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CONSEJO ﬁ CONSULTIVO

DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

Dictamen Num. 184/2024

VOCALES:

El Pleno del Consejo Consultivo
Sesma Sdnchez, Begona, o ) .,
Presidenta del Principado de Asturias, en sesion
Gonzdadlez Cachero, Maria Isabel
Iglesias Fernandez, Jesus Enrique

Garcia Garcia, Dorinda 2024, por medios electrénicos, con
Baquero Sanchez, Pablo

celebrada el dia 24 de octubre de

asistencia de las sefioras y los

Secretaria: sefores que al margen se expresan
Vera Estrada, Paz de, q g p /
Letrada Adjunta a la Secretaria General emiti® por unanimidad el siguiente

dictamen:

“El Consejo Consultivo del Principado de Asturias,
a solicitud de V. E. de 21 de agosto de 2024 -registrada de entrada el dia 28 de ese
mismo mes-, examina el expediente relativo a la reclamacién de responsabilidad
patrimonial del Principado de Asturias formulada por ...... , por los danos derivados
del fallecimiento de su familiar y que atribuyen a la falta de seguimiento adecuado

de un carcinoma epidermoide.

De los antecedentes que obran en el expediente resulta:

1. El dia 28 de marzo de 2023, los interesados -hijo y viuda del paciente fallecido-
presentan en el registro de la Administracion del Principado de Asturias una
reclamacion de responsabilidad patrimonial frente al Servicio de Salud del
Principado de Asturias, por los dafios derivados del fallecimiento de su familiar que

atribuyen a la falta de seguimiento adecuado de un carcinoma epidermoide.
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Exponen que “el 13 de octubre de 2020 se le realiza (al paciente) una cirugia
de un carcinoma epidermoide bien diferenciado, infiltrado y moderadamente
diferenciado, y carcinoma basocelular. Se realiza exéresis con margen de la lesion y
cierre directo. En el tratamiento se pauta medicacion para el dolor, medicacién
tdpica, antibiotica y revision por Dermatologia./ Tras la intervencidén de octubre de
2020, con el diagndstico de carcinoma epidermoide no fue remitido al servicio de
Oncologia (...). A partir de enero se le hincha la zona parétida derecha con volumen
fluctuante por lo que acude a Urgencias el 3 de marzo de 2021, confirmandose la
existencia de metastasis parotidea de carcinoma epidermoide poco diferenciado en
parotida derecha./ Tras un PET-TAC se le detectan también manchas en los
pulmones, de caracter maligno./ Ante esta situacién se le dice que lo indicado es el
tratamiento bioldgico (cemiplimab) por lo que se solicita que se confirme la
aprobacion condicional. Pero es denegada, por lo que no se le aplica dicho
tratamiento./ Tampoco en ningdn momento se le realiza (...) calcemia para valorar
si existian calcificaciones que comprometiesen su estado./ (El paciente) fallece el 9
de abril de 2022, tras haber ingresado el 25 de marzo por cefalea, sin que se le
realizase tampoco en este ingreso calcemia ni prueba alguna que evidenciase otros
problemas, y volver a ingresar el 31 de marzo con diagndstico, esta vez si, de
hipercalcemia”.

Sostienen que “la no remisién a Oncologia tras la intervencion del carcinoma
se aparta de la correcta praxis, pues lo légico hubiese sido que el seguimiento se
hiciese por Oncologia a fin de controlar recidivas o metastasis, y poder prevenirlas y
en su caso tratarlas adecuadamente”.

Cuantifican la indemnizacién solicitada en cien mil euros (100.000 €), con el

siguiente detalle: 80.000 € para la viuda y 20.000 € para el hijo.

2. Mediante oficio de 21 de abril de 2023, el Inspector de Prestaciones Sanitarias
requiere a los reclamantes, como subsanacidon del escrito presentado, que aporten
la documentaciéon acreditativa del parentesco alegado, otorgandoles un plazo de

diez dias para cumplimentar el tramite.
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3. El dia 5 de mayo de 2023, el hijo del fallecido presenta en el registro de la
Administracion del Principado de Asturias copias del certificado de defuncion del

paciente y del libro de familia.

4. Mediante oficio de 9 de mayo de 2023, la Jefa de la Seccion de Apoyo del
Servicio de Inspeccidon de Servicios y Centros Sanitarios comunica a los interesados
la fecha de recepcidn de su reclamacién, el nombramiento de instructor, las normas
de procedimiento con arreglo a las cuales se tramitara y los plazos y efectos de la

falta de resolucion expresa.

5. Previa solicitud formulada por el Inspector de Prestaciones Sanitarias designado
al efecto, el 12 de julio de 2023, la Gerencia del Area Sanitaria V le remite una copia
de la historia clinica, asi como los informes de los servicios de Cirugia Maxilofacial,
Dermatologia y Oncologia del Hospital ......

El informe de la Jefa del Servicio de Dermatologia sefala que “en agosto de
2020, el paciente acude a revisidn y en esa ocasidon presentaba, segun consta en
historia clinica, una tumoracion exofitica sangrante de 2 x 1 cm en borde y cara
posterior del hélix derecho y otra tumoracidon ulcerada de borde brillante en cara
anterior de mismo pabellén auricular./ El 13 de octubre de 2020 (...) se realiza en
quiréfano exéresis mediante cufia de ambas lesiones incluidas en la misma pieza
(...). Tras electrohemostasia cuidadosa se realizd reconstruccion mediante cierre
directo por planos, con sutura con sedas 3/0 y 4/0, sin presentarse ninguna
incidencia en el postoperatorio inmediato ni posterior./ El 26 de octubre, el paciente
acude a consultas externas de Dermatologia, presentando la herida quirirgica buen
aspecto por lo que se procede a la retirada de los puntos de sutura./ El estudio
anatomopatoldgico describid los siguientes hallazgos (16-10-2020): biopsia (...),
extirpacion de tumoraciones en oreja derecha: 1. Cara anterior: carcinoma
epidermoide, bien diferenciado, infiltrante./ 2. Antehélix: carcinoma epidermoide,

