,
diagndstico que no figuraba en los informes anteriores, por lo que se deniega
nuevamente el visado y se solicita informe del especialista en Psiquiatria ante la
duda que suscita el nuevo diagndstico. Asimismo, se hace referencia al R. D.
1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la Disponibilidad de
Medicamentos en Situaciones Especiales, y a unas instrucciones recibidas del
Jefe del Servicio de Inspeccidn (septiembre de 2009) por el que solamente se
visaran las recetas de medicamentos para uso distinto al autorizado cuando el
médico prescriptor certifique en su informe que no existen alternativas
terapéuticas autorizadas para el tratamiento al paciente./ El 10 de mayo
nuevamente se crea peticién de visado para Quetiamylan 25 mg, con informe
del 31-03-2010 del (...) psiquiatra del Servicio de Salud Mental. En este informe
se siguen manteniendo los diagnosticos de enfermedad de Parkinson vy
demencia asociada, no asi el de episodio maniaco grave; sin embargo,
considera adecuado el tratamiento con quetiapina, ya que la retirada del
medicamento ha supuesto una desorganizacion de la conducta del paciente. No
obstante, a fin de evitar mas trastornos al paciente, decido autorizar el farmaco
y comunico, via telefénica, al Centro de Salud "B” que cuando el familiar acuda
a visar la receta se le remita a Inspeccidn para que reciba informacién correcta
de todo lo sucedido, dejando la autorizacién pendiente de este tramite. No
acude nadie./ El 25 de mayo tiene entrada en esta Inspeccion Médica escrito de
reclamacion” de la “hija del asegurado en el que ‘solicito que urgentemente se
dé un motivo por escrito de por qué no se da de paso este medicamento tan
necesario e imprescindible’./ En base a todo lo anterior, considerando siempre
los posibles beneficios para el paciente, y entendiendo que del escrito de su hija
se desprende que esta correctamente informada, se autorizé con fecha 27/-05
2010 el medicamento citado. Desde entonces lo ha visado sin ningun

problema”.
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6. Tras remitir el dia 5 de julio de 2011 una copia del expediente instruido a
una correduria de seguros, con fecha 25 de septiembre de 2011 emite informe
una asesoria privada, a instancia de la entidad aseguradora, suscrito por un
Especialista en Psiquiatria. En él, tras consignar los motivos de la reclamacion,
la documentacién analizada y exponer un resumen de los hechos, se realizan
una serie de consideraciones médicas, comenzando por las relativas a la
quetiapina, senalando que “se trata de un neuroléptico ‘atipico’ o de segunda
generacion con uso aprobado en Espafia tanto para el tratamiento de la fase
aguda como para el mantenimiento/profilaxis de la esquizofrenia y del trastorno
bipolar. Quiere decir que existen los necesarios ensayos clinicos con esta
molécula, en las condiciones que exigen las agencias nacionales e
internacionales del medicamento (EMEA, FDA) para la aprobacion de su
indicacién, que ponen en evidencia su eficacia en los trastornos estudiados./ No
existen ensayos/estudios que cientificamente demuestren la eficacia de la
quetiapina en otro tipo de trastornos mentales, por lo que la ficha técnica del
farmaco no los puede incluir. Su utilizacion en otros trastornos es por uso
compasivo./ Ningun neuroléptico atipico ha sido aprobado hasta ahora para el
tratamiento de los pacientes ancianos con psicosis relacionada con la
demencia./ Los pacientes ancianos tratados con estos farmacos tienen,
ademas, un riesgo aumentado de muerte, comparado con placebo, y un riesgo
aumentado de eventos cerebro-vasculares, por lo que las referidas agencias
exigen que figuren en las advertencias de las fichas técnicas de estos farmacos,
como se puede comprobar en el caso de la quetiapina./ Basandose en estos
hechos, la Direccion General de Organizacion de Prestaciones Sanitarias (segun
Circular 1/2005) exige visado cuando se prescriba un farmaco de esta categoria
en enfermos ancianos (>75 afos) en el caso de una indicacién distinta a las
referidas en la ficha técnica del farmaco en las condiciones sefaladas en el
informe de la Inspecciébn Médica./ Sin este visado el farmaco no es
reembolsable por la ‘Seguridad Social, aunque si puede comprarse en la

farmacia libremente con receta médica (precio medio 50 cts comprimido)./
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Finalmente (...), aunque no concurrian los criterios necesarios, fue aceptado el
informe (...) y visada la receta”.

