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Resoluci6 15/2019, de 16 de gener

Numero d'expedient de la reclamacio: 207/2018
Administracié reclamada: Direccié General d'Ordenacio Professional i Regulacié Sanitaria

Informacié reclamada: Incidents adversos notificats pels professionals sanitaris des de I'1 de
gener de 2012 al punt de vigilancia de productes sanitaris.

Sentit de laresolucié: Estimacio parcial

Resum: S'ha de descartar l'aplicacié al cas de la Directiva (UE) 2016/943, del Parlament
Europeu i del Consell, de 8 de juny de 2016, relativa a la proteccié dels coneixements técnics i
la informacié empresarial no divulgats (secrets comercials) contra la seva obtenci6, utilitzacio i
revelaci6 il-licites, i concretament el seu article 5, apartats a i b, que invoca la reclamant, ja que
la informacié reclamada queda fora del seu ambit d'aplicaci6. L'article 7 del Reial Decret
1591/2009, de 16 d'octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris, aixi com l'article 7 del
Reial Decret 1616/2009, de 26 d'octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris
implantables actius, estableixen la confidencialitat de la informacid, perd s’ha de negar que
aquesta sola disposicié constitueixi un regim especial d'accés, als efectes de la DAP.2
LTAIPBG. Resulta clar del preambul de la LTAIPBG i de la formulacio del dret d'accés (article
18 LTAIPBG en relaci6 amb l'article 2.b LTAIPBG) que el legislador va voler donar a aquest
dret la maxima amplitud, i que expressament va establir que només pogués ser limitat o
restringit per disposicié expressa d'una llei (articles 7 i 20.1 LTAIPBG); i resulta igualment
inqUestionable que el legislador va optar perqué les declaracions de confidencialitat, reserva o
proteccié de la informacié contingudes en les lleis sectorials no produissin un efecte excloent
automatic i incondicionat de l'accés, sin6 que actuessin com a limit a l'accés (aixi ho
estableixen de manera expressa els articles 21.1.c i 21.2 LTAIPBG), la qual cosa implica que
s'han d'aplicar d'acord amb les regles dels articles 20, 21, 22 i 25 LTAIPBG (aplicacio
restrictiva, proporcional i temporal, i accés parcial a la part no afectada), i no com a regim
juridic d'exclusid, per la via de la DAP.2, la finalitat de la qual no és restringir el dret d'accés,
sind regular el sistema de fonts quan coexisteixi un procediment d'accés especific juntament
amb el regim general de la LTAIPBG. El limit relatiu a la confidencialitat dels procediments
tramitats per I'Administracié publica (article 21.1.c LTAIPBG) aixi com el relatiu a la garantia de
la confidencialitat o el secret requerit en processos de presa de decisio (art. 14.1.k LTAIPBGE )
o la preservaci6 de les funcions de vigilancia, inspeccio i control (art. 14.1.g LTAIPBGE) tenen
com a finalitat protegir I'exercici de les funcions administratives afectades i evitar que les
persones investigades puguin eludir-les o entorpir-les destruint proves o evadint-se de la
justicia, o evitar que la presa de decisions es pugui veure compromesa pel coneixement public
de les deliberacions. Només en el cas que encara no s’haguessin pres les decisions oportunes
en relacié6 amb els incidents adversos notificats, i només en la mesura en qué el procediment
de comprovacio romangui obert i en curs i el seu desenvolupament pugui quedar compromes
per I'accés, seria justificable I'aplicacio d’aquests limits. Podria al-legar-se, d'altra banda, que la
confidencialitat de la informacioé reclamada protegeix no tant el procediment administratiu, sind
els drets dels consumidors en matéria de salut, en la mesura que la divulgacio dels incidents
adversos sense que s'hagi comprovat el seu nexe de causalitat amb els productes sanitaris
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podria generar una alarma injustificada entre els pacients i induir-los a prendre decisions que
resultessin perjudicials per a la salut. En aquest cas, sembla que encaixaria millor el limit
previst per l'article 21.2 LTAIPBG, relatiu genéericament a la informacio6 protegida per llei, sense
que s’hagi de vincular la reserva al desenvolupament d'un procediment administratiu concret. A
I'empara d'aquest limit i aplicant-lo proporcionalment al seu objecte i finalitat (art. 22.1
LTAIPBG) es podria restringir la divulgacié d'informacié no contrastada que pogués perjudicar
els consumidors de productes sanitaris, en el sentit de generar desinformaci6 que els conduis a
comportaments perjudicials per a la salut, com abandonar tractaments meédics per l'alarma
infundada generada al voltant de eventuals efectes adversos. Pero en res perjudica el bé juridic
protegit aquest limit (el dret a informacié vera¢ dels consumidors) que es divulgui informacio
dels incidents adversos comprovadament causats per un producte sanitari o un producte
sanitari implantable actiu (de fet, aquesta informacié no es considera ni tan sols confidencial
d'acord amb larticle 7.2 dels Reials Decrets 1591/2009, de 16 d'octubre, i Reial Decret
1616/2009, de 26 d'octubre). Es innegable que la difusi6 publica en mitjans de comunicacié del
nom o marca de productes sanitaris, fins i tot dels fabricants, associada a efectes adversos per
a la salut, siguin aquests o no de gravetat, ocasiona un perjudici cert i directe en la seva
imatge, en la valoracié dels consumidors i en el seu prestigi, la qual cosa afecta sens dubte a
les vendes i, per tant, als interessos econdmics i comercials del fabricant i distribuidor. Aquests
interessos privats han de sucumbir davant l'interés public en la proteccié de la salut i en la
garantia de la informaci6 als consumidors en aquest ambit, perd, en canvi, no resulta justificat
sacrificar-los quan s'hagi comprovat que no poden atribuir-se’ls aquests efectes adversos. Per
tant, només quan I'AEMPS hagi comprovat que existeix nexe de causalitat entre el producte i
els efectes adversos notificats, els interessos comercials s’han de desprotegir en favor de
l'interés public en divulgar, i l'interés general en qué sigui coneguda aquesta informacio.
Existeix un interés public inqlestionable en la proteccié del dret a la informacié dels
consumidors, especialment en un ambit tan sensible com ho és la salut. Aquest dret es
protegeix garantint la difusié d'informacié verac i contrastada, i persegueix educar els
consumidors perqué protegeixin la seva salut fent un consum responsable i informat dels
productes sanitaris. Perd, certament, podria perjudicar-se aquest dret si, per la difusi6 de
sospites d'efectes adversos que s'han comprovat infundades, s'originés una alarma que
motivés canvis de comportament dels usuaris dels productes sanitaris que perjudiquin la seva
salut (per exemple, abandonant certs tractaments davant la sospita efectes adversos que no
han estat comprovats). No seria justificable que un ambit de l'actuacié6 administrativa tan
rellevant per a linteres general com la vigilancia i control dels productes sanitaris quedés
exclos de l'aplicacié del marc de transparéncia de I'LTAIPBG, o es mantingués alie al retiment
de comptes i al control ciutada que garanteix aquesta llei. Per tant, resulta justificat per la
finalitat de la transparéncia facilitar I'accés a informacid que permeti avaluar I'actuacié dels
poders publics en la vigilancia i control dels productes sanitaris, la participacié dels diferents
agents en la detecci6 d'eventuals efectes adversos, l'eficacia dels procediments de
col-laboracié interadministrativa i amb els fabricants, aixi com la diligéncia en l'adopcié de
mesures correctores i d'alerta a la ciutadania, quan siguin necessaries. La ponderaci6 dels
interessos publics en la divulgacié de la informacié amb els limits a l'accés abans analitzats,
condueix a l'estimacié parcial de la informacié reclamada, de manera que el hom comercial
dels productes i els seus fabricants i distribuidors només es facilitara quan, finalitzat el
procediment de comprovacido per 'AEMPS, s'hagi comunicat a les autoritats sanitaries
catalanes I'adopcié de mesures o la difusié d'avisos com a consequéencia de la comprovacio del
nexe de causalitat entre el producte i amb els efectes adversos notificats, ometent-los en cas
contrari. Tot i que és cert que l'administracié reclamada no té competéncies en la investigacio i
comprovacié dels incidents adversos, funcié que correspon a I'AEMPS, no és menys cert que,
d'acord amb l'article 32.6 del Reial Decret 1591/2009, de 16 d'octubre, i I'article 28.6 del Reial
Decret 1616/2009, de 26 d'octubre, 'AEMPS ha de comunicar a les autoritats sanitaries de les
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comunitats autonomes i a la Inspeccié General de Sanitat de la Defensa la informacio relativa a
les mesures adoptades o que correspongui adoptar en relaci6 amb els incidents adversos
notificats, per la qual cosa cal presumir que, almenys quan d'ells en resulti la necessitat
d'adoptar mesures, I'Administracié de salut de Catalunya disposara d'aquesta informacié. Atés
que l'administracié catalana disposa d'una base de dades informatitzada dels incidents
adversos, no sembla que pugui suposar-li una tasca complexa creuar-la amb les
comunicacions de mesures o avisos rebuts de 'AEMPS, i oferir la informacié a la reclamant
ometent els camps relatius al nom del producte, fabricant i distribuidor quan correspongui,
d'acord amb el que disposa aquesta Resolucié. S'ometra de I'accés qualsevol dada personal
que consti a les notificacions dels incidents adversos.