moderadamente diferenciado, infiltrante./ 3. Bordes quirurgicos libres./ El paciente
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estuvo citado para revisidon posterior el 15 de marzo y el 3 de junio de 2021, sin
acudir (...) a las citas programadas, perdiendo entonces el seguimiento del mismo”.
El informe del Servicio de Oncologia Médica indica que “el paciente fue
atendido en primera visita en nuestro Servicio con fecha 1 de febrero de 2022, tras
valoracién en comité multidisciplinar de tumores donde se indicé la conveniencia de
tratamiento oncoldgico sistémico. (...). En el caso de (este paciente) fue el Servicio
de Cirugia Maxilofacial el que solicitd valoracion del caso en comité multidisciplinar y
atencion posterior por nuestra parte una vez conocido su diagndstico de carcinoma
escamoso metastasico, derivado de carcinoma cutaneo con multiples recaidas
previas./ Una vez valorado el caso en nuestro Servicio y tras decision consensuada
se solicita cemiplimab a la Comision para el Uso Racional del Medicamento, por ser
farmaco con indicacidon para el tratamiento de (...) adultos con carcinoma cutaneo
de células escamosas metastasico o localmente avanzado que no son candidatos
para cirugia curativa o radiacion curativa. Desde dicha Comision, el dia 21 de
febrero de 2022, obtenemos una respuesta desfavorable en base a que ‘cuenta con
resolucion de no financiacidén de la Direccién General de Cartera Comun de Servicio
del (Sistema Nacional de Salud y Farmacia) para la indicacion solicitada’./ Se
informa personalmente al hijo del paciente de la resolucion de la (Comision del Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios) y se ofrece tratamiento de
quimioterapia basada en carboplatino, farmaco empleado para carcinomas
escamosos de diferentes localizaciones y con resultados variados. Unos dias
después es el propio hijo del paciente (...) el que nos informa de la decisién de no
recibir quimioterapia dados los potenciales efectos secundarios del farmaco. Al no
continuar la atencidon en nuestro Servicio no se dan mas citas programadas./
Respecto al problema de la hipercalcemia que presenta el paciente a lo largo de la
evolucion de su enfermedad debo indicar que, en la analitica completa solicitada por
nuestro Servicio y realizada el dia 2 de febrero de 2022, las cifras de calcio eran
rigurosamente normales, por lo que entendemos que la hipercalcemia se desarrolld

con posterioridad a dicha fecha”.
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En el informe del Servicio de Cirugia Maxilofacial, respecto a las alegaciones
de los familiares, se explica que “no todos los (...) diagnosticados de algin tumor
maligno son susceptibles de ser tratados por el Servicio de Oncologia Médica, sino
solamente una porcion pequefa de ellos. Dados los resultados de la A. P.
(carcinoma epidermoide de piel con margenes libres de tumor), ningln paciente es
remitido ni a Oncologia Médica ni a Oncologia Radioterapica./ Una vez detectada
una metastasis a nivel parotideo, si se dan las condiciones para que, una vez
extirpada la lesion, junto con los ganglios de la parte del cuello no vaciada en 2012,
se valore en la Comisidn de Oncologia la conveniencia o no de tratamientos
complementarios. En su caso se decidié administrarle tanto tratamiento radio como
guimioterapico./ En (relacion con la) alegacion (de) que le fue denegado el
tratamiento con cemiplimab”, que “seglin nos informd el propio paciente y su
familia, habia sido aconsejado por el Servicio de Oncologia Médica y denegado por
el organismo pertinente (...) no tenemos constancia directa de ello en el Servicio
(...), ya que no corresponde a nuestra disciplina”. Con respecto a otra de las
alegaciones de los familiares, la de que “en ningin momento se le realizd un
analisis de calcemia. Ello es, al menos por nuestra parte, cierto, ya que el nivel de
calcio sérico no se ve alterado por la patologia que presentaba (...) y (que) no se le
solicita a ningln paciente, como tampoco se le solicitan cientos de otras
determinaciones que son irrelevantes para el desarrollo de su enfermedad (...) y
gue encarecerian hasta el infinito los tratamientos con una utilidad diagndstica y

terapéutica iguales a cero”.

6. A continuacion, obra incorporado al expediente un informe librado a instancias
de la compania aseguradora de la Administracion y suscrita por un especialista en
Cirugia Oral y Maxilofacial, de fecha 1 de abril de 2024. Expone que “el tratamiento
realizado en los diferentes estadios clinicos incluyendo la reseccion previa en 2012
con supervivencia libre de enfermedad hasta al menos 2019 fue correcto,
realizandose un adecuado seguimiento por parte de los Servicios de Dermatologia y