En cuanto a “los informes clinicos”, se hace constar que en los
“presentados no figuran mas diagndsticos que el de enfermedad de Parkinson
asociado a demencia (cuerpos de Levy). Es decir, carece de diagndstico
psiquiatrico. Solo en un informe realizado por un neurdlogo (no especialista en
Psiquiatria) aparece el de episodio maniaco secundario. Este diagndstico no es
refrendado posteriormente por el especialista (en) Psiquiatra y solo se limita a
decir, sin hacer diagnodstico, que considera el tratamiento adecuado porque su
retirada supuso una desorganizacion de la conducta del paciente. Una débil
justificacién diagndstica”.

Respecto a “las consecuencias en la enfermedad del paciente”, se
consigna que “es bien conocido que los neurolépticos actuan bloqueando los
receptores dopaminérgicos tipo 2, por lo que uno de los efectos secundarios
mas relevantes y conocidos es producir un ‘parkinson farmacdgeno’ (...), si bien
es raro con la utilizacién de los atipicos, por lo que se hace dificil de entender
que la ausencia de quetiapina haya producido un empeoramiento de su
enfermedad neuroldgica. Jamas un neuroléptico mejorara una enfermedad de
Parkinson”.

Concluye el informe que “nunca se cumplieron las normas requeridas
para el visado del farmaco por la Inspeccién Médica (...). El farmaco se puede
comprar libremente con cualquier receta firmada por un facultativo (...). La no
administracion del neuroléptico no le pudo empeorar la enfermedad de

Parkinson (...). No hay pues razones en la demanda”.

7. Mediante escrito de 19 de octubre de 2011, se comunica al representante del
interesado la apertura del tramite de audiencia por un plazo de quince dias y se

le adjunta una relacion de los documentos obrantes en el expediente.

8. Tras comparecencia para vista del expediente el dia 4 de noviembre de

2011, con fecha 10 de noviembre tiene entrada en el registro de la

9
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Administracion del Principado de Asturias un escrito de alegaciones en el
representante del perjudicado se reitera en todos los términos de la

reclamacion planteada.

9. Con fecha 1 de diciembre de 2011, el Jefe del Servicio de Inspeccidon de
Prestaciones y Servicios Sanitarios elabora propuesta de resolucién en sentido
desestimatorio, al asumir la exposicion contenida en el informe de una asesoria

privada emitido a instancia de la entidad aseguradora.

10. En este estado de tramitacion, mediante escrito de 19 de enero de 2012,
registrado de entrada el dia 23 del mismo mes, V. E. solicita al Consejo
Consultivo del Principado de Asturias que emita dictamen sobre consulta
preceptiva relativa al procedimiento de reclamacion de responsabilidad
patrimonial del Principado de Asturias objeto del expediente nim. ...... , de la

Consejeria de Sanidad, cuyo original adjunta.

A la vista de tales antecedentes, formulamos las siguientes

consideraciones fundadas en derecho:

PRIMERA.- El Consejo Consultivo emite su dictamen preceptivo de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 13.1, letra k), de la Ley del
Principado de Asturias 1/2004, de 21 de octubre, en relacidon con el articulo
18.1, letra k), del Reglamento de Organizacion y Funcionamiento del Consejo,
aprobado por Decreto 75/2005, de 14 de julio, y a solicitud del Presidente del
Principado de Asturias, en los términos de lo establecido en los articulos 17,
apartado a), y 40.1, letra a), de la Ley y del Reglamento citados,

respectivamente.

SEGUNDA.- Atendiendo a lo dispuesto en el articulo 139.1 de la Ley 30/1992,

de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
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Procedimiento Administrativo Comudn (en adelante LRIPAC), esta el interesado
activamente legitimado para formular reclamacion de responsabilidad
patrimonial, por cuanto su esfera juridica se ha visto directamente afectada por
los hechos que la motivaron, pudiendo actuar por medio de representante con
poder bastante al efecto, a tenor de lo establecido en el articulo 32 de la Ley
citada.

El Principado de Asturias esta pasivamente legitimado en cuanto titular

de los servicios frente a los que se formula reclamacion.

TERCERA.- En cuanto al plazo de prescripcion, el articulo 142.5 de la LRIPAC
dispone que “En todo caso, el derecho a reclamar prescribe al afio de producido
el hecho o el acto que motive la indemnizacion o de manifestarse su efecto
lesivo. En caso de dafos, de caracter fisico o psiquico, a las personas el plazo
empezara a computarse desde la curacion o la determinacién del alcance de las
secuelas”. En el supuesto ahora examinado el perjudicado imputa a la
Administracion sanitaria un deterioro en su salud derivado, a su juicio, de la
negativa inicial y reiterada por parte de la Inspeccidon Médica a visar un
medicamento que le venia siendo pautado con anterioridad, y ello como
consecuencia de haber alcanzado el reclamante la edad de 75 afos, limite a
partir del cual resulta necesaria la obtencion de dicho visado.

