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Transparencia y
Buen Gobierno

PRESIDENCIA

— RESOLUCION

S/REF:
N/REF: R/0149/2017

FECHA: 28 de junio de 2017

ASUNTO: Resolucién de Reclamacion presentada al amparo del articulo 24 de la
Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, acceso a la informacion
publicay buen gobierno

En respuesta a la Reclamacion presentada por (en
representacion de la Asociacion de Consumidores y Usuarios Scabelum), con entrada
el 4 de abril de 2017, el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, considerando los
Antecedentes y Fundamentos Juridicos que se especifican a continuacion, adopta la
siguiente RESOLUCION:

\|. ANTECEDENTES \

1. Segun se desprende de la documentacion obrante en el expediente,

(en representacion de la Asociacion de C onsumidores y
Usuarios Scabelum) solicitdé con fecha 28 de marzo de 2017 y al amparo de la Ley
19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y
buen gobierno ala DIRECCION GENERAL DE FARMACIA y PRODUCTOS
SANITARIOS del MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD la siguiente informacion:
(--2)
SOLICITO
Tenga por recibido el presente escrito y en su virtud, se recabe de cada producto
farmacéutico sefialado en el punto séptimo:
1. Ficha técnica actualizada de la AEMPS
2. Prospecto autorizado por la AEMPS
3. Informe de Posicionamiento terapéutico de la AEMPS
4. Estadisticas de prescripcion y coste anual de dichos medicamentos (precio, n®
de recetas, coste total anual, coste financiado).
5. Ensayos clinicos que justifican la autorizacion de venta, especialmente la ficha
técnica del ensayo y los datos en bruto, salvaguardando los datos que afecten a la
intimidad de pacientes y mercantiles, asi como los derechos de propiedad
industrial. Se solicita acceso a datos brutos o un resumen de resultados que sea
congruente con los datos de la ficha técnica.
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2. Mediante correo electronico de 31 de marzo de 2017, el MINISTERIO DE
SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E | GUALDAD, responde al solicitante lo
siguiente:

Habiendo recibido su solicitud como Asociacion de Consumidores, esta
Subdireccién General de Calidad de Medicamentos y Productos Sanitarios le
informa que los tres primeros puntos de su solicitud los puede obtener en la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. En cuanto a los tres
siguientes cuestiones, estos datos no son accesibles a particulares ni
asociaciones.

3. Con fecha de entra el 4 de abril de 2017, _ (en
representacion de la Asociacion de Consumidores y Usuarios Scabelum) presentd
reclamacion en aplicacion de lo previsto en el art. 24 de |la LTAIBG en base a los
siguientes argumentos:

Como asociacion de consumidores atendemos a personas que tienen problemas
con determinados servicios publicos. los problemas que mayoritariamente
atendemos son en el ambito sanitario. Existe un problema de informacion sobre la
autorizacion y uso de determinados medicamentos, su seguridad y eficacia. En
especial existe un problema basado en el consentimiento informado que todo
paciente debe otorgar y para ello es necesario que esté bien informado de la
seguridad y eficacia de los medicamentos. En especial es importante cuando el
paciente no puede ejercer su derecho al consentimiento informado debido a una
discapacidad o problema mental.

Hemos solicitado acceso a la documentacion que justificaria la venta y distribucion
de determinados medicamentos en base a criterios objetivos de eficacia y
eficiencia, asi como la certeza de riesgos y peligros en su uso, algo elemental
para los pacientes y familiares.

Se nos contesta por correo electrénico, sin identidad de funcionario, sin nimero
de expediente y sin motivacion alguna.

4. Recibida la Reclamacion, este Consejo de Transparencia traslado la
documentacion obrante en el expediente al MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD, el 6 de abril de 2017, para alegaciones. El
escrito de alegaciones tuvo entrada el 10 de mayo y en el mismo se indicaba lo
siguiente:

Las tres primeras cuestiones de su solicitud se pueden obtener en la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios por ser la entidad
competente. En cuanto a las tres siguientes cuestiones, se informa que estos
datos no son accesibles a particulares ni asociaciones, de acuerdo a los limites
de acceso establecidos en la Ley 19/2013,de 9 de diciembre, de transparencia,
acceso a la informacion publica y buen gobierno, donde en su articulo 14, punto
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1, apartado h) reza que el derecho de acceso podra ser limitado cuando acceder a
la informacion suponga un perjuicio para los intereses econémicos y comerciales.