Cirugia Maxilofacial./ Efectivamente, la valoracién por el Servicio de Oncologia, no
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se realiza de forma rutinaria en pacientes que presentan este tipo de lesiones
actinicas dado que (...) el tratamiento de eleccién para las mismas es la escisién
simple planteandose Unicamente tratamientos posteriores en combinacion con
Servicio de Oncologia Médica y Radioterapica cuando se objetiva la presencia de
lesiones metastasicas./ En el caso que nos ocupa, todas las fases realizadas hasta la
aparicion de la masa parotidea, no cumplian las condiciones para ser valorado por
dicho Servicio de Oncologia ni para la administracion de tratamientos
complementarios mas alla de las resecciones locales amplias de las lesiones./ Una
vez que se diagnostico la presencia una recidiva loco-regionalparotidea, se produce
de forma correcta la realizacion de un TAC-PET (...) de rastreo para valorar posible
afectacidon metastasica secundaria de la lesion. Se confirmd la presencia de
diseminacion regional con presencia de ganglios sospechosos en niveles cervicales
adyacentes a la glandula parotidea./ Con tal fin, el tratamiento quirdrgico realizado
se ajusta a la /ex artis, incluyendo la cirugia amplia radical de la celda parotidea con
diseccidn cervical de las cadenas ganglionares adyacentes./ Dados los hallazgos en
anatomia patoldgica que incluyen la presencia de afectacién extraganglionar de 2
ganglios metastasicos obtenidos la diseccion cervical se planted realizacion de
tratamiento complementario en Oncologia Médica./ Se decide completar tratamiento
con radioterapia locorregional del lecho quirdrgico y posible tratamiento
complementario sistémico./ Se plantea como primera posibilidad la administracion
de cemiplimab. Este tratamiento, que corresponde a la nueva generacién de
inmunoterapicos, presenta ciertas ventajas respecto a la quimioterapia convencional
incluyendo una tedrica menor frecuencia de complicaciones graves asociadas a
dicho tratamiento (aunque no exenta de ellos, como demuestra la presencia de al
menos un 20 % de reacciones graves secundarias al tratamiento inmunoterapico) y
con tasas de respuesta parcial de aproximadamente 45-50 %, no obteniéndose en
ningun caso la curacién de los pacientes y objetivandose Unicamente supervivencias
libre enfermedad de aproximadamente 45-60 % a 12-15 meses. Es decir, menos de
un 60 % de los pacientes tratados con dicha medicacion sobreviven al cabo de los

12 meses lo cual concuerda con los datos anteriormente referidos en los que
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independientemente del tratamiento realizado apenas el 34 % de los pacientes con
carcinoma epidermoide metastasico cutaneo sobrevive a los 5 afos./ Estos datos
debemos tenerlos ademas en cuenta, en el contexto clinico y de morbilidad del
paciente, tratandose de un paciente afoso con factores de riesgo cardiovasculares
pulmonares secundarios a su habito tabaquico intenso interrumpido en los afios
previos./ El posterior fallecimiento tras recidiva locorregional (a pesar del
tratamiento radioterapico aplicado) y la progresién metastasica tumoral pulmonar
(...) era del todo esperable dada la evolucion natural de estas patologias./
Considerar que la valoracion aislada de un nivel aislado de calcemia o que la
administracion de cemiplimab pudiera haber modificado de forma significativa el
curso de la enfermedad, solo se puede entender en el contexto del desconocimiento
(...). Desde un punto de vista médico y cientifico, con la evidencia clinica disponible
en el momento del tratamiento del paciente, no existia ninguna opcidn terapéutica
disponible que hubiera garantizado una curacion o una modificacion significativa del
curso de la enfermedad del paciente por lo que no observo ninguna perdida de

oportunidad oncoldgica”.

7. Mediante oficio notificado a los interesados el 27 de mayo de 2024, el Instructor
del procedimiento les comunica la apertura del tramite de audiencia por un plazo de
quince dias, adjuntandoles una copia de los documentos obrantes en el expediente.

El dia 31 de mayo, el hijo del fallecido solicita cierta documentacion no
remitida con el escrito antes referido, requerimiento que la Administracion atiende,
razon por la cual procede, de seguido y mediante oficio de 6 de junio de 2024, a

otorgar un nuevo tramite de audiencia.

8. El dia 11 de julio de 2024, los reclamantes presentan, en el registro de la
Administracion del Principado de Asturias, un escrito de alegaciones, en el que
exponen que “tras la intervencion de octubre de 2020, con el diagndstico de
carcinoma epidermoide no fue remitido al Servicio de Oncologia. La no remision a

(dicho servicio) tras la intervencion del carcinoma se aparta de la correcta praxis,
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pues lo légico hubiese sido que el seguimiento se hiciese por Oncologia a fin de
controlar recidivas o metastasis, y poder prevenirlas y, en su caso, tratarlas
adecuadamente./ De hecho, se dieron tales metastasis./ Esto evidencia que no se
hizo, desde un principio, un correcto seguimiento del proceso canceroso./ A partir
de enero se le hincha la zona parétida derecha con volumen fluctuante por lo que
acude a urgencias el 3 de marzo de 2021, confirmandose la existencia de
metastasis parotidea de carcinoma epidermoide poco diferenciado en parotida
derecha./ Es decir, seis meses tras la intervencion, se evidencia metastasis y tras un
PET-TAC se le detectan también manchas en los pulmones de caracter maligno./ Es
evidente que un seguimiento adecuado, con un tratamiento también adecuado
hubiese, si no evitado, si controlado mucho mejor, ese evento./ Aqui entendemos
que se da la primera mala praxis, en la falta de un correcto control y seguimiento
tras la extirpacion del que se consideré tumor primario./ Ante esta situacién se le
dice que lo indicado es el tratamiento bioldgico (cemiplimab), por lo que se solicita
gue se confirme la aprobacidon condicional, pero es denegada, por lo que no se le
aplica dicho tratamiento./ Aqui se le denegd al paciente el tratamiento que podia
haber paliado su enfermedad y proporcionarle una mejor calidad de vida (...).
Estamos ante una situacion de pérdida de oportunidad (...) que implica también
responsabilidad del sistema sanitario, que le denegd la terapia que se habia
considerado la mas adecuada por los profesionales que le atendian./ Tampoco en
ningln momento se le realiza al paciente calcemia para valorar si existian

calcificaciones que comprometiesen su estado”.