Paraules clau: Generalitat. Periodista. Salut. Farmacia. Productes sanitaris. Funcions de
vigilancia i control. Incidents adversos. Reclamacié contra desestimaci6. Regim especial
d'accés. Secrets comercials. Trasllat. Dret a la informaci6é. Interés public. Drets dels
consumidors. Limits. Confidencialitat. Informacié secreta. Funcié de vigilancia i inspeccio.
Procés de presa de decisions. Interessos comercials. Dades personals.

Ponent: Elisabet Samarra Gallego

Antecedents

1. EI5 de juny de 2018 té entrada en la GAIP la Reclamacié 207/2018, presentada per una
periodista de La Sexta contra la Direccié General d'Ordenacidé Professional i Regulacié
Sanitaria (DG), en relacié6 amb la sol-licitud d'informacié indicada en l'antecedent segient.
La persona reclamant declina seguir el procediment de mediacié previst en l'article 42 de
la Llei 19/2014, del 29 de desembre, de transparéncia, accés a la informacio publica i bon
govern (LTAIPBG) i regulat pels articles 36 a 41 del Reglament de la Comissi6 de Garantia
del Dret d'Accés a la Informacié Publica (RGAIP), aprovat pel Decret 111/2017, de 18 de
juliol.

2. La sol-licitud que ara es reclama, de 4 de maig de 2018, sol-licitava el segient: "Detall de
tots i cadascun dels incidents adversos notificats pels professionals sanitaris des de I'1l de
gener de 2012 fins al dia d'avui, ambdds inclosos, en el punt de vigilancia de productes
sanitaris establert a la Subdirecci6 General d'Ordenacié i Qualitat Sanitaries |
Farmacéutiques del Servei de Control Farmacéutic i Productes Sanitaris. en concret, per
cada registre d'incident advers, sol-licito les seglients categories d'informacio, recollides en
el formulari de notificacié d'incidents pels professionals sanitaris, publicat a I'annex Il de
les directrius del document referencia AEMPS/ CTI -PS /Octubre 2010:

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

2. Tipus de producte / descripcié.
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3. Nom comercial.

4. Fabricant.

5. Importador / Distribuidor.

6. Localitzacio del producte: centre sanitari o fabricant / distribuidor.
7. S'hainformat d'aquest incident al fabricant i / o distribuidor, si 0 no.
8. S'hainformat d'aquest incident al fabricant i / o distribuidor: si 0 no.
9. Data de lincident.

10. Conseqiéncies per al pacient: mort, amenaca per a la vida, ingrés hospitalari,
prolongacié de I'hospitalitzacio, incapacitat important, necessitat d'intervencié per

evitar lesions o incapacitat permanent, sense conseqiiéncies, altres. "

Sol-licita la informacié preferentment en format accessible (arxiu csv, txt, xls, xlsx o
gualsevol base de dades), prévia anonimitzacidé de les dades de caracter personal i

dissociacid d'aquelles categories no incloses en la sol-licitud.

Fonamenta aquesta sol-licitud la Directiva UE 2016/943, de 8 de juny de 2016 relativa a la
proteccid dels coneixements técnics i la informacié empresarial no divulgada (secrets
comercials) contra la seva obtencio o utilitzacié i revelacio il-licites, concretament en el seu
article 5a i b, que considera aplicables al cas, aixi com en la seva condicié de periodista i
el seu treball com a tal en defensa de l'interes general, en exercici del seu dret a la llibertat
d'expressio i informacid recollits en la Constitucid, inclos el respecte a la llibertat i al

pluralisme dels mitjans de comunicacio.

3. L'11 de maig de 2018 la Direccio General d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria
resol desestimar la sol-licitud de la qual deriva aquesta Reclamaci6, considerant que la
informacio esta afectada pel limit previst en l'article 21.1 ¢ LTAIPBG, el qual estableix que
pot ser denegat o restringit I'accés a la informacié quan el seu coneixement o divulgacié
comporti un perjudici per al secret o la confidencialitat en els procediments tramitats per
I'Administracio Publica, si el secret o la confidencialitat son establerts per una norma amb
rang de llei. Recorda que, d'acord amb larticle 6.2 LTAIPBG, les obligacions de
transparéncia que s'estableixen en aquesta llei sén minimes i generals, i s'entenen sense
perjudici de les que pugui establir d'una manera més detallada i especifica la legislacié
aplicable. Invoca com empara legal d'aquesta confidencialitat, I'article 7 del Reial Decret
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1591/2009, de 16 d'octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris, aixi com l'article 7
del Reial Decret 1616/2009, de 26 d'octubre, per qual es regulen els productes sanitaris
implantables actius, que al seu judici estableixen un regim especific d'accés en I'ambit dels
productes sanitaris i dels productes sanitaris implantables actius, reproduint de forma
practicament literal el réegim de confidencialitat de la informacié establerta per una norma
amb rang de llei, com és entre altres, la Directiva 2007/47/CE del Parlament Europeu i del
Consell, de 5 de setembre de 2007, per la qual es modifica la Directiva 90/385 / CEE del
Consell, relativa als productes sanitaris i la Directiva 98/8/CE relativa a la comercialitzacio
de i biocides. Aquests preceptes preveuen que les autoritats sanitaries, entre les que
s'inclou el Servei de Control Farmaceéutic i Productes Sanitaris de la Subdireccié General
d'Ordenacié i Qualitat Sanitaries i Farmaceutiques contra la qual es formula aquesta
reclamacié, han de garantir la confidencialitat de la informacié obtinguda en el exercici de
les seves funcions, i estableix quina informacié no s'ha de considerar confidencial, del que
cal deduir, a sensu contrari, que qualsevol altra, com la informacié que ara es reclama,
guedaria protegida per aquesta confidencialitat deguda, de manera que "del redactat de la
normativa esmentada es despren clarament que el legislador europeu ha considerat
imprescindible que totes les notificacions d'incidents de productes sanitaris, dirigides a les
autoritats sanitaries, independentment de la seva procedéncia, siguin confidencials per la
sensibilitat i naturalesa de la informacié continguda, ja que, com es pot observar, no
s'inclou en cap dels supoOsits esmentats anteriorment. Aquests preceptes estan
adequadament incorporats a la legislacié nacional essent d'obligat compliment per aquest
Departament de Salut. Cal assenyalar també que, donada la naturalesa del seu contingut,
No es preveu cap excepcid que permeti atorgar accés al public en general a la informacié
confidencial".

4. La persona reclamant aporta els segiients arguments en el seu escrit de reclamacio: la
divulgacié de la informacié no causaria perjudici per a les funcions administratives, ates
gue ja esta en mans de tots els agents interessats (punt de vigilancia, AEMPS, fabricant i
pacient), per la qual cosa considera que seria aplicable a la doctrina establerta per la GAIP
en la Resolucioé estimatoria de la Reclamacié 119/2016, que va permetre l'accés a les
actes d'inspecci6 de bars i restaurants. Insisteix en el caracter d'informacié publica i oficial
dels incidents comunicats. Rebat que els Reials Decrets 1591/2009 i 1616/1009 excloguin
que sigui d'aplicaci6é supletoria la legislacio de transparéencia, i afegeix que la previsié que
conté l'article 7 del Reial Decret 1591/2009, en establir que la confidencialitat no afectara

les obligacions dels Estats membres ni dels organismes notificats pel que fa a la difusio de
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les advertencies, empara l'accés a la informacié reclamada, ja que és precisament a partir
dels incidents adversos de productes sanitaris que s'indueix la necessitat de publicar
advertencies. Assenyala que la Comunitat de Madrid ha estimat parcialment una sol-licitud
de contingut similar, i que en alldo no estimat, no ha arguit aquesta limitacio legal, i fa
referéncia a que "la divulgacié d'una informacié periodistica sobre eventualitats que
afecten greument la salut dels ciutadans, des d'un punt de vista profund, seriés elaborat i
verificat, ha de prevaler sobre interessos de tercers" tot al-ludint al deure dels poders
publics de garantir la salut i la defensa dels consumidors i usuaris i promoure entre ells la
informacio i I'educacié. Finalment, insisteix en i és d'aplicaci6 I'excepcio prevista a l'article
5.ai b de la Directiva UE 2016/943, del Parlament Europeu i del Consell, de 8 de juny de
2016, relativa a la proteccié dels coneixements técnics i la informacié empresarial no
divulgats (secrets comercials), contra la seva obtencid, utilitzacié i revelacid il-licites, ja que
actua com a periodista (5a) i atés que la informacié serviria "per posar al descobert alguna
falta, irregularitat o activitat il-legal, sempre que la part demandada actués en defensa de
l'interés general” (5.b)

5. L'11 de juny de 2018 la Comissid informa a la persona reclamant que la seva reclamacio
ha estat admesa a tramit, de la persona responsable de la tramitaci6 i dels tramits que
s'han de segquir, i li facilita les dades de contacte per si vol fer-ne seguiment.