También seria aplicable lo establecido en el apartado 2 del mismo articulo 14.

Il. FUNDAMENTOS JURIDICOS

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 24 de |la LTAIBG, en relacién con
el articulo 8 del Real Decreto 919/2014, de 31 de octubre, por el que se aprueba
el Estatuto del Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, la Presidenta de este
Organismo es competente para resolver las reclamaciones que, con caracter
potestativo y previo aunev entual Recurso Contencioso-Administrativo, se
presenten en el marco de un procedimiento de acceso a la informacion.

2. LaLTAIBG reconoce en su articulo 12 el derecho de todas las personas a acceder
a la informacién publica, entendida, segun el articulo 13 de la misma norma, como
“los contenidos o documentos, cualquiera que sea su formato o soporte, que
obren en poder de alguno de los sujetos incluidos en el ambito de aplicacién de
este titulo y que hayan sido elaborados o adquiridos en el ejercicio de sus
funciones”.

Es decir, la LTAIBG reconoce y regula el derecho a acceder a informacién publica
que esté en posesion del Organismo al que se dirige la solicitud bien porque él
mismo la ha elaborado o porque la ha obtenido en el ejercicio de las funciones
que tiene encomendadas.

3. En primer lugar, deben hacerse una serie de consideraciones formales relativas a
la respuesta proporcionada a la solicitud de informacién presentada.

Asi, como se desprende de la documentacion obrante en el expediente, consta en
el expediente que la solicitud, de fecha 28 de marzo de 2017, se presenta al
amparo de lo dispuesto en la LTAIBG. Se trata, por lo tanto, de un procedimiento
que debe ser tramitado de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 17 y
siguientes de dicha norma vy, supletoriamente, por la actualmente en vigor Ley
39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

A este respecto debe destacarse que el articulo 20 de la LTAIBG es claro al
indicar que sera una resolucion, expresa o presunta, la que resuelva sobre el
acceso solicitado

Por otro lado, la normativa de procedimiento administrativo dispone lo siguiente:

Articulo 21. Obligacion de resolver.
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1. La Administracion esta obligada a dictar resoluciéon expresa y a notificarla en
todos los procedimientos cualquiera que sea su forma de iniciacion.

(...)
Articulo 88. Contenido.

1. La resolucién que ponga fin al procedimiento decidir4 todas las cuestiones
planteadas por los interesados y aquellas otras derivadas del mismo.

Cuando se trate de cuestiones conexas que no hubieran sido planteadas por los
interesados, el 6rgano competente podra pronunciarse sobre las mismas,
poniéndolo antes de manifiesto a aquéllos por un plazo no superior a quince dias,
para que formulen las alegaciones que estimen pertinentes y aporten, en su caso,
los medios de prueba.

2. En los procedimientos tramitados a solicitud del interesado, la resolucion sera
congruente con las peticiones formuladas por éste, sin que en ningln caso pueda
agravar su situacion inicial y sin perjuicio de la potestad de la Administracion de
incoar de oficio un nuevo procedimiento, si procede.

3. Las resoluciones contendran la decision, que sera motivada en los casos a que
se refiere el articulo 35. Expresaran, ademas, los recursos que contra la misma
procedan, 6rgano administrativo o judicial ante el que hubieran de presentarse y
plazo para interponerlos, sin perjuicio de que los interesados puedan ejercitar
cualquier otro que estimen oportuno.

4. Sin perjuicio de la forma y lugar sefialados por el interesado para la practica de
las notificaciones, la resolucion del procedimiento se dictara electronicamente y
garantizara la identidad del 6rgano competente, asi como la autenticidad e
integridad del documento que se formalice mediante el empleo de alguno de los
instrumentos previstos en esta Ley.

5. En ningln caso podra la Administracion abstenerse de resolver so pretexto de
silencio, oscuridad o insuficiencia de los preceptos legales aplicables al caso,
aunque podra acordarse la inadmision de las solicitudes de reconocimiento de
derechos no previstos en el ordenamiento juridico o manifiestamente carentes de
fundamento, sin perjuicio del derecho de peticién previsto por el articulo 29 de la
Constitucion.

6. La aceptacion de informes o dictamenes servird de motivacion a la resolucién
cuando se incorporen al texto de la misma.

