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CONSELL DE TRANSPARENCIA, ACCES A LA INFORMACIO PUBLICA
1 BON GOVERN DE LA COMUNITAT VALENCIANA

COMISSIO EXECUTIVA:
President: Ricardo Garcia Macho:
Vocals: Emilia Bolinches Ribera

Lorenzo Cotino Hueso.
Carlos Flores Juberias (ponent)
Sofia Garcia Solis

Valéncia, 26 de setembre de 2019

En resposta a la reclamacié presentada per _, a l'empara de l'article 24 de la
Llei 2/2015, de 2 d'abril, de transparéncia, bon govern i participacié ciutadana de la Comunitat

Valenciana, mitjangant un escrit presentat davant el Consell de Transparéncia, Accés a la Informacio
Publica i Bon Govern de la Comunitat Valenciana, el 26 de juny de 2018, considerant els antecedents i
fonaments juridics que s'especifiquen a continuacié, la Comissid6 Executiva del Consell de
Transparéncia, Accés a la Informacio Publica i Bon Govern de la Comunitat Valenciana adopta la
seglient

RESOLUCIO:
ANTECEDENTS

Primer. Segons queda acreditat en la documentacio que integra I'expedient del present cas, amb data
de 4 de maig de 2018, | | |GG < v- dirigir a la Conselleria de Sanitat Universal i
Salut Publica de la Generalitat Valenciana i, després d'apel-lar a la seua condicié de periodista de la
cadena televisiva -, va sol-licitar d'aquesta administraci6 publica que se li proporcionara

"El detall de tots i cadascun dels incidents adversos notificats per professionals sanitaris des

de l'l de gener de 2012 fins hui, ambdues dates inclusivament, al punt de vigilancia de

productes sanitaris establit en el Servei d'Ordenacio, Control i Vigilancia de Productes

Farmacéutics de la Direccio General de Farmacia i Productes Sanitaris.

“En concret, per a cada registre d'incident advers, sol-licite les segiients categories

d'informacio, recollides en el formulari de notificacio d'incidents pels professionals

sanitaris, publicat en l'annex Il de les directrius del document amb referencia AEMPS/CTI-

PS/Octubre 2010:

1. Data de la notificacio de l'incident advers.

2. Tipus de producte/descripcio.

3. Nom comercial.

4. Fabricant.

5. Importador/distribuidor.

6. Localitzacio del producte: centre sanitari o fabricant/responsable de la distribucio.

7. S’ha informat d'aquest incident qui I'ha fabricat i/o distribuit: si o no.

8. S'ha informat d'aquest incident la persona responsable de vigilancia del seu centre: si o

no.

9. Data de l'incident.

10. Consegqiiencies per a la persona afectada: mort, amenaga per a la vida, ingrés

hospitalari, prolongacio hospitalitzacio, incapacitat important, necessitat d'intervencio per

a evitar lesions o incapacitat permanent, sense conseqiiencies, uns altres".
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Afegint a la seua sol-licitud diverses consideracions entorn dels formats susceptibles de ser utilitzats
per a la remissié de la informaci6 requerida, a la renlincia expressa a qualsevol tipus de reelaboracio
de la informaci6 requerida que puga dificultar 1'atencié a la seua sol-licitud, i a la motivacié d'interés
public d'aquesta.

Segon. En resposta a la seua sol-licitud, la dita conselleria, a través de la seua Direccido General de
Farmacia i Productes Sanitaris, i amb data de 17 de maig de 2018 va remetre a

un escrit en el qual el va informar que sobre la base del que es disposa en els reials decrets
1591/2009, de 16 d'octubre, i 1616/2009, de 26 d'octubre, en virtut dels quals era procedent identificar
com a informacio confidencial la sol-licitada pel reclamant, acordava denegar-li I'accés sol-licitat.
Consta en 'expedient un segon escrit, de data 4 de juny, de contingut literal diferent pero procedent del
mateix remitent i en sentit coincident amb l'anterior.

Tercer. Disconforme amb aquesta resposta, i el termini legalment previst per a aixo, mitjangant el ja
esmentat escrit de data 26 de juny de 2018, ﬂ va sol-licitar la intervencio

d'aquest consell perque li fora proporcionada la informacio requerida.