6. El 12 de juny de 2018 la GAIP comunica la Reclamacié a la Unitat d'Informacié del
Departament de Salut i li requereix a que, dins el termini de quinze dies establert per
l'article 33.4 RGAIP, li envii un informe sobre ella, aixi com també copia I'expedient de la
sol-licitud d'informacié de la qual en porta causa.

7. ElI 27 de juny de 2018 la GAIP rep linforme de la Direcci6 General d'Ordenacié
Professional i Regulacié Sanitaria, que reprodueix els fonaments juridics i arguments de la
Resolucié desestimatoria, aixi com una valoracié desestimatoria de les al-legacions
formulades en la presentaci6 de la Reclamacio, reafirmant-se en que la informacio
reclamada no es troba entre els suposits exclosos del régim confidencial per la normativa
aplicable, en qué la informacié reclamada no és publica, i que "es tracta d'incidents
adversos possiblement relacionats amb productes sanitaris que han comunicat
professionals sanitaris, en relaci6 amb els quals s'ha de fer una investigacié detallada i
profunda després de rebre aquesta notificacid, el que reforca la necessitat que aquesta
informacié sigui confidencial, ja que I'AEMPS, com a autoritat sanitaria competent, ha de
dur a terme, d'una manera global i centralitzada, les investigacions corresponents sobre
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les diferents notificacions d'incidents que rep i, si escau, adoptar les mesures necessaries
de proteccié de la salut i/o emetre les adverténcies que correspongui. Aixi doncs, el
legislador, per les conseqiiencies rellevants que pot tenir per a la salut publica la
informacio relacionada amb els incidents amb productes sanitaris, ha deixat en mans de
l'autoritat sanitaria competent, en aquest cas I'Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris, la avaluacié de manera global i integrada d'aquestes notificacions i la
corresponent presa de decisions quan l'adopci6é de les mesures que es considerin
oportunes i no, simplement, en I'ambit de la difusié d'una noticia periodistica. Aixi, agquesta
responsabilitat puablica queda perfectament emmarcada en l'article 51 de la Constitucié
espanyola quan encomana als poders publics que garanteixin la defensa dels consumidors
i usuaris protegint, entre altres aspectes, la salut i que promoguin la informacio i la seva
educacié. Del que es despren de les al-legacions que ha presentat la sol-licitant, es pot
considerar que amb la peticié d'accés a la informacié que ha fet, fent servir la llei de la
transparéncia, pretén atribuir unes funcions de presa de decisions i difusié d'informacio
sobre possibles riscos associats als productes sanitaris que el legislador ha encomanat,
especificament, a I'Agéncia, Espanyola de Medicaments i productes sanitaris. Per tant,
tenint en compte tot aixd, aquesta Direcci6 General considera que la reclamacio
presentada per la senyora [...] davant la Comissié de Garantia del Dret d'Accés a la
Informacié Publica (GAIP) en relacidé a la resolucié de la Direccié General d'Ordenacié
Professional Regulacié Sanitaria, de 11 de maig de 2018, per la qual es desestima la
sol-licitud d'accés a la informacié pulblica relacionada amb incidents adversos amb
productes sanitaris notificats per professionals sanitaris al Departament de Salut s'ha de
desestimar ".

8. El 4 de juliol la persona reclamant dirigeix a la GAIP un escrit aportant un precedent de
sol-licitud similar a la que és objecte d'aquesta Reclamacid, que va ser estimada pel
Departament de Salut del Govern Basc.

9. EIl 13 de setembre de 2018 la GAIP demana informacié complementaria al Departament
de Salut de la Generalitat, en virtut de l'article 42.7 LTAIPBG i l'article 33.6 RGAIP. Li
sol-licita informacié sobre la quantia d'incidents adversos notificats en el periode objecte
de reclamacié (2012 fins el 4 de maig de 2018), com esta configurat el seu arxiu i si
permet dissociar del per mitjans automatitzats les dades personals, aixi com alguns
formularis de notificacié d'incidents adversos, per tal de poder conéixer millor la informacio

que se sol-licita i valorar adequadament el seu accés.
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El 19 de setembre la persona reclamant trasllada a la GAIP la Resolucié de la Comunitat
de Madrid de 14 de mar¢ de 2018, d'estimaci6 parcial d'una peticié d'informacio similar, i
demana que es tingui en compte aquest precedent, sense aportar, pero , la informacio

estimada que li va ser notificada com annex a la Resolucié.

El 28 de setembre de 2018 la Direccié General d'Ordenacié Professional i Regulacié
Sanitaria, en resposta a la peticié d'ampliacié d'informacié que li va dirigir la GAIP el 13 de
setembre, informa que el nombre d'incidents adversos notificats per professionals sanitaris
en el Servei de Control Farmaceéutic i Productes Sanitaris des de I'any 2012 fins al dia 4 de
maig de 2018 és de 896. Informa que els formularis s'arxiven en suport fisic (paper) i
electronic (pdf), i que les dades que es contenen en cada incident s'informen en una base
de dades informatica que gestiona I'esmentat Servei. S'adjunta una copia dels dos Ultims
incidents que s'han rebut, i de l'estructura de les fitxes del fitxer electronic (nom i
descripcié dels camps) de Incidents productes sanitaris. Informa, finalment, que seria
possible a partir de la gesti6 de la base de dades informatica eliminar de forma
automatitzada les dades personals de la consulta.

El 29 d'octubre de 2018, la Comissié sol-licita al Departament de Salut informacié
addicional relativa a quants, del total d'incidents adversos comunicats durant el periode
gue abasta la sol-licitud, haurien ocasionat o haguessin pogut ocasionar la mort del
pacient o afectar greument el seu estat de salut, aixi com conéixer si I'obtencié aquesta
dada requereix una tasca complexa o si es pot elaborar sense complexitat, mitjancant la
gestid de la base de dades informatitzada; li demana, igualment, la identificacié dels
tercers que resultarien afectats per I'accés (fabricants i distribuidors dels productes objecte
de l'incident advers) i les seves dades de contacte, a l'efecte de valorar la viabilitat de
donar-los-en trasllat, perqué puguin efectuar al-legacions, conforme a larticle 31.1
LTAIPBG i 34.1 RGAIP.

El 19 de novembre de 2018 el Departament de Salut informa la GAIP de la gravetat per a
la salut derivada dels 896 incidents notificats des de gener de 2012 fins el 4 de maig de
2018. Posa de manifest que, tot i que el formulari de notificacid6 conté un camp per
identificar el nom del fabricant i el del distribuidor del producte afectat, no sempre
s'emplena, per la qual cosa manquen les dades del fabricant en 133 dels incidents
comunicats, i les relatives al distribuidor en 480 del total de 896 incidents adversos.
Finalment, informa que no coneix ni pot aportar les dades de contacte de fabricants i
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distribuidors, ja que en l'exercici de les seves funcions no es relaciona amb ells,
corresponent a I'AEMPS aquesta competéencia.

Fonaments Juridics

1. Competéncia de la GAIP, contingut i abast generals del dret d'accés a la informaci6

publica i admissibilitat de la reclamacié

L'article 39.1 LTAIPBG estableix que “Les resolucions expresses 0 presumptes en materia
d’'accés a la informacid publica i, si escau, les que resolguin el recurs de reposicié poden ésser
objecte de reclamacio gratuita i voluntaria davant la Comissi6 de Garantia del Dret d’Accés a la
Informacié Publica, encarregada de vetllar pel compliment i les garanties del dret d’accés a la
informacié publica que regula aquest titol”. L'article 29 RGAIP desenvolupa aquest precepte i
concreta que també poden ser objecte de reclamacié davant la GAIP les comunicacions que
substitueixin les resolucions. D’acord amb aquests preceptes, la GAIP és competent per
tramitar i resoldre aquesta Reclamacio, ja que es formula contra una resolucié desestimatoria
del dret d’accés, d’'una administracié obligada per 'LTAIPBG com la Generalitat de Catalunya
(article 3.1.a LTAIPBG).

L'article 2.c LTAIPBG defineix el dret d’'accés a la informacié publica com “el dret subjectiu que
es reconeix a les persones per a sol-licitar i obtenir la informacié publica, en els termes i les
condicions regulats per aquesta llei”. Per la seva banda, I'apartat b del mateix precepte defineix
la informacio publica com “la informacio elaborada per I’Administracio i la que aquesta té en el
seu poder com a conseqiiéncia de la seva activitat o de I'exercici de les seves funcions, inclosa

la que li subministren els altres subjectes obligats d’acord amb el que estableix aquesta llei”.