9. Con fecha 6 de agosto de 2024 el Instructor del procedimiento formula
propuesta de resolucion en sentido desestimatorio. En ella expone que “en el
presente caso, la asistencia fue correcta y adecuada a la /ex artis. Se trata de un
paciente que presentd diversas lesiones a lo largo de los afios en la regidn facial
incluyendo lesiones compatibles con queratosis actinicas, carcinomas basocelulares
y carcinoma epidermoide de pequefio tamafo. La anatomia patolégica mostré la

existencia de dos carcinomas epidermoides, uno bien diferenciado, otro
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moderadamente diferenciado y con los bordes quirurgicos libres. Al estar los bordes
libres no es necesario valoracion por parte del Servicio de Oncologia Médica y
radioterapica (si se hace en los casos de metastasis)./ El tratamiento con
cemiplimab fue denegado por la Comisidén para el Uso Racional del Medicamento
por no estar el medicamento financiado para la indicacion solicitada y existencia de
alternativa al tratamiento (carboplatino, al que el paciente renuncid)./ El paciente
no fallecié por un mal seguimiento o falta de tratamiento, sino a la gravedad de su
enfermedad, un carcinoma epidermoide metastasico que conlleva un gran
porcentaje de mortalidad. La hipercalcemia a la que aluden los reclamantes no
guarda relacion alguna con la enfermedad y es irrelevante en el desarrollo de la

misma”.

10. En este estado de tramitacién, mediante escrito de 21 de agosto de 2024, V. E.
solicita al Consejo Consultivo del Principado de Asturias que emita dictamen sobre
consulta preceptiva relativa al procedimiento de reclamacién de responsabilidad
patrimonial del Principado de Asturias objeto del expediente nim. ...... , de la

Consejeria de Salud, adjuntando a tal fin copia del mismo en soporte digital.

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 relacién con el articulo 18.1, letra k), del Reglamento
de Organizacién 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.
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SEGUNDA.- Atendiendo a lo dispuesto en el articulo 32.1 de la Ley 40/2015, de 1
de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico (en adelante LRISP), estan los
interesados activamente legitimados, por cuanto su esfera juridica se ha visto
directamente afectada por los hechos que motivaron la reclamacion.

El Principado de Asturias estd pasivamente legitimado como titular del

servicio publico sanitario.

TERCERA.- En cuanto al plazo de prescripcion, el articulo 67.1 de la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comudn de las Administraciones
Publicas (en adelante LPAC), dispone que “El derecho a reclamar prescribira al afo
de producido el hecho o el acto que motive la indemnizacidn o se manifieste su
efecto lesivo. En caso de dafios de caracter fisico o psiquico a las personas, el plazo
empezara a computarse desde la curacién o la determinacion del alcance de las
secuelas”.

En el supuesto ahora examinado, la reclamacion se presenta con fecha 28 de
marzo de 2023 y el fallecimiento de su familiar tiene lugar el dia 9 de abril de 2022,
por lo que al interponerse aquella no habia transcurrido el plazo de un afo

legalmente determinado.

CUARTA.- El procedimiento administrativo aplicable en la tramitacion de la
reclamacion se rige por las disposiciones sobre el procedimiento administrativo
comun recogidas en el titulo IV de la LPAC, teniendo en cuenta las especificidades
previstas en materia de responsabilidad patrimonial en los articulos 65, 67, 81, 91 y
92 de dicha Ley.

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

Dicho esto, 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 91.3 de la LPAC.

10
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No obstante, ello no impide que esta se adopte, de acuerdo con lo dispuesto en los

articulos 21.1 y 24.3, letra b), de la referida Ley.

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

A su vez, el articulo 32 de la LRISP 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,
siempre que la lesidon sea consecuencia del funcionamiento normal o anormal de los
servicios publicos salvo en los casos de fuerza mayor o de dafos que el particular
tenga el deber juridico de soportar de acuerdo con la Ley”. Y en su apartado 2 que,
“En todo caso, el dafo alegado habra de ser efectivo, evaluable econdmicamente e
individualizado con relaciéon a una persona o grupo de personas”.

Por otra parte, el articulo 34 de la ley citada dispone en su apartado 1 que
“S6lo seran indemnizables las lesiones producidas al particular provenientes de
danos 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 segln 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 o 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 Administracién Publica,
deberan darse los requisitos que legalmente la caracterizan, analizando las

circunstancias concurrentes en cada caso.
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En efecto, en aplicacion de la citada normativa legal y atendida la
jurisprudencia del Tribunal Supremo, para declarar la responsabilidad patrimonial de
la Administracion Publica sera necesario que, no habiendo transcurrido el plazo de
prescripcion, concurran, al menos, los siguientes requisitos: a) la efectiva realizacion
de una lesién o dafio antijuridico, evaluable econdmicamente e individualizado en
relacidn con una persona o grupo de personas; b) que la lesion patrimonial sea
consecuencia del funcionamiento normal o anormal de los servicios publicos; y ¢)

que no sea producto de fuerza mayor.

SEXTA.- Se somete a nuestra consideracion un procedimiento de responsabilidad
patrimonial en el que los interesados reclaman una indemnizacion por los dafios
derivados del fallecimiento de su familiar, que atribuyen a la falta de seguimiento
adecuado de un carcinoma epidermoide.

Constando el 6bito del paciente, queda acreditada la efectividad de un dafio;
no obstante, hemos de reparar en que la mera constatacion de un dafio efectivo,
individualizado y susceptible de evaluacidn econémica surgido en el curso de la
actividad del servicio publico sanitario no implica automaticamente la existencia de
responsabilidad patrimonial de la Administracion, debiendo analizarse si aquél se
encuentra causalmente unido al funcionamiento del servicio sanitario y si ha de
reputarse antijuridico, en el sentido de que los interesados no tuvieran el deber
juridico de soportarlo.