Teniendo en cuenta que la reclamacion se presenta el 18 de abril de
2011, y que la primera negativa se produce a raiz de una peticion de visado de
fecha 22 de enero de 2010 -reiterada el 25 de febrero y el 10 de mayo de
2010-, sin que se vise el medicamento por parte de la Inspeccion Médica hasta
el dia 27 de mayo de 2010, es claro que aquella fue formulada dentro del plazo

de un ano legalmente determinado.

CUARTA.- El procedimiento administrativo aplicable en la tramitacién de la
reclamacion se encuentra establecido en los articulos 139 y siguientes de la
LRIPAC, y, en su desarrollo, en el Reglamento de los Procedimientos de las

Administraciones Publicas en Materia de Responsabilidad Patrimonial (en
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adelante Reglamento de Responsabilidad Patrimonial), aprobado por Real
Decreto 429/1993, de 26 de marzo. Procedimiento de tramitacion al que, en
virtud de la disposicion adicional duodécima de la LRIPAC, en redaccion dada
por la Ley 4/1999, de 13 de enero, y de la disposicién adicional primera del
citado Reglamento, estan sujetos las entidades gestoras y servicios comunes de
la Seguridad Social, sean estatales o autondmicos, asi como las demas
entidades, servicios y organismos del Sistema Nacional de Salud y de los
centros sanitarios concertados con ellos.

En aplicacion de la normativa citada, se han cumplido los tramites
fundamentales de incorporacion de informe de los servicios afectados,
audiencia con vista del expediente y propuesta de resolucion.

Sin embargo, se aprecia que a la fecha de entrada de la solicitud de
dictamen en este Consejo Consultivo se habia rebasado ya el plazo de seis
meses para adoptar y notificar la resolucion expresa, establecido en el articulo
13.3 del Reglamento de Responsabilidad Patrimonial. Ello no impide Ia
resolucion, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 42.1 y 43.3, letra b), de
la referida LRIPAC.

QUINTA.- El articulo 106.2 de la Constitucion dispone que “Los particulares, en
los términos establecidos por la ley, tendran derecho a ser indemnizados por
toda lesién que sufran en cualquiera de sus bienes y derechos, salvo en los
casos de fuerza mayor, siempre que la lesibn sea consecuencia del
funcionamiento de los servicios publicos”.

A su vez, el articulo 139 de la LRIPAC establece en su apartado 1 que
“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”. Y, en su apartado 2, que “En todo caso, el dafio alegado habra de ser
efectivo, evaluable econdmicamente e individualizado con relacién a una

persona o grupo de personas”.
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Por otra parte, el articulo 141 de la ley citada dispone en su apartado 1
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 hechos o
circunstancias que no se hubiesen podido prever o evitar segun el estado de los
conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes en el momento de
produccién de aquéllos, todo ello sin perjuicio de las prestaciones asistenciales
0 econdmicas que las leyes puedan establecer para estos casos”.

Este derecho no implica, sin embargo, que la Administracion tenga el
deber de responder, sin mas, por todo dafio que puedan sufrir los particulares,
sino que, para que proceda la responsabilidad patrimonial de la Administracion
Publica, deberan darse los requisitos que legalmente la caracterizan, analizando
las circunstancias concurrentes en cada caso.

En efecto, en aplicacién de la citada normativa legal y atendida la
jurisprudencia del Tribunal Supremo, para declarar la responsabilidad
patrimonial de la Administracién Publica sera necesario que, no habiendo
transcurrido el plazo de prescripcidon, concurran, al menos, los siguientes
requisitos: a) la efectiva realizacion de una lesion o dafio antijuridico, evaluable
econdmicamente e individualizado en relacién con una persona o grupo de
personas; b) que la lesidon patrimonial sea consecuencia del funcionamiento
normal o anormal de los servicios publicos; y c) que no sea producto de fuerza

mayor.