Segons l'article 18.1 LTAIPBG, “Les persones tenen el dret d’accedir a la informacié publica, a
qué fa referéncia l'article 2.b, a titol individual o en nom i representacié de qualsevol persona
juridica legalment constituida”. | I'article 20.1 de la mateixa llei afegeix que “El dret d'accés a la
informacid publica es garanteix a totes les persones, d'acord amb el que estableix aquesta llei.
El dret d'accés a la informacié publica només pot ésser denegat o restringit per les causes

expressament establertes per les lleis”.

Aixi mateix, els apartats 2 i 3 de l'article 20 LTAIPBG estableixen els seglients requisits i criteris
per a l'aplicacioé dels limits legals al dret d'accés a la informacié publica: “2. Les limitacions
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legals al dret d’accés a la informaci6 publica han d'ésser aplicades d'acord amb llur finalitat,
tenint en compte les circumstancies de cada cas concret, s’han d'interpretar sempre
restrictivament en benefici d’aquest dret i no es poden ampliar per analogia. 3. Per a aplicar
limits al dret d’accés a la informaci6 publica, 'Administracioé no disposa de potestat discrecional
i ha d'indicar en cada cas els motius que ho justifiquen. En la motivacio cal explicitar el limit que
s'aplica i raonar degudament les causes que en fonamenten l'aplicacio”.

A més, els limits legals al dret d'accés a la informacié publica no son d'aplicacié automatica i
absoluta (I'encapcalament de I'article 21 LTAIPBG es refereix expressament a que els limits
enumerats per aquest precepte “poden” dur a la denegacioé de I'accés sol-licitat), de manera
que larticle 22 de la mateixa Llei requereix que siguin aplicats d'acord amb criteris de
proporcionalitat i temporalitat: “Els limits aplicats al dret d’accés a la informacié publica han
d’'ésser proporcionals a l'objecte i la finalitat de proteccié. L'aplicacié d'aquests limits ha
d’atendre les circumstancies de cada cas concret, especialment la concurréncia d'un interés
public o privat superior que justifiqui I'accés a la informaci6. 2. Els limits del dret d’accés a la
informacid publica s6n temporals si aixi ho estableix la llei que els regula, i es mantenen mentre
perduren les raons que en justifiquen I'aplicacio”.

La reclamacio reuneix els requisits formals establerts per I'article 26 i 27 LTAIPBG i pels articles
30, 3132, i, per tant, és admissibles a tramit.

2. Sobrelalegislacio aplicable i els regims especials d'accés ala informacio

Les al-legacions formulades per les dues parts difereixen sobre el marc legal a que s'ha de
sotmetre I'accés a la informacio i aixo obliga a determinar, com a questié prévia, quin ha de ser
el régim juridic a aplicar a l'accés que es reclama.

D'una banda, la part reclamant defensa que seria aplicable al cas la Directiva (UE) 2016/943,
del Parlament Europeu i del Consell, de 8 de juny de 2016, relativa a la proteccié dels
coneixements tecnics i la informacié empresarial no divulgats (secrets comercials) contra la
seva obtencid, utilitzacié i revelaci6 il-licites, i concretament el seu article 5, apartats a i b, que
estableix excepcions al regim de proteccio dels secrets comercials. Argumenta la reclamant
que quedaria fora de la proteccio l'obtencié, utilitzacié o revelacié d'un secret empresarial que
hagi tingut lloc en exercici del dret a la llibertat d'expressio i informacié constitucionalment
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reconegut, inclos el respecte a la llibertat i al pluralisme dels mitjans de comunicacié, i que
també seria licita la revelacié d'un secret empresarial que tingui com a finalitat descobrir, en
defensa de l'interés general, alguna falta, irregularitat o activitat il-legal, i invoca l'informe del
Consell general del Poder Judicial emés en la tramitacié del projecte de llei de transposicio de
la Directiva, que afirma el segilent: "en el considerant (20) de la Directiva es precisa que la
proteccid dels secrets empresarials no s’ha d’aplicar en els casos en que la revelacié serveixi a
I'interés public, en la mesura que permeti posar al descobert una falta, irregularitat o activitat
il-legal que guardin relacié directa amb el secret comercial "i defensa que concorren en la seva
persona i en la informacid objecte de reclamacié ambdds suposits d'excepcié a la divulgacio de
secrets comercials, i que per tant no pot oposar-se al seu accés el caracter confidencial de la
informacié en qué l'administracié ha justificat la seva desestimacio.

El cert és, pero, que aquesta normativa és aplicable als secrets comercials, definits per l'article
2 d'aquesta Directiva com aquella informacié que reuneixi tots -i no només alguns- els requisits
seglients: a) ser secreta en el sentit de no ser , en el seu conjunt o en la configuracié i reunio
precises dels seus components, generalment coneguda per les persones pertanyents als
cercles en quée normalment s'utilitzi el tipus d'informacié en questio, ni facilment accessible per
aquestes; b) tenir un valor comercial pel seu caracter secret; c) haver estat objecte de mesures
raonables, en les circumstancies del cas, per mantenir-la secreta. Es tracta, doncs d'informacié
relativa a estratégies comercials de les empreses, a les seves relacions comercials o que
continguin dades de la propia empresa que indiquin els seus coneixements tecnics (tal com
s'indica en la Resolucio 253/2017, de 26 de juliol, i en la Resolucié 157/2018, de 29 de juny,
d'aquesta Comissid, entre d'altres) i la informacid relativa als incidents adversos que es
reclama no reuneix aquestes caracteristiques, ja que ni és secreta, ni revela informacié sobre la
formulacié del producte, ni de la llista de clients, ni revela l'estratégia comercial de la seva
distribucid, ni el resultat de les investigacions cliniques realitzades pel fabricant, sin6 que
simplement descriu determinats efectes adversos que els professionals sanitaris han observat i
gue indiciariament associen al producte. Ates que hi ha una regulaci6 més especifica tant a
nivell europeu com en el dret intern, reguladora dels productes sanitaris i la seva vigilancia i
control, s'ha de descartar I'aplicacié d'aquesta Directiva al cas.

Per la seva banda, I'Administracié considera que la regulacié substantiva dels productes
sanitaris i dels que sén implantables actius constitueix un regim especial d'accés a la
informacié que s'ha d'aplicar en els termes previstos per la Disposicié addicional primera,
apartat 2 (DAP.2), la qual cosa desplacaria I'aplicacio de la LTAIPBG a un regim supletori. Aixi,
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la Resolucié desestimatoria contra la qual es reclama sosté que l'article 7 del Reial Decret
1591/2009, de 16 d'octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris, aixi com l'article 7 del
Reial Decret 1616/2009, de 26 d'octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris
implantables actius, estableixen un regim especial d'accés a la informacié que, donat el
caracter confidencial de la informaci6, suposa que la mateixa quedi exclosa de I'ambit del dret
d'accés a la informacid, arribant a afirmar la DG que "no és informacié publica".

Contra tal afirmacié cal assenyalar, en primer lloc, que, sens dubte, els incidents adversos
reclamats son informacié publica, ja que és documentacié preexistent a la sol-licitud, que esta
en poder de I'Administracid6 com a conseqiiencia de l'exercici de les seves funcions de
vigilancia farmaceutica i, per tant, s'ajusta plenament a la definicié d'informacié publica que, als
efectes d'aplicacié de la LTAIPBG, conté el seu article 2.b. Una altra cosa, i és de suposar que
és al que volia fer referéncia la DG, és si aquesta informacié publica ha de ser de public accés i
difusio, o si se n’ha de restringir el seu accés, que és el que tot seguit s'analitzara.

En segon lloc, s’ha de negar que l'article 7 del Reial Decret 1591/2009, de 16 d'octubre, pel
gual es regulen els productes sanitaris, aixi com l'article 7 del Reial Decret 1616/2009, de 26
d'octubre, constitueixin un régim especial d'accés, als efectes de la DAP.2 LTAIPBG. Aquesta
disposicioé preveu que "l'accés a la informacio publica en les matéries que tenen establert un
régim d'accés especial es regula per la seva normativa especifica i, amb caracter supletori, per
aquesta llei", de tal manera que els regims juridics especials d'accés a informacié desplacen el
regim general de la LTAIPBG a una aplicacio supletoria i limitada a alld no previst per ells. Pero
l'article 7 de les disposicions invocades no constitueix, en veritat, un régim juridic especial
d'accés, vist que no ofereixen una regulacid substantiva de un procediment d'accés propi i
diferenciat que pugui considerar-se com a tal, sind que simplement contenen una previsié de

confidencialitat, sense regulacié material d'un procediment d'accés.