Como ya ha tenido ocasion de sefalar este Consejo Consultivo (por todos,
Dictamen Num. 182/2019), el servicio publico sanitario debe siempre procurar la
curacion del paciente, lo que constituye basicamente una obligacién de medios y no
una obligacion de resultado, por lo que no puede imputarse, sin mas, a la
Administracion sanitaria cualquier dafio que eventualmente pueda sufrir el paciente
con ocasiéon de la atencidon recibida, siempre que la practica médica aplicada se
revele correcta con arreglo al estado actual de conocimientos y técnicas disponibles.
El criterio clasico reiteradamente utilizado para efectuar este juicio imprescindible,

tanto por la doctrina como por la jurisprudencia, responde a lo que se conoce como
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lex artis, que nada tiene que ver con la garantia de obtencién de resultados
concretos.

Por tanto, para poder apreciar que el dafo alegado es juridicamente
consecuencia del funcionamiento del servicio publico sanitario hay que valorar si se
respetd la /ex artis ad hoc. Entendemos por tal, de acuerdo con la jurisprudencia del
Tribunal Supremo y la doctrina del Consejo de Estado, aquel criterio valorativo de la
correccidén de un concreto acto médico ejecutado por profesionales de la medicina
-ciencia o arte médica- que tiene en cuenta las especiales caracteristicas de quien lo
realiza y de la profesion que ejerce, la complejidad y trascendencia vital del acto
para el paciente y, en su caso, la influencia de otros factores -tales como el estado
e intervencion del enfermo, de sus familiares, o de la organizacién sanitaria en que
se desarrolla- para calificar dicho acto de conforme o no con la técnica normal
requerida.

Este criterio opera no solo en la fase de tratamiento dispensada a los
pacientes, sino también en la de diagndstico, por lo que la declaracién de
responsabilidad se une, en su caso, a la no adopcion de todos los medios y medidas
necesarios y disponibles, de acuerdo con los conocimientos cientificos del momento.
El criterio a seguir en este proceso es el de diligencia, que se traduce en la
suficiencia de las pruebas y los medios empleados, sin que un defectuoso
diagndstico ni un error médico sean por si mismos causa de responsabilidad cuando
se prueba que se emplearon los medios pertinentes.

También ha subrayado este Consejo (por todos, Dictamen Num. 81/2019)
que corresponde a quien reclama la prueba de todos los hechos constitutivos de la
obligacién cuya existencia alega, salvo en aquellos casos en que el dafio es
desproporcionado y denota por si mismo un componente de culpabilidad (res jpsa
loguitur o regla de la faute virtuelle). Fuera de esos supuestos, tiene la carga de
acreditar que se ha producido una violacion de la /ex artis médica y que esta ha
causado de forma directa e inmediata los dafos y perjuicios cuya indemnizacion

reclama.
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En el supuesto analizado, los interesados sostienen en su reclamacion, que la
“no remision (del paciente) a Oncologia tras la intervencién del carcinoma se aparta
de la correcta praxis, pues lo l6gico hubiese sido que el seguimiento se hiciese por
Oncologia a fin de controlar recidivas o metastasis, y poder prevenirlas y en su caso
tratarlas adecuadamente”. Posteriormente, ya en tramite de audiencia y tras insistir
en lo incorrecto de no haberle remitidko a Oncologia para su seguimiento,
manifiestan que al haberle negado el tratamiento bioldgico “se le denegd (...) el
tratamiento que podia haber paliado su enfermedad y proporcionarle una mejor
calidad de vida”, por lo que mantienen que “estamos ante una situacién de pérdida
de oportunidad”; asimismo sefialan que “en ningin momento se le realiza (...)
calcemia para valorar si existian calcificaciones que comprometiesen su estado”.

Vista la posicion de los reclamantes, procede ahondar en la restante
documentacion que figura en el expediente.

El informe de la Jefa del Servicio de Dermatologia refiere que el paciente
acude a revisibn en agosto de 2020 presentando “una tumoracion exofitica
sangrante de 2x1 cm en borde y cara posterior del hélix derecho y otra tumoracion
ulcerada de borde brillante en cara anterior de mismo pabellon auricular” y que “el
13 de octubre de 2020 (...) se realiza en quiréfano exéresis mediante cufia de
ambas lesiones”, sin presentarse “ninguna incidencia en el postoperatorio inmediato
ni posterior”; asimismo indica que “el 26 de octubre, (...) acude a consultas
externas de Dermatologia, presentando la herida quirdrgica buen aspecto”, y afade
que el estudio anatomopatologico arrojo los siguientes hallazgos: “cara anterior:
carcinoma epidermoide, bien diferenciado, infiltrante (...), antehélix: carcinoma
epidermoide, moderadamente diferenciado, infiltrante (...), bordes quirdrgicos
libres”. Finalmente, hace notar que “el paciente estuvo citado para revision
posterior el 15 de marzo y el 3 de junio de 2021, sin acudir (...) a las citas
programadas, perdiendo entonces el seguimiento del mismo”.

El informe del Servicio de Cirugia Maxilofacial advierte que “no todos los (...)
diagnosticados de algun tumor maligno son susceptibles de ser tratados por el

Servicio de Oncologia Médica, sino solamente una porcién pequefia” de los mismos
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y que “ningun paciente es remitido ni a Oncologia Médica ni a Oncologia
Radioterapica” ante un carcinoma epidermoide “con margenes libres de tumor”. Por
otra parte, en relacion con la eventual utilidad de un andlisis de calcemia, afirma
que “el nivel de calcio sérico no se ve alterado por la patologia que presentaba (...)
y (que) no se le solicita a ningun paciente”.