Quart. A fi de donar una resposta adequada a les sol-licituds del reclamant, amb data de 10 de
setembre de 2018, aquest consell va concedir el tramit d'audiéncia a la Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Pablica de la Generalitat Valenciana, i la va instar a formular les al-legacions que
considerara oportunes respecte de les qiiestions mencionades, aixi com a facilitar a aquest consell
qualsevol informacié relativa a l'assumpte que poguera ser rellevant. La dita administracio va
respondre mitjanc¢ant un escrit de 28 de setembre de 2018, en el qual basicament es reafirma en les
seues posicions anteriors.

Cinqué. Finalment, i prévia la instruccid del cas, aquest consell va procedir a debatre la qiiestio
plantejada en la seua reuni6 del dia de la data, en la qual va acordar els segiients

FONAMENTS JURIDICS

Primer. Conforme a l'art. 24.1 en relacié amb el 42.1 de la Llei 2/2015, de transparéncia, bon govern i
participaci6 ciutadana de la Comunitat Valenciana, la Comissio Executiva del Consell de
Transparéncia, Accés a la Informacié Publica i Bon Govern és I'0rgan competent per a resoldre les
reclamacions que es presenten en el marc d'un procediment d'accés a la informacié publica, amb
caracter previ a la seua impugnacio en la jurisdiccio contenciosa administrativa.

Segon. Aixi mateix, la destinataria de la sol-licitud d'accés a la informacid publica objecte del present
recurs —la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica de la Generalitat Valenciana— es troba sense
cap dubte subjecta a les exigéncies de la dita llei en virtut del que disposa el seu art. 2.1.a), que
estableix de forma expressa que les seues disposicions s'aplicaran a “I'Administracié de la Generalitat
Valenciana”.

Tercer. En tercer lloc, i atés que I'art. 11 de la Llei 2/2015 estableix aixi mateix que
“Qualsevol ciutada o ciutadana, a titol individual o en representacio de qualsevol
organitzacié legalment constituida, té dret d'accés a la informacio publica, mitjangant una
sol-licitud prévia i sense més limitacions que les regulades en la llei. Per a I'exercici d'aquest
dret no sera necessari motivar la sol-licitud ni invocar la llei.”

Cal concloure que _ es troba igualment legitimat per a instar I'accié garantista
d'aquest consell a l'efecte de suplir la inaccid de I'Administracié publica reclamada. I més encara tenint

en consideracio la seua condicio —al-legada, encara que no acreditada— de periodista, la qual cosa
brinda un refor¢ a la seua pretensio, susceptible d'emparar-se en l'afirmacio de I'article 15.3.B) de la
Llei 19 (2013), de 9 de desembre, de transparéncia, accés a la informacio publica i bon govern, que
estableix que a I'hora de ponderar l'interés public en la divulgacié d'una determinada informacio i els
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drets de les persones afectades les dades de les quals apareguen en aquesta, aquest consell i els restants
organs competents en la matéria hauran de tindre en consideracido “la justificacid per les persones
sol-licitants de la seua peticio en l'exercici d'un dret o el fet que tinguen la condicié d'investigadores i
motiven l'accés en finalitats historiques, cientifiques o estadistiques”.

Quart. Entrant en el fons de la qiiestio, a l'efecte de determinar si la pretensio del reclamant tenia o
no fonament, cal comengar fixant el marc normatiu aplicable al cas, que no és exclusivament —de fet,
ni tan sols prevalentmente— la legislacio estatal o autonomica en matéria de transparéncia. I és que no
cal oblidar que en virtut de la disposici6 addicional primera, dues, de la ja esmentada Llei 19 /2013):

“Es regiran per la seua normativa especifica, i per aquesta llei amb caracter supletori,
aquelles matéries que tinguen previst un regim juridic especific d'accés a la informacio."