Resulta clar del preambul de la LTAIPBG i de la formulacié del dret d'accés (article 18
LTAIPBG en relacié amb l'article 2.b LTAIPBG) que el legislador va voler donar a aquest dret la
maxima amplitud, i que expressament va establir que només pogués ser limitat per disposicio
expressa d'una llei, i sense possibilitat de restringir-lo per aplicacio analogica (articles 7 i 20.1
LTAIPBG); i resulta igualment inquiestionable que el legislador va optar perqué les declaracions
de confidencialitat, reserva o proteccioé de la informacié contingudes en les lleis sectorials no
sorgissin un efecte excloent automatic i incondicionat de l'accés, sin6 que actuessin com a
limits a lI'accés (aixi ho estableixen de manera expressa l'article 21.1.cy 21.2 LTAIPBG), el que
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implica que s'han d'aplicar d'acord amb les regles dels articles 20, 21, 22 i 25 LTAIPBG
(aplicacio restrictiva, proporcional i temporal, i accés parcial a la part no afectada), i no com a
regim juridic d'exclusié, per la via de la DAP.2, la finalitat de la qual no és restringir el dret
d'accés, sind regular el sistema de fonts quan coexisteixi un procediment d'accés especific

juntament amb el régim general de la LTAIPBG.

El contrari, és a dir, donar a la sola previsid de confidencialitat recollida en una legislacio
sectorial el rang de regim juridic de accés- suposa, de facto, excloure de l'aplicacié de la
LTAIPBG a ambits materials complets i per tant, impedir automaticament el dret d'accés, que
és "esencial para promover la transparencia de las instituciones publicas y para fomentar la
participacion ciudadana en la toma de decisiones... que supone una herramienta indispensable
para adquirir aquellos conocimientos que permitan controlar la actuacion de los gobiernos ...
destacado como un valor intrinseco al concepto de la democracia "(Senténcia nium. 46/2018,
de 22 de juny de 2018, del Jutjat Central del Contenciés Administratiu n® 2 de Madrid, dictada
en el PO 28/2016).

D'acord amb la importancia d'aquest dret, la jurisprudéncia ha ressaltat I'exigéncia que els limits
a l'accés a la informacio s'interpretin de manera restrictiva. Aixi, el Tribunal Suprem, en la
Senténcia num. 1547/2017, de 16 d'octubre (Sala del Contencids-Administratiu, Seccio
Tercera), va afirmar que: "La formulacién amplia en el reconocimiento y en la regulacién legal
del derecho de acceso a la informacién obliga a interpretar de forma estricta, cuando no
restrictiva, tanto las limitaciones a ese derecho que se contemplan en el articulo 14.1 de la Ley
19/2013 como las causas de inadmision de solicitudes de informacién que aparecen
enumeradas en el articulo 18.1, sin que quepa aceptar limitaciones que supongan un
menoscabo injustificado y desproporcionado del derecho de acceso a la informacién. [...]
Asimismo, la posibilidad de limitar el derecho de acceso a la informacién no constituye una
potestad discrecional de la Administracion o entidad a la que se solicita informacion, pues aquél
es un derecho reconocido de forma amplia y que so6lo puede ser limitado en los casos y en los
términos previstos en la Ley...... "(Fonament de Dret Sise).

Doncs bé, si la formulacio legal del dret d'accés exigeix que s'apliquin amb caracter restrictiu i
proporcionat els limits, molt més restrictiu s’haura de ser en l'aplicacié de régims especials
d'accés que desplacin la LTAIPBG a una aplicacié supletoria, i més encara, en el
reconeixement de regulacions especials que, per la via de l'aplicacié impropia de la DAP.2
LTAIPBG i amb la sola base de la confidencialitat declarada, pretenguin erigir-se en régims
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juridics de no-accés que excloguin, de facto i de forma automatica, ambits administratius
complets de I'abast del dret d'accés, sense possibilitat de ponderacié o accés parcial.

Diverses Resolucions d'aquesta Comissié (per totes, la Resolucié 250/2018, de 14 de
setembre) aixi com d'altres organs de garantia de I'accés a la informacié, han estat clares en
remarcar la necessitat de ser restrictius i rigorosos en l'aplicacié de la DAP.2 estrictament als
suposits en qué, realment, una norma contingui una regulacié especifica d'un procediment
d'accés. Aixi, el Consell de Transparéncia i Bon Govern va aprovar el Criteri Interpretatiu n°
8/2015, en el qual s'assenyalava el segiient: "IV. ... la mencionada disposicion adicional tiene
como objetivo la preservacion de otros regimenes de acceso a la informacion 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, s6lo cuando la norma en cuestidn contenga una regulacidon especifica del acceso a la
informacion, por mas que regule exhaustivamente otros trdmites o aspectos del procedimiento,
podra considerarse a la LTAIBG como supletoria en todo lo relacionado con dicho acceso. La
interpretacion contraria conduciria, adicionalmente, al absurdo de que sectores enteros de la
actividad publica o determinados 6rganos territoriales quedaran exceptuados de la aplicacion
del régimen de acceso previsto en la LTAIBG, siendo ésta, como es, una ley basica y de
general aplicacion (... )".

D'acord amb I'exposat, s’ha de desestimar que l'article 7 del Reial Decret 1591/2009, de 16
d'octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris, i l'article 7 del Reial Decret 1616/2009, de
26 d'octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris implantables actius, constitueixin un
regim especial d'accés que, per la via de la DAP.2, s’exclogui l'aplicacié de I'LTAIPBG i s’ha
d’'afirmar, contrariament, que el régim d'accés aplicable a aquesta reclamacié és el regulat per
la LTAIPBG, actuant els articles 7 del Reial Decret 1591/2009, de 16 d'octubre i del Reial
Decret 1616/2009, de 26 d'octubre, com a titol legal habilitador de I'aplicacié del limit a lI'accés
previst per l'art. 21.1.c LTAIPBG (confidencialitat o secret dels procediments tramitats per
I'’Administracio publica, quan estigui establerta per llei), I'aplicacié del qual i els efectes del qual
sobre el dret d'accés reclamat seguidament es ponderaran.
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3. Sobre la confidencialitat en els procediments tramitats per I'Administracié i la

proteccié de lainformacié, com a limits a I'accés.

L'article 21.1.c) LTAIPBG estableix que: "El dret d'accés a la informacié publica pot ser denegat
o restringit si el coneixement o la divulgacié de la informacié comporta un perjudici per a: ... ¢)
El secret o la confidencialitat en els procediments tramitats per I'Administracié publica, si el
secret 0 la confidencialitat s6n establerts per una norma amb rang de llei ".

Al-lega la DG que l'article 7 dels Reials Decrets 1591/2009, de 26 d'octubre i 1616/2009, de 26
d'octubre, que transposen a la legislacié espanyola el regim de confidencialitat fixat en les
Directives del Consell Europeu 93/42/CEE i 90/385/CEE, respectivament, per als productes
sanitaris i els productes sanitaris implantables actius, preveuen que les autoritats sanitaries,
entre les quals s'inclouria el Servei de Control Farmacéutic i Productes Sanitaris de la
Subdireccié General d'Ordenacié i Qualitat Sanitaries i Farmacéutiques del Departament de
Salut de la Generalitat de Catalunya, han de guardar confidencialitat sobre la informacié
obtinguda en l'exercici de la seva funcié excepte d'aquella que expressament es qualifica com
a "no confidencial" per aquestes disposicions, i que aixo inclou els incidents adversos notificats

pels professionals sanitaris, argumentant que "el legislador europeu ha considerat
imprescindible que totes les natificacions d'incidents amb productes sanitaris dirigides a les
autoritats sanitaries, independentment de la seva procedéncia, siguin confidencials per la
sensibilitat i naturalesa de la informacié continguda en elles" i que I'Administracié contra qui es

reclama resta obligada per aquesta legislacid i el deure de confidencialitat que imposa.

El Reial Decret 1591/2009, de 16 d'octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris, i en
termes identics el Reial Decret 1616/2009, de 26 d'octubre, pel qual es regulen els productes
sanitaris implantables actius, estableixen en el seu article 7, el segtent:

“1. Sin perjuicio de las disposiciones existentes en materia de secreto profesional, las
autoridades sanitarias velaran 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 funcidn. 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 informaciébn que incumban a las personas
interesadas, tanto ante las autoridades sanitarias como ante los 6rganos jurisdiccionales.
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2. No se considerara confidencial la siguiente informacion:

a) La informacidn 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 relacién con una medida con arreglo al
articulo 32; ni

c) la informacién recogida en los certificados expedidos, modificados, completados,
suspendidos o retirados”.

D’altra banda, l'article 32 del Reial Decret 1591/2009, de 16 d'octubre, estableix que:

“1. Los fabricantes, o, en su defecto, los representantes autorizados, importadores o
distribuidores, deberan enviar una notificacién a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios sobre los siguientes hechos tan pronto tengan conocimiento de los
mismos, asi como sobre las medidas correctoras que procedan:

a) Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracién de las caracteristicas o de las
prestaciones del producto, asi como cualquier inadecuacion del etiquetado o de las
instrucciones de utilizacion que pueda dar lugar o haya podido dar lugar a la muerte o al
deterioro grave del estado de salud de un paciente o de un usuario.

b) Cualquier razén de caracter técnico o sanitario ligada a las caracteristicas o
prestaciones de un producto que, por los motivos mencionados en la letra anterior, haya
inducido al fabricante a realizar una accion sistematica sobre los productos del mismo tipo.