7. Cuando la competencia para instruir y resolver un procedimiento no recaiga en
un mismo érgano, sera necesario que el instructor eleve al 6rgano competente
para resolver una propuesta de resolucion.
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En los procedimientos de caracter sancionador, la propuesta de resolucion debera
ser notificada a los interesados en los términos previstos en el articulo siguiente.

En el presente caso se observa cémo una solicitud de informacion presentada al
amparo, como decimos, de la LTAIBG, es atendida por un correo electronico, por
el cual se remite ala AEMPS en las tres primeras informaciones solicitadas y
respecto del resto de las cuestiones tan solo indica que esos datos no son
accesibles a particulares ni asociaciones y, al no adoptar siquiera la forma de
resolucién, no indica las vias der ecurso disponible ante la respuesta
proporcionada.

Por todos los argumentos expuestos, la tramitacion dadaal a solicitud es
claramente contraria a los requisitos formales indicados por las disposiciones
antes mencionadas.

Entrando en el fondo del asunto, las cuestiones planteadas en la presente
reclamacion pueden ser divididas, anues tro juicio, endo s partes bien
diferenciadas. Las primeras tres cuestiones, que a juicio de la Direcciéon general
de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia del MINISTERIO DE
SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD se pueden obtener en la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios por ser la entidad
competente y el resto de las cuestiones planteadas en la solicitud que, a juicio de
la misma unidad, no son accesibles por aplicacion del art. 14.1 h) y también seria
aplicable lo establecido en el apartado 2 del mismo articulo 14.

En primer lugar, y respecto de las cuestiones que se entiende deberia responder
la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), tanto la
respuesta proporcionada como, de nuevo, las alegaciones formuladas, obvian lo
dispuesto expresamente en el art. 19.1 de la LTAIBG respecto de las solicitudes
de informacion recibidas por un érgano que no sea el competente por carecer de
la informacion solicitada.

En efecto, el precepto sefialado indica expresamente lo siguiente:

1. Si la solicitud se refiere a informacién que no obre en poder del sujeto al que se
dirige, éste la remitird al competente, si lo conociera, e informarda de esta
circunstancia al solicitante

Es decir, la tramitacion correcta hubiera sido que, recibida la solicitud, ésta se
hubiera remitido, en las cuestiones que le correspondiera por ser asuntos de su
competente, a la AEMPS para que resolviera en consecuencia.

Por lo tanto, y entendiendo este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno,
como reiteradamente se ha puesto de manifiesto en expedientes de reclamacion
en los que se ha constatado un incumplimiento de las obligaciones formales que
incumben a los sujetos obligados en la aplicacion de las disposiciones de la
LTAIBG, la presente reclamaciéon debe ser estimada por motivos formales en este
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punto. Por ello, se entiende que el competente para resolver en estos aspectos es
la AEMPS, a la que debe redirigirse la solicitud.

5. Por otro lado, y respecto del resto de cuestiones planteadas en la solicitud, esto
es

4. Estadisticas de prescripcion y coste anual de dichos medicamentos (precio, n®
de recetas, coste total anual, coste financiado).

5. Ensayos clinicos que justifican la autorizaciéon de venta, especialmente la ficha
técnica del ensayo y los datos en bruto, salvaguardando los datos que afecten a la
intimidad de pacientes y mercantiles, asi como los derechos de propiedad
industrial. Se solicita acceso a datos brutos o un resumen de resultados que sea
congruente con los datos de la ficha técnica.

El MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD considera
de aplicacion lo dispuesto en el art. 14.1 h) de la LTAIBG que permite que el
acceso a informacion pueda ser limitado cuando el mismo suponga un perjuicio
para los intereses econémicos o comerciales.

En ejercicio del as competencias legalmente atribuidas aes te Consejo de
Transparencia y Buen Gobierno por el art. 38.2 a) de la LTAIBG, fue aprobado el
criterio interpretativo n°® 2/2016 en el que se indica lo siguiente:

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

De esta manera, los limites no operan ni automaticamente a favor de la
denegacion ni absolutamente en relacion a los contenidos.

La invocacion de motivos de interés publico para limitar el acceso a la informacion
debera estar ligada con la proteccion concreta de un interés racional y legitimo.

