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Expediente nim. 109/2018
Resolucion num. 119/2019

CONSEJO DE TRANSPARENCIA, ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA
Y BUEN GOBIERNO DE LA COMUNIDAD VALENCIANA

COMISION EJECUTIVA:
Presidente: D. Ricardo Garcia Macho:
Vocales: Diia. Emilia Bolinches Ribera

D. Lorenzo Cotino Hueso.
D. Carlos Flores Juberias (ponente)
Diia. Sofia Garcia Solis

En Valencia, a 26 de septiembre de 2019

En respuesta a la reclamacion presentada por D. ||| | GG 2! 2paro del articulo 24 de
la Ley 2/2015, de 2 de abril, de Transparencia, Buen Gobierno y Participacion Ciudadana de la

Comunidad Valenciana mediante escrito presentado ante el Consejo de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Buen Gobierno de la Comunidad Valenciana, el 26 de junio de 2018,
considerando los antecedentes y fundamentos juridicos que se especifican a continuacion, la Comision
Ejecutiva del Consejo de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Buen Gobierno de la
Comunidad Valenciana adopta la siguiente

RESOLUCION:
ANTECEDENTES

Primero.- Segin queda acreditado en la documentacion que integra el expediente del presente caso,
con fecha de 4 de mayo de 2018 el Sr. i se dirigi6 a la Conselleria de Sanidad
Universal y Salud Publica de la Generalitat Valenciana y, tras apelar a su condicion de periodista de la
cadena televisival il solicité de esta administracion publica que se le proporcionase

"Detalle de todos y cada uno de los incidentes adversos notificados por los profesionales
sanitarios desde el 1 de enero de 2012 hasta hoy, ambas fechas inclusive, al punto de
vigilancia de productos sanitarios establecido en el Servicio de Ordenacion, Control y
Vigilancia de Productos Farmacéuticos de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

“En concreto, para cada registro de incidente adverso, solicito las siguientes categorias de
informacion, recogidas en el formulario de notificacion de incidentes por los profesionales
sanitarios, publicado en el anexo III de las directrices del documento con referencia AEMPS/
CTI-PS/Octubre 2010:

1. Fecha de la notificacion del incidente adverso.

. Tipo de producto/descripcion.

. Nombre comercial.

. Fabricante.

. Importador/Distribuidor.

. Localizacion del producto: centro sanitario o fabricante/distribuidor.

. Se ha informado de este incidente al fabricante y/o distribuidor: si o no.

. Se ha informado de este incidente al responsable de vigilancia de su centro: si o no.

9. Fecha del incidente.

10. Consecuencias para el paciente: muerte, amenaza para la vida, ingreso hospitalario,
prolongacion hospitalizacion, incapacidad importante, necesidad de intervencion para evitar
lesiones o incapacidad permanente, sin consecuencias, otros".
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Anadiendo a su solicitud diversas consideraciones en torno a los formatos susceptibles de ser
utilizados para la remision de la informacion requerida, a la renuncia expresa a cualquier tipo de
reelaboracion de la informacion precisada que pudiera dificultar la atencion a su solicitud, y a la
motivacion de interés publico de la misma.

Segundo.- En respuesta a su solicitud, la referida Conselleria, a través de su Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios, y con fecha de 17 de mayo de 2018, remitio al Sr.

un escrito en el que le informd de que en base al lo dispuesto en los Reales Decretos 1591/2009, de 16
de octubre, y 1616/2009, de 26 de octubre, en virtud de los cuales procedia identificar como
informacion confidencial la solicitada por el reclamante, acordaba denegarle el acceso solicitado.
Constando en el expediente un segundo escrito, de fecha 4 de junio, de contenido literal distinto pero
procedente del mismo remitente y en sentido coincidente con el anterior.

Tercero.- Disconforme con dicha respuesta, y el plazo legalmente previsto para ello, mediante el ya
mencionado escrito de fecha 26 de junio de 2018, el Sr. i interesé la intervencion de
este Consejo a los efectos de que le fuera proporcionada la informacion requerida.