2. La obligacion de notificar se aplicara, igualmente, a los profesionales sanitarios y a las
autoridades que, con ocasion de su actividad, tuvieran conocimiento de los hechos
mencionados en la letra a) del apartado anterior. La Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios informara al fabricante del producto afectado o a su representante
autorizado. Los centros sanitarios designardn un responsable de vigilancia para los
procedimientos que se deriven de la aplicacion de este articulo, el cual supervisara
igualmente el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el articulo 33 en relacion
con las tarjetas de implantacion. Comunicaran sus datos a las autoridades sanitarias de la
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correspondiente comunidad auténoma y a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Los centros sanitarios pertenecientes a la Red Sanitaria de la
Defensa efectuaran dicha comunicacion a través de la Inspeccion General de Sanidad de
la Defensa, quien la trasladara a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y a las autoridades sanitarias de la correspondiente comunidad auténoma.

3. Las citadas notificaciones se realizardn sin perjuicio de las que, en su caso, sean
requeridas por las autoridades sanitarias de la comunidad autbnoma correspondiente.

4 La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios evaluara y registrara de
forma centralizada las notificaciones, adoptando las medidas necesarias de proteccion de
la salud, conforme a lo establecido en el articulo 35.

5. Evaluada la notificacion, cuando sea posible conjuntamente con el fabricante o su
representante autorizado, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
informara inmediatamente a la Comisién Europea y al resto de Estados miembros sobre
las medidas adoptadas o previstas para minimizar la repeticion de los incidentes
notificados, incluyendo la informacidn relativa a tales incidentes.

6. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios dara conocimiento a las
autoridades sanitarias de las comunidades auténomas y a la Inspeccion General de
Sanidad de la Defensa la informacion relativa a las medidas adoptadas o que corresponda
adoptar en relacién con los incidentes*.

En identics termes s'expressa l'article 28 del Reial Decret 1616/2009, de 26 d'octubre, en
relacio amb els productes sanitaris implantables actius.

El bé protegit pel limit invocat (article 21.1.c LTAIPBG) és el desenvolupament normal dels
procediments tramitats per I'Administracié publica, quan legalment s'imposi la confidencialitat.
En aquest suposit legal de limitacié a l'accés hi queden subsumits els limits previstos en la
legislaci6 basica estatal (Llei 19/2013, de 9 de desembre, de transparéncia, accés a la
informacid publica i bon govern, LTAIPBGE) relatius a la garantia de la confidencialitat o el
secret requerit en processos de presa de decisi6 (art. 14.1.k LTAIPBGE) o la preservaci6 de les
funcions administratives de vigilancia, inspeccio i control (art. 14.1.g LTAIPBGE).
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Aquests limits s6n una translacié dels limits regulats pel Conveni 205 del Consell d'Europa
d'Accés als Documents Publics (CADP), de 18 de juny de 2009 (no ratificat per Espanya, pero
en canvi clarament inspirador de la legislacié estatal en la regulacié dels limits la accés, que
incorpora en la seva totalitat i practica literalitat) i la seva finalitat i objecte de proteccio, d'acord
amb la Memoria del CADP explicativa elaborada pel mateix Consell, és protegir els seguents
béns juridics, en la mesura que puguin veure's efectivament pertorbats per l'accés a la
informacid: en relacié amb la confidencialitat de les funcions de vigilancia, inspecci6 i control,
es protegeix la investigacié d'infraccions i el seu castig i es pretén evitar que, si es divulga
I'actuacid, les persones investigades puguin evadir-se o entorpir-la destruint proves; pel que fa
a la confidencialitat en els processos de presa de decisio, la Memoria del CAPD ho vincula a la
proteccié de les deliberacions en el si de o entre autoritats publiques en relacié6 amb I'examen
d'un assumpte. Es configura, aixi, com la proteccié del que s'ha anomenat un "espai per
pensar’, amb la finalitat que la presa de decisions de les autoritats publiques no quedi

compromesa ni es vegi influida pel public coneixement de les deliberacions.

La finalitat i objecte d'aquests limits, doncs, estan directament relacionats amb la continuitat del
procediment (procediment obert) o del procés de presa de decisions, de manera que, conclosa
la investigacié o adoptada la decisié administrativa, la seva aplicacié no queda justificada ni
resulta proporcionada. | tenint en compte que la sol-licitud es refereix a incidents adversos
notificats abans del 4 de maig de 2018, resulta molt improbable que el procediment
administratiu es mantingui obert, tant en el si de I'administracio catalana (que es limita a la seva
translacié a 'AEMPS), com en seu de 'AEMPS, a qui correspon la seva comprovacid i adopcié

de mesures, si escau.

Doncs bé, només en el cas que no s'haguessin pres encara les decisions oportunes en relacio
amb els incidents adversos notificats, i només en la mesura que l'accés pugui perjudicar aquest
procés de presa de decisio, seria justificable I'aplicacié del limit relatiu a la confidencialitat en el
procés de presa de decisions (art. 14.1.k LTAIPBGE).

Pel que fa a l'aplicaci6 de l'article 14.1.g LTAIPBGE, l'administracié catalana no exerceix
funcions de control o inspeccié associades a la comprovacio dels incidents adversos, i tampoc
en relacié amb el procediment seguit en seu de 'AEMPS arran de la comunicacié de aquests
incidents per l'autoritat catalana sembla que tingui encaix aquest suposit, tenint en compte que
no es tracta d'un procediment que tingui per finalitat perseguir la infracci6 o la sanci6
d'infraccions ('AEMPS, en seu del procediment de reclamacié davant del Consell de
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Transparéncia i Bon Govern (R / 0397/2018 (100-001.094) va afirmar que "La investigacion de
los incidentes adversos con los productos sanitarios esta orientada a la proteccién de la salud,
siendo su finalidad evitar la repeticion de los mismos y adoptar las medidas oportunas para
minimizar sus consecuencias negativas. Con ello no se persiguen finalidades de persecucion
de incumplimientos a la normativa o de ilicitos penales, que de producirse y ponerse de
manifiesto como consecuencia de la investigacién realizada por las autoridades sanitarias,
corresponderian a otras instancias®), ni el seu éxit requereix que es mantingui secret i alié als
investigats, ben al contrari, l'article 32 del Reial Decret 1591/2009, de 16 d'octubre, i l'article 28
del Reial Decret 1616/2009, de 26 d'octubre preveuen la col-laboracio i participacio dels
fabricants o els seus representants en el procediment de comprovacio dels incidents adversos,
sempre que sigui possible.

En qualsevol cas, i de la mateixa manera que en el suposit anterior, I'aplicacié del limit previst
per larticle 21.1.c LTAIPBG i 14.1.g LTAIPBGE no quedaria justificada ni resultaria
proporcional al seu objecte i finalitat si el procediment de comprovacio dels incidents adversos
hagués finalitzat ja, i per tant, el seu desenvolupament no pogués veure’'s perjudicat per
I'accés. En aquest sentit es va pronunciar ja aquesta Comissid, en la seva Resolucié 119/2016
(invocada com a precedent per la reclamant), en estimar l'accés d'un periodista a les actes
d'inspeccié de bars i restaurants de Barcelona, considerant que el procediment d'inspeccié
havia finalitzat amb I'aixecament de l'acta, i que el responsable del local inspeccionat coneixia
el seu contingut, ja que és obligat que la rebi de mans de I'Administracié

Podria al-legar-se, d'altra banda, que la confidencialitat de la informacio reclamada protegeix no
tant el procediment administratiu, sind els drets dels consumidors en matéria de salut, en la
mesura que la divulgacié dels incidents adversos sense que s'hagi comprovat el seu nexe de
causalitat amb els productes sanitaris podria generar una alarma injustificada entre els pacients
i induir-los a prendre decisions que resultessin perjudicials per a la salut. En aquest cas,
sembla que encaixaria millor el limit previst per l'article 21.2 LTAIPBG, relatiu genéricament a la
informacid protegida per llei, sense que s’hagi de vincular la reserva al desenvolupament d'un
procediment administratiu concret. A I'empara d’aquest limit i aplicant-lo proporcionalment al
seu objecte i finalitat (art. 22.1 LTAIPBG) es podria restringir la divulgacié d'informacié no
contrastada que pogués perjudicar els consumidors de productes sanitaris, en el sentit de
generar desinformacié que els conduis a comportaments perjudicials per a la salut, com
abandonar tractaments médics per l'alarma infundada generada al voltant de eventuals efectes
adversos. Pero en res perjudica el bé juridic protegit aquest limit (el dret a informacié verag dels
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consumidors) que es divulgui informacié dels incidents adversos comprovadament causats per
un producte sanitari o un producte sanitari implantables actiu (de fet, aquesta informacié no es
considera ni tan sols confidencial d'acord amb l'article 7.2 dels Reials Decrets 1591/2009, de 16
d'octubre, i Reial Decret 1616/2009, de 26 d'octubre).

