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Reclamant:
Subjecte contra el qual es formula la reclamacio: Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica
(actualment Conselleria de Sanitat)

VISTA la reclamacié numero 189/2023, formulada per la | conta la
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica, i sent ponent el president del Consell, el Sr. Ricardo
Garcia Macho, s’adopta la segiient

RESOLUCIO

ANTECEDENTS

Primer. Segons es desprén de la documentaci6 obrant en I’expedient, en data 30 de maig de 2023, la
I B B B 2o presentar per via telematica, amb numero de registre
GVRTE/2023/2321182, una reclamacioé davant el Consell Valencia de Transparéncia. En esta reclama
contra la resposta oferida per la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica, de data 23 de maig de
2023, mitjangant la qual resol la inadmissié d’una sol-licitud d’informacié ptblica presentada en data
17 de maig de 2023, amb numero de registre GVTE/2023/2102193 (GVAGIP/2023/266), en la qual se
sol-licitava el segiient:

“Després de no rebre la resposta a diverses preguntes emeses en la consulta realitzada amb ntimero de
registre GVRTE/2023/******* ' pregue que remeten resposta a totes les preguntes segiients:

Una enquesta de SALUT a METGES i METGESSES, per a comprovar 1’enteniment de la informacio
dels materials del pla de gestio de riscos de medicaments d’Gs huma, en la qual no s’arrepleguen dades
de pacients individuals:

Es necessaria la conformitat prévia de la direccié del centre sanitari?

Requerix un requisit addicional de les autoritats sanitaries competents?

Sent una enquesta que arreplega dades de salut de persones professionals sanitaries, es pot confirmar
amb rotunditat que no és aplicable el Reial decret 957/2020, de 3 de novembre, pel qual es regulen els
estudis observacionals amb medicaments d’us huma?”

La Direccid General de Farmacia 1 Productes Sanitaris de la Conselleria de Sanitat 1 Salut Publica,
mitjangant Resolucié de data 23 de maig de 2023, notificada el dia 29 de maig, resol “inadmetre la
sol-licitud d’accés a la informacio publica per ser idéntica a la sol-licitud GVAGIP/2023/198 contestada
en data 16 de maig de 2023

En esta sol-licitud (GVAGIP/2023/198), amb nimero de registre GVRTE/2023/1501365, se sol-licitava
el segiient:

“Una enquesta de salut a metges i metgesses, per a comprovar 1’enteniment de la informaci6 dels
materials del pla de gestié de riscos de medicaments d’is huma, en la qual no s’arrepleguen dades de
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‘pacients individuals’, sabent que no €s aplicable el RO 957/2020, de 3 de novembre, pel qual es regulen
els estudis observacionals amb medicaments d’is huma.

Estaria obligada a obtindre el dictamen d’un CEIm?

Es necessaria la conformitat prévia de la direcci6 del centre sanitari?

Requerix un requisit addicional de les autoritats sanitaries competents?

Per favor, en cas afirmatiu, podrieu indicar alguna referéncia bibliografica, instruccié o normativa que
assenyale els requisits?”

Esta va ser resolta per la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris de la Conselleria de Sanitat
1 Salut Publica, mitjangant Resoluci6 de data 15 de maig de 2023, notificada el dia 16 de maig, en el
segiient sentit:

“Analitzada la seua sol-licitud, es comprova que la informacio sol-licitada té prevista un régim juridic
especific d’accés a la informaci6 (2), concretament es tracta d’una consulta d’informacié general.

Amb la informacié que aporten, no es tracta d’un estudi observacional amb medicaments si ens atenim
a la definicié d’estudi observacional recollida en el Reial decret 957/2020, de 3 de novembre, pel qual
es regulen els estudis observacionals amb medicaments d’us huma que indica que és tota investigacio
que implique la recollida de DADES INDIVIDUALS RELATIVES A LA SALUT DE LES
PERSONES. Si en I’enquesta no s’arrepleguen dades de salut dels pacients, en principi no requeriria el
dictamen d’un CEIm.

Tot el que s’ha exposat se li comunica als efectes oportuns.”