Aix0 obliga a portar a col-lacié els reials decrets 1591/2009, de 16 d'octubre, i 1616/2009, de 26
d'octubre, pels quals es regulen respectivament els productes sanitaris i els productes sanitaris
implantables actius, que en opinid de I'administracié interpel-lada —expressada tant en el seu escrit de
resposta al reclamant com en les seues al-legacions davant d'aquest consell— haurien de ser considerats
als efectes previstos per la disposicio addicional primera, dues, de la Llei 19/2013, “normativa
especifica” sobre aquesta materia i, en conseqiiéncia, d'aplicacié prevalent. La qiiestio és rellevant, ja
que mentre que l'article 7 del Reial decret 1591/2009, pel que fa a les exigéncies de confidencialitat
estipula que:

"1. Sense perjudici de les disposicions existents en matcria de secret professional, les

autoritats sanitaries vetlaran perqué totes les parts a les quals concerneix I'aplicacié d'aquest

reial decret mantinguen la confidencialitat de qualsevol informacié obtinguda en I'exercici de

la seua funcid. Aixd no afectara les obligacions de les autoritats competents ni dels

organismes notificats respecte a la informaci6 reciproca i a la difusié d'advertiments, ni les

obligacions d'informacié que incumbisquen a les persones interessades, tant davant de les

autoritats sanitaries com davant dels organs jurisdiccionals.

2. No es considerara confidencial la segilient informacio:

a) La informacid sobre el registre de persones responsables de la posada en el mercat dels

productes, conformement a I'article 24;

b) la informacio destinada als usuaris remesa pel fabricant, el representant autoritzat,

l'importador o el distribuidor en relacié amb una mesura conformement a 1'article 32; ni

¢) la informacié recollida en els certificats expedits, modificats, completats, suspesos o

retirats."

L'article 7 del Reial decret 1616/2009 conté una diccid practicament idéntica. D'aixo es derivaria que —
per exclusio— la informaci6 relativa als incidents adversos notificats per professionals de la sanitat al
punt de vigilancia de productes sanitaris establit en el Servei d'Ordenacié, Control i Vigilancia de
Productes Farmaceéutics de la Direccio General de Farmacia i Productes Sanitaris, atés que no es troba
explicitament esmentada en els tres punts de l'article 7.2, ni és possible inferir que ho estiga de manera
tacita, hauria de ser considerada informacié confidencial i, en conseqiiéncia, considerar-se vetada la
seua difusio.

Cinqué. No és aqueixa, no obstant aix0, la posicid que ha fet seua el Consell [Estatal] de
Transparéncia i Bon Govern, que ja en el seu Criteri interpretatiu num. 8/2015 va establir que:

"I'V. La disposicié addicional primera de I'LTAIBG vincula l'aplicacié supletoria de la llei a
l'existéncia d'una norma especifica que preveja i regule un régim d'accés a la informacio,
també especific.

En conseqiiéncia, només en el cas que una norma concreta establisca un regim especific
d'accés a la informaci6 publica en una determinada matéria o area d'actuacié administrativa,
pot considerar-se que les normes de la LTAIBG no son d'aplicacié directa i operen com a
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normes supletories. En opinid del Consell, I'esmentada disposicié addicional té com a
objectiu la preservacio d'altres régims d'accés a la informacié que hagen sigut o puguen ser
aprovats i que tinguen en compte les caracteristiques de la informacidé que se sol-licita,
delimite els legitimats a accedir a aquesta, preveja condicions d'accés, etc. Per aixo, només
quan la norma en qiiestié continga una regulacio especifica de 1'accés a la informacio, per
més que regule exhaustivament altres tramits o aspectes del procediment, podra considerar-
se I'LTAIBG com a supletoria en tot el que esta relacionat amb aquest accés |[...]

En definitiva, solament aquells sectors o organs que compten amb una normativa que preveja
un regim especific d'accés a la informacié que els redactors de 'LTAIBG han considerat
necessari preservar, aplicaran directament el dit régim i sempre amb aquesta ultima com a
norma supletoria.”

I qui a I'nora de donar resposta a un cas idéntic al que ara ens ocupa va assumir, en les seues

resolucions R/0398 i 425/2018, conjuntament adoptades en data 24 de setembre de 2018, la tesi que
“Analitzats tant el precitat Reial decret 1591/2009, de 16 d'octubre, pel qual es regulen els
productes sanitaris, com el Reial decret 1616/2009, de 26 d'octubre, sobre productes sanitaris
implantables actius, a la llum de 1'entrada en vigor de I'LTAIBG al desembre de 2014, aquest
Consell de Transparéncia considera que aquesta normativa no consagra una normativa
especifica en materia d'accés, ja que no estableix de manera expressa la forma d'accés, ni la
manera de donar l'accés, ni la manera de resoldre sobre el mateix ni els recursos
administratius o contenciosos administratius aplicables.”