SEXTA.- El reclamante imputa a la Administracion sanitaria una
“desestabilizacion” en su estado de salud que provoco “numerosas asistencias e
internamiento hospitalario”, y que atribuye a la retirada temporal de un farmaco
que se le venia suministrando, al no ser visadas de manera transitoria las
correspondientes recetas por parte de la Inspeccion Médica a partir del
momento en que alcanzd la edad de 75 afos. A efectos de intentar acreditar la
realidad del dafo descrito, el interesado acude a la literalidad de algunos

informes obrantes en el expediente remitido. Asi, en el del Area de Urgencias
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del Hospital “Y” correspondiente al ingreso en el mismo del reclamante el dia 30
de marzo de 2010 se consigna como impresidon diagndstica un “trastorno
conductual tras retirada de medicacion”. En este mismo sentido, tras un nuevo
ingreso en el Hospital “Y” el dia 3 de abril de 2010, a la fecha de alta -el dia 13
de abril de 2010- un informe del Servicio de Neurologia del citado centro
consigna en el apartado relativo a “evolucién y comentario enfermedad de
Parkinson con deterioro asociado y trastorno de conducta maniaco grave que
ingresa por descompensacion conductual debido a la retirada de quetiapina. Lo
ve Psiquiatria en este ingreso marcando una pauta de reintroduccién del
farmaco”.

La Administracién sanitaria, en la propuesta de resolucién no aborda de
manera directa la realidad del dafio alegado, mas bien muestra cierto
escepticismo al respecto, senalando que “se hace dificil de entender que la
ausencia de quetiapina haya producido un empeoramiento de su enfermedad
neuroldgica”.

Planteada en estos términos, el Consejo Consultivo no puede en este
momento dar respuesta a la cuestion relativa a la acreditacion de la efectividad
del dafio alegado por el reclamante sino en términos estrictamente dialécticos,
y ello a los solos efectos de posibilitar el ulterior examen de la concurrencia del
resto de los requisitos exigibles en orden a una eventual declaracion de
responsabilidad patrimonial.

Asi las cosas, y resultando acreditado, a través de los correspondientes
informes médicos, que la retirada del farmaco ha ido acompaifiada de manera
coetanea de una “descompensacion conductual” del perjudicado, concurriria, a
juicio de este Consejo, en el presente supuesto el primero de los requisitos
antes enumerados, esto es, la existencia de un dano efectivo, individualizado y
susceptible de evaluacion econdmica surgido en el curso de la actividad del
servicio publico sanitario.

Ahora bien, la mera constatacion de un dafio de estas caracteristicas
surgido en el curso de la actividad del servicio publico sanitario no implica sin

mas la existencia de responsabilidad patrimonial de la Administracidn, debiendo
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analizarse si el mismo se encuentra causalmente unido al funcionamiento del
servicio publico sanitario y si ha de reputarse antijuridico, en el sentido de que
se trate de un dafo que el interesado no tuviera el deber juridico de soportar.

Dadas la peculiaridades del servicio publico sanitario, entendido este
como una obligacion de prestacion de medios y no de resultado, las
reclamaciones patrimoniales planteadas por los particulares con ocasién de los
dafos sufridos en el curso del mismo deben resolverse en términos de
adecuacion o no de la atencion recibida a la /ex artis ad hoc.

Sin embargo, tal planeamiento no resulta posible en el presente asunto,
toda vez que el reclamante, que venia siendo tratado con un concreto principio
activo pautado desde el dia 20 de mayo de 2008 por el Servicio de Neurologia
del Hospital “X”, dejo de recibir el mismo no por una decision de los facultativos
que trataban sus dolencias de base, sino por una estricta y obligada aplicacion
por parte de la Inspeccidbn Médica de una normativa administrativa -el Real
Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la Disponibilidad de
Medicamentos en Situaciones Especiales, y la “Circular 1/2005 de la Direccidn
General de Organizacion de las Prestaciones Sanitarias”, que, segun se afirma,
“establece las instrucciones para la prescripcidn y dispensacidon de antipsicoticos
atipicos en pacientes mayores de 75 afnos, segun lo recogido en la Resolucion
de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de
Sanidad y Consumo”, asi como unas “instrucciones recibidas del Jefe del
Servicio de Inspeccion de Prestaciones y Servicios Sanitarios (septiembre de
2009)"” que somete la prescripcion y dispensacion de antipsicoticos atipicos en
mayores de 75 afos a la necesidad de obtencidon de visado-. La aplicacion de
esta normativa dio como resultado que una vez que el perjudicado alcanzd
dicha edad le fuera denegada de manera transitoria -durante el periodo que
media entre los dia 22 de enero y 27 de mayo de 2010- el preceptivo visado, al
entender la Inspeccion Médica que no resultaban acreditadas las condiciones
establecidas para la obtencion del mismo.