Cuarto.- Al objeto de brindar una respuesta adecuada a las solicitudes del reclamante, con fecha de 10
de septiembre de 2018 por parte de este Consejo se procedid a conceder tramite de audiencia a la
Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica de la Generalitat Valenciana instandole a formular
las alegaciones que considerara oportunas respecto de las cuestiones referidas, asi como a facilitar a
este Consejo cualquier informacion relativa al asunto que pudiera resultar relevante. Oficio que resulto
contestado por parte de la citada administracion mediante escrito de 28 de septiembre de 2018, en el
que basicamente se reafirma en sus posiciones anteriores.

Quinto.- Por ultimo, y previa la instruccion del caso, este Consejo procedio a debatir la cuestion
planteada en su reunion del dia de la fecha, acordando en la misma los siguientes

FUNDAMENTOS JURIDICOS

Primero.-Conforme al art. 24.1 en relacion con el 42.1 de la Ley 2/2015 de Transparencia, Buen
Gobierno y Participacion Ciudadana de la Comunidad Valenciana, la Comision Ejecutiva del Consejo
de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Buen Gobierno es el dérgano competente para
resolver las reclamaciones que se presenten en el marco de un procedimiento de acceso a la
informacién publica, con caracter previo a su impugnacion en la jurisdiccion contencioso-
administrativa.

Segundo.- Asimismo, la destinataria de la solicitud de acceso a la informacion publica objeto del
presente recurso —la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica de la Generalitat Valenciana— se
halla sin ningun género de dudas sujeta a las exigencias de la citada Ley en virtud de lo dispuesto en
su art. 2.1.a), que se establece de forma expresa que sus disposiciones se aplicaran a “la administracion
de la Generalitat Valenciana”.

Tercero.- En tercer lugar, y dado que el art. 11 de la Ley 2/2015 establece asimismo que

“Cualquier ciudadano o ciudadana, a titulo individual o en representacion de cualquier
organizacion legalmente constituida, tiene derecho de acceso a la informacion publica,
mediante solicitud previa y sin mas limitaciones que las contempladas en la ley. Para el
ejercicio de este derecho no sera necesario motivar la solicitud ni invocar la ley.”

Cabe concluir que el Sr. | N sc halla igualmente legitimado para instar la accion
garantista de este Consejo a los efectos de suplir la inaccion de la administracion publica reclamada. Y
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mas aun teniendo en consideracion su condicion —alegada, aunque no acreditada— de periodista, lo que
brinda un refuerzo a su pretension, susceptible de hallar su amparo en la afirmacion del articulo
15.3.B) de la Ley 19 (2013), de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y
bien gobierno, que establece que a la hora de ponderar del interés ptblico en la divulgacion de una
determinada informacion y los derechos de los afectados cuyos datos aparezcan en la misma este
Consejo y los restantes organos competentes en la materia habran de tener en consideracion “la
justificacion por los solicitantes de su peticion en el ejercicio de un derecho o el hecho de que tengan
la condicion de investigadores y motiven el acceso en fines historicos, cientificos o estadisticos.”

Cuarto.- Entrando en el fondo de la cuestion, a los efectos de determinar si la pretension del
reclamante tenia o no fundamento, es menester empezar fijando el marco normativo aplicable al caso,
que no es exclusivamente —de hecho, ni siquiera prevalentemente— la legislacion estatal o autonémica
en materia de transparencia. Y es que no cabe olvidar que en virtud del Disposicion adicional primera,
dos, de la ya citada Ley 19 /2013)

“Se regiran por su normativa especifica, y por esta Ley con caracter supletorio, aquellas
materias que tengan previsto un régimen juridico especifico de acceso a la informacion.