4. Sobre la proteccié dels interessos economics i comercials dels fabricants i
distribuidors de productes sanitaris.

No es pot desconeéixer, encara que no hagi estat directament invocat per les parts, I'efecte que
l'accés a la informacié reclamada pot tenir sobre els interessos econdmics i comercials privats i
legitims dels fabricants i distribuidors dels productes sanitaris que siguin objecte de notificacio
d'incident advers, sobretot si la informacié forma part d'un treball periodistic que maximitzara
exponencialment la seva difusié publica. En aquest sentit, i malgrat que la legislacié catalana
de transparéncia no recull el limit previst per la legislacié basica estatal al seu article 14.1.h
LTAIPBGE, relatiu a la proteccié dels interessos econdmics i comercials, certament cal tenir-los
en compte i ponderar-ho, a 'empara de l'article 22.1 LTAIPBG (que obliga a tenir en compte en
la ponderacié la concurréncia d’'interessos publics i privats, si n’hi ha), sens perjudici d’altres
consideracions sobre I'aplicaci6 a Catalunya dels limits legals a I'accés previstos por la
legislacio basica estatal quan aquests limits protegeixin drets i interessos privats que resultin
afectats per I'exercici del dret d’accés a la informacié, com en aquest cas, segons ha entés i ve
aplicant la GAIP (Dictamen de la GAIP 1/2016 y Resoluci6 119/2016, entre d’altres).

Aguesta Comissio ha constatat durant la tramitacié d'aquesta reclamacio la inviabilitat de
realitzar un tramit de trasllat que permeti a aquests afectats formular al-legacions en defensa
dels seus drets, considerant que en molts casos no s'informa seva identitat en les notificacions
de professionals sanitaris, i donat que l'administracié catalana no disposa d'informacio de
contacte, ja que no es relaciona administrativament amb ells en exercici de les seves funcions,
corresponent a I'AEMPS aquesta funcié. En aquests termes, resulta adequat prescindir del
tramit de trasllat previst per l'article 31.1 LTAIPBG, perd no per aixo s'obviara la consideracio
dels seus drets privats, sind que es tindran en compte i es ponderara tot seguit si la seva

proteccié ha de determinar la restriccié de I'accés reclamat, i en quina mesura.

Es innegable que la difusié publica en mitjans de comunicacié del nom o marca de productes
sanitaris, fins i tot dels fabricants, associada a efectes adversos per a la salut, siguin aquests o
no de gravetat, ocasiona un perjudici cert i directe en la seva imatge, en la valoracié dels
consumidors i en el seu prestigi, la qual cosa afecta, sens dubte, a les vendes i, per tant, als
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interessos economics i comercials del fabricant i distribuidor. Aquests interessos privats han de
sucumbir davant l'interés puablic en la proteccié de la salut i en la garantia de la informacio als
consumidors en aquest ambit, perd, en canvi, no resulta justificat sacrificar-los quan s'hagi
comprovat que no poden atribuir-se’ls aquests efectes adversos. Per tant, només quan
'AEMPS hagi comprovat que existeix nexe de causalitat entre el producte i els efectes
adversos natificats, els interessos comercials s’han de desprotegir en favor de l'interés public
en divulgar, i I'interés general en qué sigui coneguda aquesta informacio.

Cal tenir en compte, en aquest sentit, que 'obligacié d'informar al sistema de vigilancia sanitaria
d’'aquests incidents adversos no s'imposa uUnicament als professionals sanitaris, sind que els
propis fabricants i distribuidors han de comunicar a I'AEMPS qualsevol efecte advers dels
productes sanitaris del qual tinguin coneixement, i, de fet, sembla que la gran majoria de les
alertes sanitaries procedeixen de la investigacié de notificacions dels propis fabricants. | s’ha de
considerar, igualment, que comprovada aquesta causalitat, el dany sobre els interessos
comercials dels fabricants i distribuidors no derivaria directament de l'accés a la informacio
reclamat, siné de l'actuacié de 'AEMPS donant l'alerta o adoptant i comunicant les mesures

necessaries per a que no es repeteixin els efectes adversos relacionats amb el producte.

Per contra, quan realitzada la comprovacié per 'AEMPS no hagi quedat provada relacié de
causalitat entre els efectes adversos i el producte sanitari (els efectes adversos notificats
podrien derivar d'un mal Us, o d'interaccions amb altres medicaments, o d'altres circumstancies
del pacient alienes al producte), seria d'aplicacié aquest limit a I'accés, de manera que hauria
de prevaldre el dret legitim de fabricants i distribuidors a preservar el prestigi i bon nom del
producte sanitari, evitant inferir-los perjudicis economics derivats d'una sospita que s'ha provat
infundada.

5. Sobre l'interés public en la divulgacioé de lainformacié reclamada

Després d'analitzar els limits a I'accés que concorren en el cas, correspon ara ponderar-los
amb l'interés public que revesteix la divulgacié de la informacié, d'acord amb l'article 22.1
LTAIPBG.

Hi ha un interés public inquestionable en la proteccio del dret a la informacié dels consumidors,
especialment en un ambit tan sensible com ho és la salut. Aquest dret es protegeix garantint la
difusié d'informacié vera¢ i contrastada, i persegueix educar els consumidors perqué
protegeixin la seva salut fent un consum responsable i informat dels productes sanitaris. Pero,
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certament, podria perjudicar-se aquest dret si, per la difusié de sospites d'efectes adversos que
s'’han comprovat infundades, s'originés una alarma que motivés canvis de comportament dels
usuaris dels productes sanitaris que perjudiquin la seva salut (per exemple, abandonant certs
tractaments davant la sospita efectes adversos que no han estat comprovats).

D'altra banda, a l'interés de la reclamant en obtenir la informaci6, considerant que és periodista,
cal afegir-hi l'interés puablic en la garantia del dret fonamental a obtenir i comunicar informacié
verag (article 20.1.d CE). En aquest sentit, la reclamant invoca que el seu treball serveix a
l'interés general amb "la divulgacié d'una informacié periodistica sobre eventualitats que afecta
greument la salut dels ciutadans, des d'un punt de vista profund, seriés elaborat i verificat, ha
de prevaler sobre interessos de tercers", i res es pot objectar a aixo, i certament, I'analisi de la
informacié aportada en aquest camp per altres administracions ha possibilitat la publicacié de
recents treballs periodistics que analitzen I'eficacia del sistema de vigilancia de productes
sanitaris en la deteccié i retirada de medicaments, després de la comprovacié dels seus efectes

adversos.

Finalment, perd no per aixd menys important, cal assenyalar l'interés public en sotmetre a
escrutini I'activitat administrativa en matéria de vigilancia i el control dels productes sanitaris, de
la mateixa manera que ho estan la resta d'ambits d'actuacié dels poders publics. No seria
justificable que un ambit de I'actuacié administrativa que impacta de manera tan directa sobre
I'interés general com aquest quedés exclos de l'aplicaci6 del marc de transparencia de
I'LTAIPBG, o es mantingués alié al retiment de comptes i el control ciutada que garanteix
aquesta llei. Resulta, per tant, justificat per a la finalitat de la transparéncia facilitar l'accés a
informacié que permeti avaluar l'actuacié dels poders publics en la vigilancia i control dels
productes sanitaris, la participacié dels diferents agents en la deteccié d'eventuals efectes
adversos, l'eficacia dels procediments de col-laboracié interadministrativa i amb els fabricants,
aixi com la diligéncia en I'adopcié de mesures correctores i d'alerta a la ciutadania, quan siguin

necessaries.

6. Sobre el dret d'accés i el format

La ponderaci6 dels interessos publics en la divulgacié de la informacié amb els limits a I'accés
abans analitzats, condueix a I'estimacié parcial de la informacié reclamada, de manera que el
nom comercial dels productes i els seus fabricants i distribuidors només es facilitara quan,
finalitzat el procediment de comprovacié per 'AEMPS, s'hagi comunicat a les autoritats
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sanitaries catalanes l'adopcié de mesures o la difusié d'avisos com a conseqiiéncia de la
comprovacio del nexe de causalitat entre el producte i amb els efectes adversos notificats,

ometent-los en cas contrari.

Tot i que és cert que l'administracié reclamada no té competéncies en la investigacio i
comprovacié dels incidents adversos, funcié que correspon a I'AEMPS, no és menys cert que,
d'acord amb l'article 32.6 del Reial Decret 1591/2009, de 16 d'octubre, i I'article 28.6 del Reial
Decret 1616/2009, de 26 d'octubre, 'AEMPS ha de comunicar a les autoritats sanitaries de les
comunitats autonomes i a la Inspeccié General de Sanitat de la Defensa la informacio relativa a
les mesures adoptades o que correspongui adoptar en relaci6 amb els incidents adversos
notificats, per la qual cosa cal presumir que, almenys quan dells en resulti la necessitat
d'adoptar mesures, I'Administracié de salut de Catalunya disposara d'aquesta informacié. Cal
recordar, igualment, que la LTAIPBG vincula les obligacions de les administracions amb el dret
d'accés a la informacié amb la disposicié o possessié material de la informacié, i no amb la
titularitat de la competéncia (aixi s'infereix dels articles 30.1 i 32.a LTAIPBG). Per tant, en la
mesura que l'administracié catalana disposi d'aquesta informacio (perquée I'hagi proporcionat
'AEMPS, d'acord amb les disposicions abans esmentades) li pot ser sol-licitada i s'ha de
considerar informacié publica en el seu poder, encara que no sigui el resultat de I'exercici de
les seves competéncies propies i encara que hagi estat elaborada per una altra administracid,
tota vegada que disposa d'aquesta informacié com a conseqiiéncia de I'exercici de les seves
funcions (article 2.b LTAIPG).