Segon. A fi de brindar una resposta adequada a la sol-licitud del reclamant, amb caracter previ a la
deliberaci6 de la present resolucio, este Consell va concedir tramit d’audiéncia a la Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Publica per via telematica, i en data de 8 de juny de 2023 I’instava a formular les
al-legacions que considerara oportunes respecte de les qiiestions referides, aixi com a facilitar a este
consell qualsevol informacid relativa a I’assumpte que poguera resultar rellevant, ofici rebut el dia 9 de
juny de 2023, segons el justificant de recepcio que consta en I’expedient.

En data 16 de juny de 2023, es va rebre contestacid a este requeriment per part de la Conselleria de
Sanitat Universal i Salut Publica, que manifestava, en relacio amb les sol-licituds realitzades per la
reclamant, el segiient:

“I...]

INFORME REFERENT A ESTES SOL-LICITUDS:

La investigacio clinica amb medicaments inclou els assajos clinics i els estudis observacionals, la
normativa que els regula és:

- Reial decret 1090/2015, de 4 de desembre, pel qual es regulen els assajos clinics amb medicaments,
els comités d’ética de la investigacio amb medicaments i el Registre espanyol d’estudis clinics.

- Reial decret 957/2020, de 3 de novembre, pel qual es regulen els estudis observacionals amb
medicaments d’us huma.

Normativa basica que han de conéixer els investigadors al nostre pais.

Els estudis clinics, que inclouen tant els assajos clinics com els estudis observacionals, son
investigacions amb medicaments que es realitzen en persones. Els assajos clinics constituixen I’element
basic que permet que els medicaments siguen autoritzats per les agéncies de medicaments, que siguen
comercialitzats pels seus titulars amb les garanties que la legislacié exigix i que arriben finalment a la
practica clinica per a benefici dels pacients. Els estudis observacionals amb medicaments d’Gs huma so6n
un instrument essencial per a obtindre dades sobre les seues condicions d’us, seguretat i efectivitat en el
context real de I’assisténcia sanitaria, la qual cosa permet complementar la informacié de la qual es
disposa sobre estos i perfilar les condicions en les quals els beneficis dels medicaments superen els seus
riscos, a més d’aportar informacid per a posicionar el lloc del medicament en la terapéutica.

Per a poder realitzar un assaig clinic, a més de comptar amb el dictamen d’un CEIm, han d’estar
autoritzats per I’ Ageéncia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris.
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Els estudis observacionals amb medicaments, per a poder realitzar-se, requerixen el dictamen d’un
CEIm i, en el cas dels estudis observacionals amb medicaments de seguiment prospectiu que es realitzen
a la Comunitat Valenciana, requerixen ’autoritzacié de la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris, tal com recull el Decret 203/2022, de 2 de desembre, del Consell, de regulaci6 del procediment
d’autoritzaci6 per a la realitzacié d’estudis observacionals prospectius amb medicaments d’is huma i
d’ordenacio del Comité Autonomic d’Estudis Prospectius Observacionals de Medicaments de la
Comunitat Valenciana (CAEPO).

Després d’esta breu introduccié dels estudis clinics amb medicaments que es realitzen en pacients
concrets, ens centrarem en la consulta realitzada per la || rclativa a una
enquesta de salut a metges 1 metgesses, per a comprovar 1’enteniment de la informacio dels materials
del pla de gestié de riscos de medicaments d’us huma, en la qual no s’arrepleguen dades de pacients
individuals, sabent que no és aplicable I’'RD 957/2020, de 3 de novembre, pel qual es regulen els estudis
observacionals amb medicaments d’is huma.

Estaria obligada a obtindre el dictamen d’un CEIm?
Es necessaria la conformitat prévia de la direccid del centre sanitari?
Requerix un requisit addicional de les autoritats sanitaries competents?

En relacié amb esta consulta, es va contestar que, amb la informacié que aporten, no es tracta d’un estudi
observacional amb medicaments si ens atenim a la definicié d’estudi observacional recollida en el Reial
decret 957/2020, de 3 de novembre, pel qual es regulen els estudis observacionals amb medicaments
d’us huma, que indica que ¢és tota investigacio que implique la recollida de DADES INDIVIDUALS
RELATIVES A LA SALUT DE LES PERSONES. Si en I’enquesta no s’arrepleguen dades

de salut dels pacients, en principi no requeriria el dictamen d’un CEIm.