El informe del Servicio de Oncologia Médica resefa que su intervencion
comienza en febrero de 2022, tras valoracion en el Comité Multidisciplinar de
Tumores (...), indicando la conveniencia de tratamiento oncoldgico sistémico. De
seguido, sefiala que “una vez valorado el caso en (este) Servicio y tras decision
consensuada se solicita cemiplimab a la Comision para el Uso Racional del
Medicamento, por ser un farmaco indicado para el tratamiento de pacientes adultos
con carcinoma cutaneo de células escamosas metastasico o localmente avanzado
gue no son candidatos para cirugia curativa o radiaciéon curativa”, pero que “desde
dicha Comisidon, el dia 21 de febrero de 2022, obtenemos una respuesta
desfavorable”; en tal tesitura, se informa al hijo del paciente y se ofrece un
tratamiento de quimioterapia basada en carboplatino, tomando este la decision “de
no recibir quimioterapia dados los potenciales efectos secundarios del farmaco”, por
lo que desde dicha unidad no se programan mas citas. En cuanto a la hipercalcemia
hacia la que evolucion6 el paciente, sefiala que “en la analitica completa (...)
realizada el dia 2 de febrero de 2022, las cifras de calcio eran rigurosamente
normales, por lo que entendemos que la hipercalcemia se desarrolld con
posterioridad”.

La pericial incorporada a instancias de la compafiia aseguradora de la
Administracion, suscrita por un especialista en Cirugia Oral y Maxilofacial, manifiesta
gue “la valoracién por el Servicio de Oncologia, no se realiza de forma rutinaria en
pacientes que presentan este tipo de lesiones actinicas, dado que (...) el
tratamiento de eleccién para las mismas es la escision simple planteandose
Unicamente tratamientos posteriores en combinacion con (el) Servicio de Oncologia
Médica y Radioterapica cuando se objetiva la presencia de lesiones metastasicas” y

gue "en el caso que nos ocupa, todas las fases realizadas hasta la apariciéon de la
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masa parotidea, no cumplian las condiciones para ser valorado por dicho Servicio de
Oncologia ni para la administracion de tratamientos complementarios, mas alla de
las resecciones locales amplias de las lesiones”. De seguido, sefiala que, una vez
diagnosticada la presencia una recidiva loco-regionalparotidea, “se produce de
forma correcta la realizacion de un TAC-PET de rastreo para valorar posible
afectacidn metastasica secundaria de la lesién” y que el posterior “tratamiento
quirurgico realizado se ajusta a la /ex artis, incluyendo la cirugia amplia radical de la
celda parotidea con diseccién cervical de las cadenas ganglionares adyacentes”. En
relacion con el tratamiento complementario en Oncologia Médica, sefiala que “se
plantea como primera posibilidad la administracion de cemiplimab” y que “este
tratamiento, que corresponde a la nueva generacion de inmunoterapicos, presenta
ciertas ventajas respecto a la quimioterapia convencional, si bien “*menos de un 60
% de los pacientes tratados con dicha medicacion sobreviven al cabo de los 12
meses”, advirtiendo, por otro lado, de la necesidad de tener en cuenta “el contexto
clinico y de morbilidad del paciente, tratdndose de un paciente afioso con factores
de riesgo cardiovasculares pulmonares secundarios a su habito tabaquico intenso
interrumpido en los afos previos”. Concluye la pericial manifestando que el
“fallecimiento tras recidiva locorregional (a pesar del tratamiento radioterapico
aplicado) y la progresidon metastasica tumoral pulmonar (...) era del todo esperable
dada la evolucién natural de estas patologias” y que “desde un punto de vista
médico y cientifico, con la evidencia clinica disponible en el momento del
tratamiento (...), no existia ninguna opcidon terapéutica disponible que hubiera
garantizado una curacion o una modificacion significativa del curso de la
enfermedad”.

Por ultimo, la propuesta de resolucion sostiene que “la anatomia patoldgica
mostrd la existencia de dos carcinomas epidermoides, uno bien diferenciado, otro
moderadamente diferenciado y con los bordes quirurgicos libres”, por lo que “no es
necesaria valoracion por parte del Servicio de Oncologia Médica y Radioterapica (si
se hace en los casos de metastasis)”; asimismo, mantiene que “el tratamiento con

cemiplimab fue denegado por la Comisién para el Uso Racional del Medicamento
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por no estar (...) financiado para la indicacion solicitada y existencia de alternativa
al tratamiento (carboplatino, al que el paciente renuncid)”, y afirma que “el paciente
no fallecid por un mal seguimiento o falta de tratamiento, sino (debido) a la
gravedad de su enfermedad, un carcinoma epidermoide metastasico que conlleva
un gran porcentaje de mortalidad” y que “la hipercalcemia a la que aluden los
reclamantes no guarda relacion alguna con la enfermedad y es irrelevante en el
desarrollo de la misma”.

Planteada en tales términos la controversia, cabe descender al fondo de la
cuestion, no sin antes advertir que, correspondiendo a quien reclama la prueba de
sus alegaciones, los interesados no han desarrollado en via administrativa actividad
probatoria alguna, por lo que el Unico sustento de las afirmaciones que vierten
radica en su particular interpretacion de los hechos. En tales circunstancias, y dado
gue este Consejo Unicamente puede formar su conviccién con base en los datos
obrantes en el expediente, nos vemos compelidos a abordar las cuestiones de
indole técnica a tenor de la documentacion médica incorporada por la
Administracion y su aseguradora.