Ello obliga a traer a colacion los Reales Decretos 1591/2009, de 16 de octubre, y 1616/2009, de 26 de
octubre, por los que se regulan respectivamente los productos sanitarios y los productos sanitarios
implantables activos, que en opinion de la administracion interpelada —expresada tanto en su escrito de
respuesta al reclamante, como en sus alegaciones ante este Consejo— deberian ser considerados a los
efectos previstos por la del Disposicion adicional primera, dos, de la Ley 19/2013 “normativa
especifica” sobre esta materia y, en consecuencia, de aplicacion prevalente. La cuestion es relevante,
ya que mientras que el articulo 7 del Real Decreto 1591/2009 estipula en punto a las exigencias de
confidencialidad que

1. Sin perjuicio de las disposiciones existentes en materia de secreto profesional, las
autoridades sanitarias velardn porque todas las partes a las que concierne la aplicacion de
este real decreto mantengan la confidencialidad de cualquier informacion obtenida en el
ejercicio de su funcion. Ello no afectara a las obligaciones de las autoridades competentes ni
de los organismos notificados con respecto a la informacion reciproca y a la difusion de
advertencias, ni a las obligaciones de informacion que incumban a las personas interesadas,
tanto ante las autoridades sanitarias como ante los drganos jurisdiccionales.

2. No se considerara confidencial la siguiente informacion:

a) La informacion sobre el registro de personas responsables de la puesta en el mercado de
los productos con arreglo al articulo 24;

b) la informacion destinada a los usuarios remitida por el fabricante, el representante
autorizado, el importador o el distribuidor en relacion con una medida con arreglo al articulo
32; ni

¢) la informacion recogida en los certificados expedidos, modificados, completados,
suspendidos o retirados.

El articulo 7 del Real Decreto 1616/2009 contiene una diccidon practicamente idéntica. De lo que se
derivaria que —por exclusion— la informacion relativa a los incidentes adversos notificados por los
profesionales sanitarios al punto de vigilancia de productos sanitarios establecido en el Servicio de
Ordenacion, Control y Vigilancia de Productos Farmacéuticos de la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios, no hallandose explicitamente mencionada en los tres puntos del articulo 7.2, ni
siendo posible inferir que lo esté¢ de manera tacita, deberia ser considerada informacion confidencial y,
en consecuencia, entenderse vetada su difusion.

Quinto.- No es esa, sin embargo, la posicion que ha hecho suya el Consejo [Estatal] de Transparencia
y Buen Gobierno, quien ya en su Criterio Interpretativo niim. 8/2015 establecié que
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"I'V. La disposicion adicional primera de la LTAIBG vincula la aplicacion supletoria de la
Ley a la existencia de una norma especifica que prevea y regule un régimen de acceso a la
informacion, también especifico.

En consecuencia, s6lo en el caso de que una norma concreta establezca un régimen
especifico de acceso a la informacion publica en una determinada materia o area de
actuacion administrativa, puede entenderse que las normas de la LTAIBG no son de
aplicacion directa y operan como normas supletorias. En opinion del Consejo, la mencionada
disposicion adicional tiene como objetivo la preservacion de otros regimenes de acceso a la
informaciéon que hayan sido o puedan ser aprobados y que tengan en cuenta las
caracteristicas de la informacién que se solicita, delimite los legitimados a acceder a la
misma, prevea condiciones de acceso etc. Por ello, solo cuando la norma en cuestion
contenga una regulacion especifica del acceso a la informacidén, por mas que regule
exhaustivamente otros tramites o aspectos del procedimiento, podra considerarse a la
LTAIBG como supletoria en todo lo relacionado con dicho acceso [...]

En definitiva, solamente aquellos sectores u organos que cuenten con una normativa que
prevea un régimen especifico de acceso a la informacion que los redactores de la LTAIBG
han entendido necesario preservar, aplicaran n directamente dicho régimen y siempre con
¢ésta ultima como norma supletoria.”

Y quien a la hora de dar respuesta a un caso idéntico al que ahora nos ocupa asumid, en sus

resoluciones R/0398 y 425/2018, conjuntamente adoptadas en fecha 24 de septiembre de 2018, la tesis

de que
“Analizados tanto el precitado Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios como el Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, sobre
productos sanitarios implantables activos, a la luz de la entrada en vigor de la LTAIBG, en
diciembre de 2014, este Consejo de Transparencia entiende que esta normativa no consagra
una normativa especifica en materia de acceso, puesto que no establece de manera expresa la
forma de acceso, ni la forma de dar el acceso, ni la forma de resolver sobre el mismo ni los
recursos administrativos o contencioso-administrativos de aplicacion”.