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

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

Sentado lo anterior, lo primero que debe sefalarse es que, contrariamente a lo
que realiza la Administracion, no puede simplemente indicarse que también seria
aplicable lo establecido en el apartado 2 del mismo articulo 14 (textualmente 2. La
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aplicacion de los limites serd justificada y proporcionada a su objeto y finalidad de
proteccién y atendera a las circunstancias del caso concreto, especialmente a la
concurrencia de un interés publico o privado superior que justifique el acceso),
sino que es precisamente esa proporcionalidad, relacion con el caso concreto y
consideracion de las especiales circunstancias que, aun apreciandose un dafo,
llevarian onoa la concesion del acceso, lo que debea plicarse,
argumentadamente, en la resolucion que se dicte en respuesta a una solicitud de
acceso a la informacion. Es decir, no cabe en ningun caso considerar que es de
aplicacion este apartado sino que lo que el mismo indica es cédmo debe aplicarse
un limite al acceso y cuales son las circunstancias que deben tenerse en cuenta al
hacerlo.

A juicio de este Consejo de Transparencia, la respuesta que se proporciona,
recordemos que en el tramite de alegaciones y no en respuesta a la solicitud, no
recoge los argumentos en los que se motiva la aplicacion del limite aludido.
Igualmente, tampoco valora la posibilidad de conceder el acceso parcial a la
informacion solicitada, en el entendido de que parte de ella puede no p erjudicar
los intereses resefiados y en uso de la posibilidad prevista por el art. 16 de la
LTAIBG.

6. En el analisis del posible perjuicio alos intereses indicados debe tenerse en
cuenta el objeto de la solicitud de informacion.

Respecto de las estadisticas de prescripcion y coste anual (precio, n° de recetas,
coste total anual, coste financiado) de los medicamentos indicados en la solicitud,
este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno ha tenido conocimiento, porque
asi lo hace publico el propio Ministerio en su pagina web, que existen estadisticas
de Consumo Farmacéutico a través de Recetas Médicas del Sistema Nacional de
Salud y del Mutualismo Administrativo.

En efecto, como puede verse en la informacion a la que se accede a través del
siguiente link:
http://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/docs/ConsumoRecetas Notas
Metodologicas.pdf

existen datos mensuales recogidos de la informacion de las recetas médicas del
SNS, que se prescriben en el ambito de la atencion primaria y especializada a los
usuarios del Sistema Sanitario Publico y se dispensan y facturan a través de las
oficinas de farmacia del territorio nacional.

Las variables de estudio o clasificacion directas son:

e De los partes estadisticos de facturacion de recetas médicas, equivalente
a la factura farmacéutica con la informacion general y global por provincia
de los datos de facturacion (gasto farmacéutico, n° de recetas,
aportacion de los usuarios, de las oficinas de farmacia, descuentos).
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o Ficheros derecetas médicas, con la informacion especifica y detallada
para cada una de las recetas facturadas en cada provincia, en el que se
recoge los datos de: régimen de receta, cédigo nacional del producto
farmacéutico, precio de venta al publico, n° de env ases, grupo de
facturacion, numero de la receta, afio de nacimiento del paciente y sexo.

Por lo tanto, como puede observarse, los datos estadisticos, ademas de que,
derivado de es a propia naturaleza, noi mplicarian undafoal os intereses
econémicos o comerciales de | as compafias farmacéuticas implicadas, son
recabados por el MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD v, a juicio de este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, deben
ser proporcionados al solicitante. En definitiva, la presente reclamacion debe ser
estimada en este punto.

7. En lo relativo alos Ensayos clinicos que justifican la autorizacion de venta,
especialmente la ficha técnica del ensayo y los datos en bruto, salvaguardando los
datos que afecten a la intimidad de pacientes y mercantiles, asi como los
derechos de propiedad industrial. Se solicita acceso a datos brutos o un resumen
de resultados que sea congruente con los datos de la ficha técnica debe
entenderse, en primer lugar, y a falta de informacion adicional de la que carece
este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, que se trataria de los ensayos
realizados por parte de la compaiias farmacéuticas productoras de los
medicamentos a los que se refiere la solicitud.

No obstante lo anterior, y toda vez que dichos ensayos justificarian la autorizaciéon
de venta, parece razonable entender, y asi parece admitirlo la Administracion al
indicar tan sélo el perjuicio a los intereses econémicos y comerciales y no la no
posesion de la informacién solicitada, que dicha informacion, ficha técnica del
ensayo Y los datos en bruto, estarian en poder del Ministerio. En caso contrario, la
informacion solicitada no entraria dentro del supuesto del articulo 13 de la LTAIBG
en relacion con el ambito subjetivo de aplicacion recogido en el art. 2 de la misma
norma.