Ates que I'Administracié catalana disposa d'una base de dades informatitzada dels incidents
adversos, no sembla que li pugui suposar una tasca complexa creuar-la amb les
comunicacions de mesures o avisos rebuts de 'AEMPS, i oferir la informacié a la reclamant
ometent els camps relatius al nom del producte, fabricant i distribuidor quan correspongui,
d'acord amb el que disposa aquesta Resolucié.

La informacié es facilitara en algun dels formats electronics sol-licitats (csv, txt, xlIs, xIsx) si aixo
és possible, o en el format de la base de dades original, si fos complexa la seva transposicio a
algun d’aquests formats.

L'Administraci6 no resta obligada a elaborar i completar la informacié rebuda en les
notificacions d’incidents adversos, fins a completar tots els camps del formulari que sol-licita la
reclamant, sind que la seva obligacié es limita a proveir la informacié sol-licitada que consti en
els formularis rebuts, encara que sigui incompleta.
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D’acord amb els termes en qué s’expressa la sol-licitud d'informacié objecte de reclamacié, el
rang temporal de la informacio a lliurar s'estableix entre I'L de gener de 2012 i el 4 de maig de
2018.

La informacid que s'ha de facilitar de cada incident d’efectes advers, en la mesura que estigui
informada en la notificacié remesa, és la seguent:

o Data de la notificacid de l'incident advers.

0 Tipus de producte / descripcié.

o Nom comercial, fabricant i distribuidor: només es facilitara aquesta informacié quan
consti a l'autoritat sanitaria catalana que la AEMPS ha decidit I'adopcié de mesures o al
difusié d’avisos com a conseqiiencia de la comprovacio de la causalitat entre els productes
sanitaris i els efectes adversos. En cas contrari, s'ometran aquests camps

Localitzacié del producte: centre sanitari o fabricant / distribuidor.

S'ha informat d'aquest incident al fabricant i / o distribuidor, si o no.

S'ha informat d'aquest incident al fabricant i / o distribuidor: si o no.

Data de l'incident.

0O O O O o

Consequéncies per al pacient: mort, amenagca per a la vida, ingrés hospitalari,
prolongacio de I'hospitalitzacio, incapacitat important, necessitat d'intervencié per evitar
lesions o incapacitat permanent, sense conseqiéncies, altres.

L’Administraci6 vetllara perque s’exclogui de I'accés qualsevol dada personal que consti a les
notificacions dels incidents adversos.

7. Seguiment de I'execuci6

L'article 43.5 LTAIPBG estableix que “I'Administraci6 ha de comunicar a la Comissid les
actuacions fetes per a executar els acords de mediacié i per a donar compliment a les
resolucions dictades per la Comissié”. Sobre la base d'aquestes comunicacions i de les
efectuades per les persones interessades, la GAIP ha de fer seguiment del compliment de les
seves resolucions, d’acord amb el previst pels articles 48 i 49 RGAIP i per I'apartat 30 del seu

Manual de reclamacio, i pot adoptar les mesures que s’hi preveuen en cas d'incompliment.

L'article 43 LTAIPBG estableix que si I'Administracié incompleix l'obligacié de facilitar la
informacid dins del termini establert pels acords de mediaci6 o per les resolucions de la GAIP,
les persones interessades ho poden comunicar a la Comissié perqué aguesta en requereixi el
compliment, i que la desatencid d'aquest requeriment pot donar lloc a l'exigéncia de
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responsabilitats en el marc del regim sancionador previst a la mateixa llei. Concretament, a la
vista de la remissio expressa feta a aquest precepte per l'article 77.2.b LTAIPBG, la desatencié
dels requeriments d’aquesta Comissid constitueix una infraccié qualificada de molt greu que
pot ser sancionada de conformitat amb els articles 81 i 82 LTAIPBG. Amb aquesta finalitat,
I'article 49.2 RGAIP preveu que la Comissié n’informi als drgans competents per ordenar la
incoacio del procediment sancionador a que fa referéncia I'article 86 LTAIPBG.

Aixi mateix, l'article 25.2.k RGAIP preveu la publicacio en el web de la Comissié dels casos que
els seus requeriments han estat desatesos per I’Administracio i que se n’hi faci difusido mentre
duri 'incompliment.

8. Publicitat de les resolucions de la GAIP

L'article 44 LTAIPBG preveu que les resolucions de la GAIP s’han de publicar en el portal
electronic de la Comissié previst a l'article 25 RGAIP, amb la dissociaci6 préevia de les dades
personals.

Resolucié

Sobre la base dels antecedents i fonaments juridics exposats, el Ple de la GAIP, en la sessid
de 16 de gener de 2018, resol per unanimitat:

1. Estimar parcialment la reclamacio6 i declarar el dret de la persona reclamant a obtenir la
informacio, en els termes detallats en el FJ 6.

2. Requerir al Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya que, a través de la
Direccié General d'Ordenacio Professional i Regulacié Sanitaria o de I'd0rgan que consideri
procedent, lliuri a la persona reclamant la informacio indicada en I'apartat 1, dins el termini
maxim de quinze dies

3. Requerir al Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya a informar la GAIP de
l'organ o la persona responsable de l'execucié d'aquesta Resolucio, aixi com de les
actuacions dutes a terme per al seu compliment, dins el termini de quinze dies.

4. Convidar a la persona reclamant a comunicar a I'GAIP qualsevol incidéncia que sorgeixi

en I'execucié d'aquesta Resolucio i que pugui perjudicar els seus drets i interessos.
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5. Declarar finalitzat el procediment relatiu a la reclamacié 207/2018 i disposar la publicacié
d'aquesta resolucié al web de la GAIP.

Barcelona 16 de gener de 2018

Elisabet Samarra Gallego

Presidenta

Els terminis donats en aquesta Resolucié per lliurar la informacié s’han de comptar en dies habils (descomptant festius i
dissabtes) i comencen a partir de I'endema de la recepcio de la seva notificacié per I'’Administracié reclamada.

L’Administraci6 obligada pot sol-licitar a la GAIP I'ampliacié del termini atorgat per fer efectiu el lliurament de la
informacié. Aquesta sol-licitud només pot ser admesa a consideracié si és notificada a la GAIP abans que fineixi el
termini fixat a la Resolucio, i s’ha de fonamentar en circumstancies que no hagin pogut ser tingudes en compte per la
Comissi6 abans de dictar la seva Resolucid. La GAIP Gnicament atorgara I'ampliacié sol-licitada, després d’informar-ne
a la persona reclamant, si I’Administracio obligada ha justificat de forma precisa i consistent la seva necessitat.

Si I’Administracio obligada no lliura la informacié dins del termini establert per aquesta Resolucio, la persona reclamant
pot posar-ho en coneixement de la GAIP, preferentment per correu electronic adrecat a gaip@gencat.cat, per tal que la
Comissio en requereixi el compliment. Mentre no s’acompleixi plenament la Resolucio, la Comissié difondra al seu web
www.gaip.cat I'incompliment de I’Administracié obligada, d’acord amb I'article 25.2.k RGAIP.

Si ’Administraci6é desatén el requeriment d’execucié que li adreci la GAIP, la Comissié posara els fets en coneixement
de I'érgan competent, d'acord amb alld previst per I'article 86 LTAIPBG, i li sol-licitara la incoacié d’'un procediment
sancionador per infraccié6 molt greu amb relacié al dret d’accés a la informacié publica, a I'empara de I'article 77.2.b
LTAIPBG.

Tot aixd sens perjudici que la persona reclamant pugui, considerant que aquesta Resolucié és un acte administratiu
declaratiu de drets que vincula I’Administracio, requerir-ne la seva execucié davant dels Tribunals, a I'empara de
I'article 29.1 de la Llei 29/1998, de 13 de juliol, reguladora de la Jurisdiccié6 Contenciosa Administrativa. Aquesta acci6é
es pot interposar després que hagin transcorregut tres mesos des que la persona afectada ha reclamat formalment i
directament a I’Administracié el compliment d’aquesta Resolucio.

Contra aquesta resolucid, que posa fi a la via administrativa, es pot interposar recurs contenciés administratiu davant el
Tribunal Superior de Justicia de Catalunya en un termini de dos mesos, a comptar de I'endema de la notificacio de la
resolucid, d’acord amb la Llei 29/1998, de 13 de juliol, reguladora de la jurisdiccié contenciosa administrativa.
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