Posicion que este Consejo entiende asumible también en el caso que nos ocupa, idéntico como se ha
apuntado al ya resuelto por el Consejo Estatal.

Sexto.- Restaria por determinar la compatibilidad entre la reclamacion de la parte actora y la
prevision del articulo 14.1 de la Ley 19 (2013), que a la hora de enumerar los limites del derecho de
acceso a la informacion publica, establece que esta podra ser limitada cuando el acceso pueda suponer
un perjuicio para —entre otros bienes— “las funciones administrativas de vigilancia, inspeccion y
control”, para “los intereses econdmicos y comerciales” o para “el secreto profesional y la propiedad
intelectual e industrial”. Hipotesis las tres cuya relevancia en este caso no puede ser pasada por alto, y
que a este Consejo le corresponde ponderar incluso cuando no hayan sido expresamente invocadas por
la administracion requerida, que libremente prefiridé seguir una linea argumental diferente.

A la hora de hacerlo, es preciso partir de la propia literalidad del precepto citado, que
sostiene que el acceso a una informacion “podra” —y no “debera”— ser limitado cuando su
conocimiento pueda resultar perjudicial para algunos de los bienes juridicos que refiere. Sobre este
extremo se pronuncié ya tempranamente el Consejo [Estatal] de Transparencia al sostener en su
Criterio Interpretativo C1/002/2015, de 24 de junio, que

“Los limites a que se refiere el articulo 14 de la LTAIBG, a diferencia de los relativos a la
proteccion de los datos de caracter personal, no se aplican directamente, sino que de acuerdo
con la literalidad del texto del numero 1 del mismo, "podran" ser aplicados.

De esta manera, los limites no operan ni automdaticamente a favor de la denegacion ni
absolutamente en relacion con los contenidos.
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La invocacion de motivos de interés publico para limitar el acceso a la informacion debera
estar ligada con la proteccion concreta de un interés racional y legitimo.

En este sentido su aplicacién no sera en ningun caso automatica: antes al contrario debera
analizarse si la estimacion de la peticion de informacidén supone un perjuicio (test del dafio)
concreto, definido y evaluable. Este, ademas no podra afectar o ser relevante para un
determinado &mbito material, porque de lo contrario se estaria excluyendo un bloque
completo de informacion.

Del mismo modo, es necesaria una aplicacion justificada y proporcional atendiendo a la
circunstancia del caso concreto y siempre que no exista un interés que justifique la
publicidad o el acceso (test del interés publico).”

A partir de esta premisa, la “aplicacion justificada y proporcional” a la que alude el Consejo Estatal de
Transparencia, y los “test de dafio” y “test del interés publico” que sugiere realizar, obligan a tomar en
consideracion la extraordinaria relevancia que para la ciudadania puede tener el conocimiento de estos
incidentes adversos generados por productos sanitarios al alcance de su mano y denunciados por
profesionales de la salud. O, cuando menos, la de aquellos susceptibles de generar mayores perjuicios
para la salud publica y por consiguiente una mayor alarma social. Sin menospreciar el valor de los
bienes juridicos referidos en el articulo 14.1 de la Ley 19 (2013), y las consecuencias negativas que
para ellos podria tener la publicitacion de estos incidentes adversos, la proteccion de la salud pubica y
la conformacion de una opinion publica suficientemente informada deberia gozar de prevalencia sobre
los intereses econdmicos o comerciales que pudieran quedar dafiados como consecuencia de su
difusion.