8. Los ensayos clinicos de medicamentos se encuentran actualmente regulados en
el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

En dicha norma, se regulan las condiciones en las que dichos ensayos deben
llevarse a cabo, previa autorizacién de la AEPMS y el Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos (CEIm)

El articulo 47 del mencionado Real Decreto regula el Registro espafol de
estudios clinicos, creado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, en los siguientes términos

L]

Sl'u

FIRMANTE(1) : FRANCISCO JAVIER AMOROS DORDA | FECHA : 28/06/2017 14:42 | NOTAS : F



1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendra en
su pagina web un registro de estudios clinicos con medicamentos de uso humano.

2. El REec incluiré la siguiente informacion:

a) De modo obligatorio, los ensayos clinicos con medicamentos de uso humano
gue sean autorizados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, de acuerdo con este real decreto.

b) De modo obligatorio, los estudios posautorizacion de tipo observacional que se
vayan a realizar y hayan sido clasificados por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

c) De forma voluntaria, al igual que otras bases de datos similares, otro tipo de
estudios clinicos promovidos por entidades publicas o privadas, nacionales o
internacionales, siempre y cuando tengan al menos un centro participante
radicado en Espafia que incluya casos o, aun no incluyendo casos, tenga una
contribucion espafiola que se considere como significativa.

3. El registro de un ensayo o estudio clinico en el REec serd compatible con su
inclusibn en otros registros nacionales o internacionales. El REec incluird
informacion prospectiva en su ambito de aplicacion desde su puesta en
funcionamiento.

4. El REec incluira para cada estudio la informacion relacionada en el anexo, que
incluye el conjunto de datos requeridos en la plataforma internacional de registros
de ensayos clinicos de la Organizacion Mundial de la Salud. La Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios publicara la correspondencia entre estos
campos y los del formulario de solicitud de autorizacion del ensayo clinico remitido
a la misma para el caso de los ensayos clinicos con medicamentos, asi como los
del formulario de solicitud de clasificacion de estudios observacionales.

5. En todos los casos, los promotores deberan hacer publicos en este registro los
resultados de las investigaciones registradas una vez concluidas. Para ello, se
seguird el estandar y los plazos indicados en las directrices de la Comision
Europea y, en su caso, en las instrucciones publicadas por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Por su parte, en el ANEXO del citad Real Decreto se contemplan los datos que
incluira el REec

1. Numero de identificacion del estudio en el registro primario.
2. Fecha de registro en el REec.

3. Numeros de identificaciéon secundarios.
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4.

5.

6.

Resumen breve con justificacion de la realizacion del estudio.
Fuente de financiacion o de soporte material.

Promotor.

7. Contacto para consultas del publico en general.

8. Contacto para consultas cientificas.

9. Titulo publico del estudio.

10

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

. Titulo cientifico del estudio y acronimo, si el estudio lo tuviera.
Paises donde se prevé reclutar sujetos participantes.

Centros del ensayo.

Enfermedad o problema de salud objeto del estudio.
Intervenciones que se investigan.

Criterios principales de inclusion y de exclusion.

Tipo y ambito del estudio.

Fecha de reclutamiento del primer participante en Espafia.
Tamarfio de la muestra (nimero de sujetos a incluir).

Estado del estudio (no iniciado; reclutamiento iniciado; reclutamiento

concluido, interrumpido o suspendido temporalmente; finalizado en Espafia;
finalizado en todos los paises participantes).

20

. Objetivo y variables principales y momentos en los que se va a realizar la

evaluacion.

21

. Objetivos y variables secundarios del estudio y momentos en los que se va a

realizar la evaluacion.

22

. Fecha del dictamen del CEIm y de la autorizacién por la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios o por la comunidad autébnoma
correspondiente (cuando proceda).

23

. Portal del estudio (si procede).
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24. Resultados del estudio (el registro contendra un vinculo a las publicaciones
cientificas del estudio. La presentacién de los resultados se ajustara, en su caso,
al estandar Union Europea).

25. Fecha de la ultima modificacion del registro en el REec.

No obstante lo anterior, debe tenerse en cuenta que dicho Registro y, por lo tanto,
la disponibilidad de la informacién en el mismo contenida, es a partir de la entrada
en vigor del mencionado Real Decreto, en enero de 2016.