Posici6 que aquest consell considera assumible també en el cas que ens ocupa, idéntic, com s'ha
apuntat, al que ja ha estat resolt pel Consell estatal.

Sisé. Restaria per determinar la compatibilitat entre la reclamacio de la part actora i la previsio de
l'article 14.1 de la Llei 19 (2013), que a I'hora d'enumerar els limits del dret d'accés a la informacio
publica estableix que aquesta podra ser limitada quan l'accés puga suposar un perjudici per a —entre
altres béns— “les funcions administratives de vigilancia, inspeccid i control”, per als “interessos
economics i comercials” o per al “secret professional i la propietat intel-lectual i industrial”. Hipotesis
les tres la rellevancia de les quals en aquest cas no pot ser passada per alt, i que a aquest consell li
correspon ponderar fins i tot quan no hagen sigut expressament invocades per 1'administracio
requerida, que lliurement va preferir seguir una linia argumental diferent.

A l'hora de fer-ho, cal partir de la mateixa literalitat del precepte esmentat, que sosté que
l'accés a una informacioé “podra” —i no “haura de”— ser limitat quan el seu coneixement puga resultar
perjudicial per a alguns dels béns juridics que menciona. Sobre aquesta qiiestid es va pronunciar
inicialment el Consell [estatal] de Transparéncia en sostindre en el seu Criteri interpretatiu
Cl/002/2015, de 24 de juny, que

“Els limits a qu¢ es refereix 'article 14 de I'LTAIBG, a diferéncia dels relatius a la proteccio de les
dades de caracter personal, no s'apliquen directament, sind que, d'acord amb la literalitat del text
del nimero 1 d'aquest, "podran" ser aplicats.

D'aquesta manera, els limits no operen ni automaticament a favor de la denegacid ni absolutament
en relacié amb els continguts.

La invocaci6 de motius d'interés public per a limitar 1'accés a la informacié haura d'estar lligada
amb la proteccid concreta d'un interés racional i legitim.

En aquest sentit, la seua aplicacid no sera en cap cas automatica: abans al contrari, haura
d'analitzar-se si I'estimacio de la peticié d'informacio suposa un perjudici (test del mal) concret,
definit i avaluable. Aquest, a més, no podra afectar un determinat ambit material o ser rellevant per
a aquest, perqueé en cas contrari s'exclouria un bloc complet d'informacio.

De la mateixa manera, és necessaria una aplicacio justificada i proporcional, atesa la circumstancia
del cas concret i sempre que no existisca un interés que justifique la publicitat o I'accés (test de
l'interés public).”
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A partir d'aquesta premissa, 1““aplicacio justificada i proporcional” a la qual al-ludeix el Consell
Estatal de Transparéncia, i els “test de mal” i “test de I'interés ptblic” que suggereix realitzar, obliguen
a prendre en consideracio 'extraordinaria rellevancia que per a la ciutadania pot tindre el coneixement
d'aquests incidents adversos generats per productes sanitaris a 1'abast de la seua ma i denunciats per
professionals de la salut. O, si més no, la d'aquells susceptibles de generar majors perjudicis per a la
salut publica i per tant una major alarma social. Sense menysprear el valor dels béns juridics esmentats
en l'article 14.1 de la Llei 19 (2013), i les conseqiiéncies negatives que per a ells podria tindre la
publicitacié d'aquests incidents adversos, la proteccid de la salut pubica i la conformacié d'una opinid
publica prou informada hauria de gaudir de prevalenga sobre els interessos economics o comercials
que pogueren quedar danyats com a conseqiiéncia de la seua difusio.