En primer lugar, por lo que respecta a la no remision del paciente a
Oncologia tras la intervencidon del carcinoma y su presunto apartamiento de una
correcta praxis, el informe del Servicio de Dermatologia relata que en la consulta del
dia 26 de octubre de 2020 -recuérdese que la cirugia fue practicada el 13 de
octubre de 2020- la herida quirtrgica presenta buen aspecto y que el estudio
anatomopatoldgico efectuado evidenciaba que los bordes quirdrgicos se hallaban
libres, extremo este ultimo en el que incide el informe del Servicio de Cirugia
Maxilofacial concluyendo categdricamente que “no todos los pacientes que son
diagnosticados de algun tumor maligno son susceptibles de ser tratados por el
Servicio de Oncologia Médica” y que “ningun paciente es remitido ni a Oncologia
Médica ni a Oncologia Radioterapica” ante un carcinoma epidermoide de piel “con
margenes libres de tumor”. En este mismo sentido se pronuncia la pericial
incorporada a instancias de la aseguradora (elaborada por un especialista en Cirugia

Oral y Maxilofacial) en la que se manifiesta que “la valoracion por el Servicio de
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Oncologia, no se realiza de forma rutinaria en pacientes que presentan este tipo de
lesiones actinicas, dado que (...) el tratamiento de eleccién para las mismas es la
escision simple planteandose Unicamente tratamientos posteriores en combinacién
con (el) Servicio de Oncologia Médica y Radioterapica cuando se obijetiva la
presencia de lesiones metastasicas” y que "en el caso que nos ocupa, todas las
fases realizadas hasta la aparicion de la masa parotidea, no cumplian las
condiciones para ser valoradas por dicho Servicio de Oncologia”. En definitiva, toda
la informacion médica apunta en la direccion de lo sostenido por la propuesta de
resolucion, esto es, que hallandose libres los bordes de la herida quirirgica no
estaba indicada la ulterior derivacion al Servicio de Oncologia Médica, lo que si
procederia, sin embargo, en los casos de existencia de metastasis. Por ello, no cabe
estimar que sobre este extremo se haya producido infraccién de la /ex artis, tal y
como sostienen los reclamantes.

En segundo lugar, en relacion con la decisién de no dispensar al paciente el
farmaco de inmunoterapia cemiplimab, que los reclamantes estiman constitutiva de
una perdida de oportunidad (manifiestan que “podia haber paliado su enfermedad y
proporcionarle una mejor calidad de vida”), el informe del Servicio de Oncologia
indica que “una vez valorado el caso (...) y tras decisidn consensuada se solicita
cemiplimab a la Comisidon para el Uso Racional del Medicamento, por ser farmaco
con indicacion para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma cutaneo de
células escamosas metastasico o localmente avanzado que no son candidatos para
cirugia curativa o radiacion curativa”, pero que “desde dicha Comision, el dia 21 de
febrero de 2022, obtenemos una respuesta desfavorable”.

Procede aqui recordar que la Comisién del Uso Racional de los Medicamentos
y Productos Sanitarios se cred por la Disposicion adicional primera del Decreto
163/2012, de 11 de julio, y su composicidn y régimen de funcionamiento se regulan
en la Resolucion de 22 de noviembre de 2022, de la Direccién Gerencia del Servicio
de Salud del Principado de Asturias. De conformidad con el articulo 2 de la
Resolucion de 22 de noviembre de 2022, “la finalidad de la comision sera la de

impulsar las medidas tendentes a una mejor utilizaciéon y prescripcion de
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medicamentos y productos con el objetivo de promover una prestacion farmacéutica
con criterios de eficacia, efectividad, seguridad, eficiencia y coordinada en los
distintos ambitos de la atencién sanitaria del Servicio de Salud del Principado de
Asturias, asi como “establecer mayores niveles de transparencia en la toma de
decisiones, garantizar la equidad en el acceso de las y los pacientes a los
tratamientos y contribuir a la sostenibilidad del Sistema Sanitario Publico del
Principado de Asturias”. Entre las funciones de la Comision, por lo que aqui interesa
y ex articulo 2 de la Resolucién de 22 de noviembre de 2022, destacan: “a) disefar
e impulsar actuaciones para promover una correcta utilizacion de medicamentos y
productos sanitarios (...). ¢) Protocolizar los tratamientos farmacoterapéuticos para
patologias y/o procedimientos que por su impacto sanitario, social o econdmico o
por su variabilidad en la utilizacion de medicamentos hacen necesario su especial
supervision y seguimiento (...). i) Aprobar los criterios para la aplicacion de los
diferentes contenidos del Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se
regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales, para establecer
una respuesta homogénea en el servicio de salud de Principado de Asturias”.
Finalmente, la composicion de la Comision (desarrollada en el articulo 4 de la
mencionada resolucion) pone en evidencia su caracter especializado vy
multidisciplinar.

Sentado lo anterior y volviendo sobre la cuestion de la denegacién del
farmaco solicitado por el Servicio de Oncologia, en la pagina 172 de las “notas de
progreso de todos los procesos” de la historia Selene (nota de 21 de febrero de
2022) consta: “resolucion de la (Comision del Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios) desfavorable para tratamiento con cemiplimab en base a que
“cuenta con resolucién de no financiacién de la Direccién General de Cartera ComUn
de Servicios del (Sistema Nacional de Salud y Farmacia) para la indicacion
solicitada ™"

La Direccidén General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia es un dérgano directivo de la Secretaria de Estado de Sanidad al

gue le corresponde, ex articulo 5.1 del Real Decreto 718/2024, de 23 de julio, por el
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que se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de Sanidad, “la
elaboracion y evaluacion de la cartera comin de servicios del Sistema Nacional de
Salud; el desarrollo del Fondo de Cohesidén Sanitaria y del Fondo de Garantia
Asistencial, asi como la elaboracion de la normativa en estas materias; la direccién,
desarrollo y ejecucion de la politica farmacéutica del Departamento, el ejercicio de
las funciones que competen al Estado en materia de financiacion publica y de
fijacion del precio de los medicamentos y productos sanitarios dispensados a través
de receta oficial y la determinacién de las condiciones especiales de su prescripcion
y dispensacion en el Sistema Nacional de Salud, en particular el establecimiento de
visados previos a la dispensacion”. Pues bien, acudiendo a la informacién
suministrada por la Secretaria de Estado de Sanidad, en la reunién del dia 17 de
julio de 2024 de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos (...) se
propuso “una nueva indicacion de un medicamento adicional, ya autorizado y
financiado previamente en otras indicaciones”, que corresponde al farmaco Libtayo

I\\

(cemiplimab) y consiste en el “tratamiento en monoterapia de pacientes adultos con
carcinoma cutaneo de células escamosas metastasico o localmente avanzado (...)
gue no son candidatos para cirugia curativa o radiacion curativa”.