Por otro lado, tanto Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, sustituida por el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios como el ya
mencionado Real Decreto 1090/2015 otorgan la competencia tanto para autorizar
los ensayos clinicos como para la comercializacion de los medicamentos a la
AEMPS. Por ello, y como hemos indicado previamente, a juicio de este Consejo
de Transparencia y Buen Gobierno, el caso que nos ocupa adolece de ciertas
deficiencias en su tramitacion, que, esencialmente, ha derivado en la carencia de
una respuesta proporcionada por el organismo competente por disponer dela
informacion solicitada.

En definitiva, a nuestro juicio, debe ser la AEMPS, a la que, por otra parte, se
menciona repetidamente en la solicitud, la que debe proporcionar una respuesta al
solicitante. Respuesta que debe producirse en el plazo de un m es (de acuerdo
con lo previsto en el art. 20 de la LTAIBG) desde la recepcion de la misma y, en
caso de que no se produzca en ese plazo o la respuesta no resulte satisfactoria al
interesado, podra presentar reclamacion ante este Consejo de Transparencia y
Buen Gobierno de acuerdo con lo previsto en el art. 24 de la LTAIBG.

9. Por todo cuanto antecede, y al entender que la tramitacion de la solicitud de
informacion de la que ha traido causa la presente reclamacién no ha cumplido con
los requisitos formales previstos en la LTAIBG y, concretamente, con su remision
al organismo competente para resolver en aplicacion de lo previsto en el art. 19.1,
la presente reclamacion debe ser estimada por cuestiones formales respecto de
los puntos 1,2, 3y 5 de la solicitud. Por ello, deben retrotraerse las actuaciones al
momento de la solicitud que debera remitirse a la AEMPS e informar de ello al
solicitante.

En lo que respecta a la informacion solicitada en el punto 4 de la solicitud, y de
acuerdo con los argumentos expuestos previamente, la reclamacién debe ser
estimada.

Ill. RESOLUCION

En atencion a los Antecedentes y Fundamentos Juridicos descritos, procede

L
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PRIMERO: ESTIMAR la Reclamacion presentada por

(actuando en nombre y representacion de la Asociacion de Consumidores y Usuarios
Scabelum) con entrada el 4 de abril de 2017 en los términos indicados en el
Fundamento Juridico n® 9 de la Presente resolucion, contra el MINISTERIO DE
SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD.

SEGUNDO: INSTAR al MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD a que, en el plazo maximo de 10 dias habiles, remita a

(actuando en no mbre y representacion del a Asociacion de
Consumidores y Usuarios Scabelum) la informacién referida en el primer apartado del
Fundamento Juridico 9 de la presente Resolucion.

TERCERO: INSTAR al MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD a que, en el plazo maximo de 3 dias habiles, realice las actuaciones
indicadas enel segundo apartado del Fundamento Juridico 9 de la presente
Resolucion

CUARTO: INSTAR a MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD a que, en el plazo maximo de 10 dias habiles, remita a este Consejo de
Transparencia copia de la informacién remitida al Reclamante y comprobacién de la
realizacion del tramite indicado en el apartado precedente.

De acuerdo con el articulo 23, nimero 1, de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de
Transparencia, Acceso a la Informacién Pdblica y Buen Gobierno, la Reclamacion
prevista en el articulo 24 de | a misma tiene la consideraciéon de sustitutiva de | os
recursos administrativos, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 112.2 de la
Ley 39/2015, de1 de octubre, de Procedimiento Administratvo Comun de las
Administraciones Publicas.

En consecuencia, contra la presente Resolucién, que pone fin a la via administrativa,
Unicamente cabe, en caso dedi sconformidad, la interposicion de R ecurso
Contencioso-Administrativo ante los Juzgados Centrales del o Contencioso-
Administrativo de Madrid en plazo de dos meses a contar desde el dia siguiente al de
su notificacion, de conformidad con lo previsto en el articulo 9.1, c), de la Ley 29/1998,
de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccién Contencioso-Administrativa.

POR SUPLENCIA (RESOLUCION de 19 de junio de 2017)
EL SUBDIRECTOR GENERAL DE TRANSPARENCIA Y BUEN GOBIERNO

Fdo: Francisco Javier Amorés Dorda
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