Siga com siga, sembla raonable aplicar tamb¢ al cas que ens ocupa el criteri ponderat del
Consell [Estatal] de Transparéncia, quan en les resolucions ja mencionades de 24 de setembre de 2018
va concloure que la dita prevalenga de l'interés public només revestia forga suficient com per a
justificar la pretericioé dels altres béns juridics el 14.1 en el cas dels incidents de major gravetat. I, en
conseqiieéncia, va resoldre que “solament se subministrara aquella informacié dels incidents adversos
notificats per professionals de la sanitat sobre els productes sanitaris que puguen donar lloc o hagen
pogut donar lloc a la mort o a la deterioracio greu de I'estat de salut d'una persona afectada o usuaria,
excloent-ne tots els altres suposits”.

Seté. Per a concloure, i a fi de no deixar cap aspecte de les al-legacions de 1'Administracio valenciana
per analitzar, convindria detindre's si més no breument en l'tltima de les afirmacions amb les quals la
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica de la Generalitat Valenciana va pretendre sustentar la
seua negativa a facilitar la informacio requerida. I basant-se en aix0 assenyalar que el fet que la llei
adjudique a I'Ageéncia Espanyola de Medicaments i productes Sanitaris la competéncia, com a autoritat
sanitaria competent, per a investigar de manera global i centralitzada els incidents reportats relacionats
amb productes sanitaris des dels diferents operaris 1 per a adoptar les mesures necessaries per a la
proteccioé de la salut ptblica, no suposa que la sol-licitud d'accés a aqueixa informacié per part d'un
mitja de comunicacié comporte la pretensio d'atribuir-se unes funcions de presa de decisions i difusio
de la informacid sobre possibles riscos associats a productes sanitaris que el legislador ha encomanat,
especificament a aquesta agéncia, atés que ningl pot tindre cap dubte sobre la compatibilitat entre la
llibertat de premsa garantida per l'article 20 de la Constitucio i l'atribucio als poders publics de la
defensa de les persones consumidores i usuaries duta a terme per 'article 51 de la Constitucio.

RESOLUCIO

En atencié als antecedents i fonaments juridics descrits, la Comissido Executiva del Consell de
Transparéncia, Accés a la Informacio Publica i Bon Govern, acorda

Primer. Estimar la reclamacio presentada davant el Consell de Transparéncia, Accés a la Informacio
Publica i Bon Govern de la Comunitat Valenciana per * amb data de 26 de
juny de 2018 i instar la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica de la Generalitat Valenciana
perque en el termini maxim d'un mes proporcione al reclamant un llistat d'aquells incidents adversos
notificats per professionals de la sanitat al punt de vigilancia de productes sanitaris establit en el Servei
d'Ordenacid, Control i Vigilancia de Productes Farmacéutics de la Direccié General de Farmacia i
Productes Sanitaris entre 1'l de gener de 2012 i el 4 de maig de 2018, ambdues dates inclusivament,
sempre que es referisquen a productes sanitaris que hagen pogut donar lloc a la mort o a la deterioraciod
greu de 'estat de salut d'un pacient o d'un usuari. I en concret, que per a cada registre d'incident advers
se li proporcione informacié referent a (1) data de la notificacié de l'incident advers; (2) tipus de
producte/descripcio; (3) nom comercial, (4) fabricant; (5) importador/distribuidor; (6) localitzacié del
producte: centre sanitari o fabricant/distribuidor; (7) si s'ha informat d'aquest incident al fabricant i/0
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distribuidor; (8) si s'ha informat d'aquest incident el personal responsable de vigilancia del seu centre;
(9) data de l'incident; i (10) conseqiiéncies per a la persona afectada".

Segon. Convidar al reclamant al fet que comunique a aquest consell qualsevol incidéncia que sorgisca
respecte de I'execucio d'aquesta resolucio i que puga perjudicar els seus drets i interessos.

Contra la present resolucid, que posa fi a la via administrativa, es podra interposar un recurs
contencios administratiu davant la Sala Contenciosa Administrativa del Tribunal Superior de Justicia
de la Comunitat Valenciana, en el termini de dos mesos comptats des de I'endema de la notificacio, de
conformitat amb el que s'estableix en els articles 10 1 46 de la Llei 29/1998, de 13 de juliol, reguladora
de la jurisdiccioé contenciosa administrativa.

EL PRESIDENT DEL CONSELL DE TRANSPARENCIA, ACCES
A LA INFORMACIO PUBLICA I BON GOVERN

Ricardo Garcia Macho