Ens reiterem amb la contestacié6 donada, amb la informacid facilitada per la interessada, ja que
I’enquesta es realitza a metges per a veure si entenen el pla de gestio de riscos de medicaments, pero no
sembla que hi haja una investigacié de medicaments en pacients concrets que implique la recollida de
DADES INDIVIDUALS RELATIVES A LA SALUT DE LES PERSONES, motiu pel qual no es regiria
pel Reial decret 957/2020, de 3 de novembre, pel qual es regulen els estudis observacionals amb
medicaments d’us huma. Si en I’enquesta no s’arrepleguen dades de salut dels pacients, en principi no
requeriria el dictamen d’un CEIm.

No se li va facilitar més informaci6 perqué no hi ha regulacié sobre este tema.”

Tercer. Efectuada la deliberacio de I’assumpte en la sessio del dia de la data d’este Consell, s’adopta la
present resolucié amb els segiients

FONAMENTS JURIDICS

Primer. Tal com disposa I’article 47.1 de la Llei 1/2022, de 13 d’abril, de la Generalitat, de transparéncia
1 bon govern de la Comunitat Valenciana (d’ara en avant, Llei 1/2022 valenciana), “el Consell Valencia
de Transparencia €s ’autoritat de garantia en materia de transparencia a la Comunitat Valenciana. Té
com a finalitat garantir el dret d’accés a la informacié publica i vetlar pel compliment de les obligacions
de publicitat activa”, i és I’0rgan competent per a “resoldre les reclamacions contra les resolucions en
materia d’accés a la informacio publica, amb caracter previ a la impugnacio en la jurisdiccio contenciosa
administrativa”, segons menciona, entre les seues funcions, 1’article 48.1 del mateix text legal.

Segon. L’article 38 de la Llei 1/2022 valenciana establix que, contra les resolucions de les sol-licituds
d’accés a la informacid, es podra interposar una reclamacid potestativa (abans d’impugnar-la en la
jurisdiccio contenciosa administrativa) al Consell Valencia de Transparéncia. Estes resolucions s’han de
regir pel que preveu esta llei, aixi com pel que disposa la Llei 19/2013, de transparencia, accés a la
informaci6 publica i bon govern.



Consell de

transparéncia

Tercer. Aixi mateix, I’administraci6 destinataria de la sol-licitud d’accés a la informacio6 publica objecte
del present recurs —la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Piblica (actualment Conselleria de
Sanitat)— es troba subjecta a les exigéncies de la llei esmentada, en virtut del que es disposa en el seu
art. 3.1.a, que es referix de manera expressa a “lI’ Administracié de la Generalitat”.

Quart. Quant al reclamant, es reconeix el dret de la | N - aco!lir-se al que preveu
’article 38 de la Llei 1/2022 valenciana, atés que ’article 27 d’esta llei garantix el dret a la informacio
publica de “qualsevol ciutada o ciutadana, a titol individual o en representacié de qualsevol organitzacio
legalment constituida, sense que siga necessari motivar la sol-licitud ni invocar la Ilei”.

Quint. Finalment, la informaci6 sol-licitada podria constituir, en principi, informacié publica, d’acord
amb el que s’establix en ’article 13 de la Llei 19/2013, de 9 de desembre, de transparéncia, accés a la
informaci6é publica i bon govern, segons el qual s’entén per informacio publica els “continguts o els
documents, qualsevol que siga el seu format o suport, que estiguen en poder de I’Administracid i que
s’hagen elaborat o adquirit en 1’exercici de les seues funcions”. En els mateixos termes es pronuncia la
Llei 1/2022 valenciana en I’article 7.4. No obstant aix0, caldra atendre les circumstancies que
concorreguen en este cas concret.

Sext. Cal assenyalar que la reclamant va presentar dos sol-licituds d’accés a la informacio6 practicament
idéntiques, segons es desprén dels antecedents que apareixen en 1’expedient. Va entendre que la
resolucio de la seua primera sol-licitud d’accés havia sigut parcialment estimatoria, perd, en lloc de
recorrer contra I’estimaci6 parcial del seu dret, va presentar una nova sol-licitud, que sembla diferir de
la segona exclusivament en 1’apartat relatiu a “referéncia bibliografica, instruccié o normativa en qué
s’assenyalaren els requisits esmentats en relaci6 amb els estudis observacionals™, peticié que ha
desaparegut de la segona sol-licitud. Esta sol-licitud va ser inadmesa per la Direccié General de
Farmacia i Productes Sanitaris de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica, per considerar que
hi concorria la causa d’inadmissié prevista en I’article 18.e, per tractar-se d’una sol-licitud
manifestament repetitiva.