En tales circunstancias, es notorio que en el mes de febrero de 2022 el
farmaco solicitado por el Servicio de Oncologia, cemiplimab, no contaba con una
indicacién para el carcinoma cutaneo de células escamosas metastasico, razén por
la cual la Comision para el Uso Racional del Medicamento, con base en la resolucion
de no financiacion de la Direccién General de Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia, desestimo el tratamiento.

En definitiva, como ya hemos sefalado en ocasiones anteriores (entre otros,
Dictdmenes NUm. 146/2018, 269/2019 y 208/2021), de las notas de universalidad y
gratuidad que caracterizan al servicio publico sanitario, y que obviamente no se dan
en la sanidad privada, se derivan una serie de servidumbres, entre las cuales se
encuentra -con fundamento ora en criterios cientificos ora en apremiantes
exigencias de capacidad financiera- la de la inexcusable determinacion previa de los

métodos, actividades y recursos a través de los cuales se podran hacer efectivas las
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prestaciones sanitarias a las que tendran acceso los usuarios del sistema. Por tal
motivo, resulta inviable admitir la existencia de una pérdida de oportunidad para el
paciente, entendida esta como un comportamiento antijuridico con capacidad para
influir en el curso del proceso eliminando o reduciendo las expectativas de una
disminucion del perjuicio. No se ha producido una omisién de medios, sino que se
ha procedido al ofrecimiento de los disponibles, tal y como se extrae del informe del
Servicio de Oncologia, en el que se refiere que, una vez informados los familiares
acerca de la denegacion de la dispensacion del farmaco cemiplimab, se ofrecid un
tratamiento de quimioterapia basado en carboplatino, adoptando aquéllos la
decision de que el paciente no lo recibiese “dados los potenciales efectos
secundarios” (pagina 172 de las “notas de progreso” que obran en la historia
Selene, la comunicacion a los parientes se produce el dia 24 de febrero, momento
en el cual estos sefialan que “lo van a pensar” y es el dia 21 de marzo cuando
deciden rechazar el tratamiento).

En tercer lugar, respecto de la no realizacion al paciente de pruebas para
valorar la calcemia, el informe del Servicio de Oncologia Médica indica que la
analitica realizada al paciente el dia 2 de febrero de 2022 (recuérdese que el
fallecimiento tuvo lugar el 9 de abril de 2022) arrojé unas cifras de calcio normales,
por lo que concluye que “la hipercalcemia se desarrolld con posterioridad a dicha
fecha”. Asimismo, el informe del Servicio de Cirugia Maxilofacial destaca la nula
utilidad de un andlisis de calcemia, dado que “el nivel de calcio sérico no se ve
alterado por la patologia que presentaba el paciente y (que) no se le solicita a
ningun paciente”. Por su parte, la propuesta de resolucidon manifiesta que “la
hipercalcemia a la que aluden los reclamantes no guarda relacion alguna con la
enfermedad y es irrelevante en el desarrollo de la misma”. A la vista de la
informacion meédica remitida, cabe concluir que una cuestion es que en un
determinado momento el paciente presentase hipercalcemia -en cualquier caso, y a
tenor del informe del Servicio de Oncologia Médica (basado en los resultados de los
analisis efectuados al paciente), siempre con posterioridad a febrero de 2022- y otra

bien distinta la utilidad de un analisis de calcemia en relacion con la enfermedad del
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paciente, cuestion esta Ultima que los informes médicos incorporados al expediente
claramente descartan. En definitiva, aunque la documentacién suscrita por los
especialistas no alcanza a descartar de raiz que el cancer pudiese provocar una
ulterior hipercalcemia, si cabria aseverar que la realizacion de pruebas encaminadas
a la constatacién de esta no hubiese presentado utilidad como medio para
identificar la presencia de aquél.

Finalmente, y en relacion con este proceso asistencial en su conjunto,
debemos recordar que el servicio publico sanitario no tiene la obligacion de
determinar la naturaleza de la enfermedad antes de la manifestacion de sus signos
clinicos tipicos, cifnéndose el deber médico a la aplicacion de los medios precisos en
funcion de los sintomas mostrados por los pacientes. En otros términos, y como
venimos sefialando de forma constante, el hecho de que sea la clinica la que
determina el alcance de la obligacion de medios excluye que pueda proyectarse ex
post facto al juicio sobre la correccion de la actuacidon sanitaria el estado de
situacién ignorado al momento de la atencién y conocido al formularse la
reclamacion (por todos, Dictamen NUm. 269/2023). Parafraseando la Sentencia del
Tribunal Superior de Justicia del Principado de Asturias de 16 de marzo de 2009
-ECLI:ES:TSJAS:2009:1386- (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccidn 1.2), el
juicio que debe efectuarse no es el juicio ex post, una vez conocido todo el
desarrollo posterior, sino un juicio ex ante para saber, en funcion de los datos y
circunstancias conocidas en ese momento, si la decisidon fue o no correcta.

En conclusion, a tenor de la documentacion e informes a que ha tenido
acceso este Consejo, no cabe considerar probados ni un seguimiento inadecuado de
la enfermedad que presentaba el paciente que contraviniese la /ex artis ni una
eventual pérdida de oportunidad para aquél, por lo cual la reclamacién presentada

no puede prosperar.
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Fuente: Consejo Consultivo del Principado de Asturias

http://www.ccasturias.es

CONSEJO ﬁ CONSULTIVO

DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

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

EXCMO. SR. PRESIDENTE DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS.
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