Sea como sea, parece razonable aplicar también al caso que nos ocupa el criterio ponderado
del Consejo [Estatal] de Transparencia, cuando en las resoluciones ya citadas de 24 de septiembre de
2018 concluyd que la citada prevalencia del interés publico solo revestia fuerza suficiente como para
justificar la pretericion de los otros bienes juridicos el 14.1 en el caso de los incidentes de mayor
gravedad. Y en consecuencia resolvid que “solamente se suministrara aquella informacion de los
incidentes adversos notificados por los profesionales sanitarios sobre los productos sanitarios que
puedan dar lugar o hayan podido dar lugar a la muerte o al deterioro grave del estado de salud de un
paciente o de un usuario, excluyéndose todos los demas supuestos”.

Séptimo.- Para concluir, y al objeto de no dejar ningtin aspecto de las alegaciones de la administracion
valenciana por analizar, convendria detenerse siquiera brevemente en la ultima de las afirmaciones con
las que la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica de la Generalitat Valenciana pretendid
sustentar su negativa a facilitar la informacion requerida. Y basandose en ello sefialar que el hecho de
que la ley adjudique a la Agencia Espafiola de Medicamentos y productos Sanitarios la competencia,
en tanto que autoridad sanitaria competente, para investigar de manera global y centralizada los
incidentes reportados relacionados con productos sanitarios desde los distintos operarios y para
adoptar las medidas necesarias para la proteccion de la salud publica, no supone que la solicitud de
acceso a esa informacion por parte de un medio de comunicacion entrafie la pretension de atribuirse
unas funciones de toma de decisiones y difusion de la informacion sobre posibles riesgos asociados a
productos sanitarios que el legislador ha encomendado, especificamente a esta agencia., toda vez que
nadie puede albergar duda alguna sobre la compatibilidad entre la libertad de prensa garantizada por el
articulo 20 de la Constitucion y la atribucion a los poderes publicos de la defensa de los consumidores
y los usuarios llevada a cabo por el articulo 51 de la Constitucion.

RESOLUCION

En atencion a los antecedentes y fundamentos juridicos descritos, la Comision Ejecutiva del Consejo
de Transparencia, Acceso a la Informacion Pablica y Buen Gobierno, acuerda
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Primero.- Estimar la reclamacion presentada ante el Consejo de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Buen Gobierno de la Comunidad Valenciana por D. _
con fecha de 26 de junio de 2018 e instar a la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica de la
Generalitat Valenciana para que en el plazo maximo de un mes proporcione al reclamante un listado de
aquellos incidentes adversos notificados por los profesionales sanitarios al punto de vigilancia de
productos sanitarios establecido en el Servicio de Ordenacion, Control y Vigilancia de Productos
Farmacéuticos de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios entre el 1 de enero de 2012
y el 4 de mayo de 2018, ambas fechas inclusive, siempre que se refieran a productos sanitarios que
hayan podido dar lugar a la muerte o al deterioro grave del estado de salud de un paciente o de un
usuario. Y en concreto, que para cada registro de incidente adverso, se le proporcione informacion
referente a (1) Fecha de la notificacion del incidente adverso; (2) Tipo de producto/descripcion; (3)
Nombre comercial, (4) Fabricante; (5) Importador/Distribuidor; (6) Localizacion del producto: centro
sanitario o fabricante/distribuidor; (7) Si se ha informado de este incidente al fabricante y/o
distribuidor; (8) Si se ha informado de este incidente al responsable de vigilancia de su centro; (9)
Fecha del incidente; y (10) Consecuencias para el paciente".

Segundo.- Invitar al reclamante a que comunique a este Consejo cualquier incidencia que surja
respecto de la ejecucion de esta resolucion y que pueda perjudicar sus derechos e intereses.

Contra la presente Resolucion, que pone fin a la via administrativa, se podra interponer recurso
contencioso-administrativo ante la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de
Justicia de la Comunidad Valenciana, en el plazo de dos meses contados desde el dia siguiente a su
notificacion, de conformidad con lo establecido en los articulos 10 y 46 de la Ley 29/1998, de 13 de
julio, Reguladora de la Jurisdiccion Contenciosa Administrativa.

EL PRESIDENTE DEL CONSEJO DE TRANSPARENCIA, ACCESO
A LA INFORMACION PUBLICAY BUEN GOBIERNO

Ricardo Garcia Macho