Como se recoge en el informe emitido por un especialista en Psiquiatria,

el principio activo en cuestidn, la quetiapina, es “un neuroléptico ‘atipico’ o de
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segunda generacion con uso aprobado en Espafia tanto para el tratamiento de
la fase aguda como para el mantenimiento/profilaxis de la esquizofrenia y del
trastorno bipolar. Quiere decir que existen los necesarios ensayos clinicos con
esta molécula, en las condiciones que exigen las agencias nacionales e
internacionales del medicamento (EMEA, FDA) para la aprobacion de su
indicacion, que ponen en evidencia su eficacia en los trastornos estudiados. No
existen ensayos/estudios que cientificamente demuestren la eficacia de la
quetiapina en otro tipo de trastornos mentales, por lo que la ficha técnica del
farmaco no los puede incluir. Su utilizacion en otros trastornos es por uso
compasivo. Ningun neuroléptico atipico ha sido aprobado hasta ahora para el
tratamiento de los pacientes ancianos con psicosis relacionada con la demencia.
Los pacientes ancianos tratados con estos farmacos tienen, ademas, un riesgo
aumentado de muerte, comparado con placebo, y un riesgo aumentado de
eventos cerebro-vasculares, por lo que las referidas agencias exigen que
figuren en las advertencias de las fichas técnicas de estos farmacos, como se
puede comprobar en el caso de la quetiapina”.

De lo anterior se desprende que resulta de aplicacion al presente
supuesto lo establecido en el capitulo III, “Acceso a medicamentos en
condiciones diferentes autorizadas”, del Real Decreto 1015/2009, de 19 de
junio, que regula la Disponibilidad de Medicamentos en Situaciones Especiales,
y la normativa dictada para su aplicacién, de suerte tal que alcanzada por el
reclamante la edad de 75 anos, en la que las autoridades sanitarias dispusieron
la exigencia de visado previo para el tratamiento con farmacos antipsicéticos
atipicos en pacientes mayores de esa edad, se abrid un proceso en el que, por
exigencia de lo dispuesto en el Ultimo inciso del apartado 1 del articulo 13 del
Real Decreto 1015/2009, “EI médico responsable del tratamiento debera
justificar convenientemente en la historia 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”. Este proceso culmind el 27 de mayo de 2010 con la concesién

del citado visado, una vez que la Inspeccion Médica, “entendiendo que del
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escrito de su hija se desprende que esta correctamente informada”, considerd
que se daban las condiciones necesarias para el visado.

Pues bien, a la vista de la normativa citada y de la documentacion
obrante en el expediente, este Consejo no puede compartir la afirmacion
realizada por el reclamante en su escrito de alegaciones de que “no existid
motivo suficiente para la retirada del farmaco en cuestion ni tampoco existié
inconveniente legal alguno para su administracion”, por lo que, no concurriendo
por las razones expuestas el requisito de la antijuricidad del dafo sufrido,
procede la desestimacién de la reclamacion formulada.

A mayor abundamiento, incluso si nos situaramos en la perspectiva del
imprescindible nexo causal entre el acto que se reprocha a la Administracion y
el dafio denunciado, la presente reclamacion tampoco podria prosperar. En
efecto, en el presente supuesto el interesado imputa a la Administracion
sanitaria no solamente una descompensacién de conducta que provocd
“numerosas asistencias e internamiento hospitalario”, sino “las secuelas sufridas
al pasar de un deterioro moderado-grave previo a un estado actual de deterioro
grave-muy grave” en su estado de salud hasta el punto de colocarlo en una
situacion de dependencia casi absoluta. A este respecto, conviene no olvidar las
circunstancias personales preexistentes, comenzando por la edad del
reclamante -75 afos- y la enfermedad de base (Parkinson) que ya le fue
diagnosticada en el afio 1999, es decir, una enfermedad que cursaba desde
hacia 11 afos, de modo que cuando en enero de 2010, y durante un espacio de
cuatro meses, se vio privado de un principio activo, como ponen de relieve los
informes obrante en el expediente, “se hace dificil de entender que la ausencia
de quetiapina haya producido un empeoramiento de su enfermedad
neuroldgica”, dado que “jamas un neuroléptico mejorara una enfermedad de
Parkinson”, lo que permite concluir que no cabe deducir que los dafos alegados
se encuentren vinculados causalmente con la privacion al reclamante durante
tan corto periodo de tiempo de un medicamento de uso compasivo. Todo ello

determina la ausencia en la presente reclamacidon de la necesaria certeza y
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probabilidad respecto de la concurrencia del nexo causal entre el actuar de la

Administracion y el dafio causado.

En mérito a lo expuesto, el Consejo Consultivo del Principado de Asturias
dictamina que no procede declarar la responsabilidad patrimonial solicitada vy,

en consecuencia, debe desestimarse la reclamacion presentada por ......
V. E., no obstante, resolvera lo que estime mas acertado.

EL SECRETARIO GENERAL,

V.0 B.0
EL PRESIDENTE,

EXCMO. SR. PRESIDENTE DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS.
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