Doncs bé, de les al-legacions formulades per la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris, de
la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Ptblica (actualment Conselleria de Sanitat) es desprén que la
primera sol-licitud d’accés a la informacié va ser parcialment atesa, ja que aixi ho manifesta
I’administracio reclamada en resposta al tramit d’audiencia, durant el procediment de tramitacio de la
reclamacio presentada contra la inadmissié de la segona de les sol-licituds: “En relacié amb esta
consulta, es va contestar que, amb la informacié que aporten, no es tracta d’un estudi observacional amb
medicaments si ens atenim a la definicidé d’estudi observacional recollida en el Reial decret 957/2020,
de 3 de novembre, pel qual es regulen els estudis observacionals amb medicaments d’ s huma que indica
que és tota investigacio que implique la recollida de DADES INDIVIDUALS RELATIVES A LA
SALUT DE LES PERSONES. Si en I’enquesta no s’arrepleguen dades de salut dels pacients, en principi
no requeriria el dictamen d’un CEIm.

Ens reiterem amb la contestacid6 donada, amb la informacio facilitada per la interessada, ja que
I’enquesta es realitza a metges per a veure si entenen el pla de gestié de riscos de medicaments, perd no
sembla que hi haja una investigacié de medicaments en pacients concrets que implique la recollida de
DADES INDIVIDUALS RELATIVES A LA SALUT DE LES PERSONES, motiu pel qual no es regiria
pel Reial decret 957/2020, de 3 de novembre, pel qual es regulen els estudis observacionals amb
medicaments d’us huma. Si en I’enquesta no s’arrepleguen dades de salut dels pacients, en principi no
requeriria el dictamen d’un CEIm. No se li va facilitar més informaci6 perqué no hi ha regulacio sobre
este tema”.

Per tant, en relaciéo amb la reclamacié formulada contra la inadmissié de la segona sol-licitud d’accés,
no podem entendre que es tracta d’una sol-licitud repetitiva, perqué la primera sol-licitud no va ser atesa
integrament, i queden pendents de resposta algunes de les giiestions formulades, concretament les
seguents:

“Es necessaria la conformitat prévia de la direcci6 del centre sanitari?
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Requerix un requisit addicional de les autoritats sanitaries competents?”

Ara bé, encara que considerem que no hi concorreria la causa d’inadmissio per no haver sigut atesa la
sol-licitud d’informaci6 integrament, tal com indica la Conselleria en el seu escrit d’al-legacions, si que
se li va facilitar tota la informacid de la qual es disposava, sense ser facilitada la resta de la informacié
per no haver-hi regulaci6 sobre este tema.

Aixi i tot, podem concloure, d’una banda, la no concurréncia de la causa d’inadmissio al-legada, prevista
en I’article 18.e de la Llei 19/2013, perqué només s’incorreria en repeticid quan es diu o resol alguna
cosa que ja ha sigut resolta anteriorment, és a dir, en este cas, si s’haguera respost a la totalitat de la
sol-licitud, i de I’altra, que el més procedent hauria sigut desestimar la reclamacio per inexisténcia de la
informacio sol-licitada. En este sentit, el Consell Valencia de Transparéncia ha considerat en nombroses
resolucions la necessitat d’existéncia de la informaci6 a la qual se sol-licita accés com a premissa
necessaria per a la perfeccio del dret d’accés.

RESOLUCIO
En atencio als antecedents i als fonaments juridics descrits, el Consell Valencia de Transparéncia acorda

Desestimar la reclamacio presentada per la | N <~ data 30 de maig de 2023,
contra la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica (actualment Conselleria de Sanitat), conforme
al que s’ha exposat en el fonament juridic sext de la present resolucio.

Contra esta resolucio, que posa fi a la via administrativa, s’hi podra interposar un recurs contencios
administratiu davant de la Sala Contenciosa Administrativa del Tribunal Superior de Justicia de la
Comunitat Valenciana, en el termini de dos mesos, comptats des de ’endema de la notificacid, de
conformitat amb el que establixen els articles 10 i 46 de la Llei 29/1998, de 13 de juliol, reguladora de
la jurisdicci6 contenciosa administrativa.

EL PRESIDENT DEL CONSELL VALENCIA
DE TRANSPARENCIA





