Resolucion 473/2019

S/REF:
N/REF: R/0473/2019; 100-002697

Fecha: 3 de octubre de 2019

Reclamante: _

pireccion I

Administracién/Organismo: Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
Informacion solicitada: Calendario vacunal y compra de vacunas

Sentido de la resolucion: Estimatoria

I. ANTECEDENTES

1. Segun se desprende de la documentacién obrante en el expediente, el reclamante solicité al
MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL, al amparo de la Ley 19/2013, de 9
de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica vy buen gobiernol (en
adelante LTAIBG), con fecha 15 de abril de 2019, la siguiente informacién:

(...)SEGUNDO: Que existe un calendario vacunal. En cuanto a las vacunas que estdn en el
calendario vacunal de todas las edades,

1) ¢Qué vacunas se han de administrar de forma voluntaria segun ciencia y conciencia de los
pacientes o de los padres y tutores en su caso, y cudles estdn sujetas a obligatoriedad?

2) Qué medidas se toman para garantizar la autonomia de los pacientes en términos
generales y qué garantias especiales se toman en cuanto a la poblacion pedidtrica, personas
con discapacidad y tercera edad (puesta a disposicion de informacion veraz y completa,
consentimiento informado escrito, etc.)?

! https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2013-12887
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3) éEn qué vacunas estaria justificado su uso involuntario en base a criterios epidémicos o de
proteccion de la salud publica? Es decir, qué enfermedades que tienen cobertura vacunal, son
un problema epidémico o de salud publica.

4) De las vacunas del calendario vacunal, atendiendo a la enfermedad que previenen.
a) Poliomielitis

b) Difteria

c) Tétanos

d) Tosferina

e) Aemophilus influenzae b
f) Sarampion

g) Rubeola

h) Parotiditis

i) Hepatitis B

j) Meningitis C

k) Varicela

1) Virus Papiloma Humano
m) Neumococo

n) Gripe

1. Histérico de casos de dicha enfermedad (a,b,c,d,e,f,g,h,i,j,k,,m,n) en los ultimo 10 afios con
discriminacion por edades y discriminacion de casos de pacientes vacunados y no vacunados .

2. Historico de fallecimientos por dicha enfermedad (a,b,c,d,e,f,g,h,ij,k,I,m,n) en los ultimos
10 afios con discriminacion por edades y discriminacion de casos de pacientes vacunados y no
vacunados.

3. De los fallecimientos por dichas enfermedades (a,b,c,d,e,f,g,h,ij,k,I,m,n) si se trata de una
causa unica de fallecimiento o si el fallecimiento estd relacionado con causas multiples y
discriminacion de casos de pacientes vacunados y no vacunados.
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4. Numero de notificaciones de efectos adversos postvacunales (a,b,c,d,e,f,g,h,i,jk,,m,n) con
discriminacion de leves, graves y mortales. Sistema que garantiza la realidad de dichas
notificaciones y la inscripcion de todas ellas.

5. Marcas comerciales de cada una de las vacunas que constan en el calendario vacunal, y de
cada una de las marcas comerciales (a,b,c,d,e,f,g,h,ij,k,I,m,n):

1. Estudios de eficacia realizados y que se encuentren en expedientes administrativos del
Ministerio.

2. Estudios de seguridad realizados y que se encuentren en los expedientes del Ministerio.
3. Estudios de eficacia y eficiencia de cada vacuna.

4. Estudios adjuntados al expediente previo de comercializacion y al expediente del
prospecto.

5. Sustancias activas y aditivos declarados que acompafian a la vacuna (todas las
sustancias que componen la vacuna en conjunto)

6. Determinacion de aquellas vacunas para las que se emplean técnicas de cultivo celular
en células fetales. (a,b,c,d,e,f,g,h,ij kI, m,n).

7. Determinacion de aquellas vacunas para las que se emplean técnicas de cultivo celular
en células animales. (a,b,c,d,e,f,g,h,ijk,l,m,n).

8. Determinacion de aquellas vacunas para las que se emplean técnicas de cultivo celular
en células manipuladas genéticamente. (a,b,c,d,e,f,g,h,i,j,k,[,m,n).

9. Estudios de seguridad de cada uno de los principios activos y aditivos, en uso
independiente de las vacunas. De los aditivos, al menos los siguientes y cualquier otro que sea
identificable

1. glicerol

2. glutamato sddico

3. fosfato dihidrogeno potdsico
4. hidroxido de sodio (e-524)

5. fosfato potdsico dibasico

6. fosfato disodico dihidratado hidrogenado
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7. hidrdxido de lactosa
8. fosfato potdsico monobdsico
9. fosfato sddico dibasico
10. formaldehido
11. hidrogenofosfato de sodio dihidrato
12. manitol (e-421)
13. sorbitol
14. timerosal
15. lactosa
10. Precio de venta al publico.

11. Coste anual de dicha vacuna a cargo de la Seguridad Social en los ultimos 10 afios. De
cada una de las vacunas (nombre comercial y cuantia):

1. Expediente administrativo de compra y contrato con especificacion de cuantia de los
ultimos 10 afios gestionado por INGESA y cada una de las Comunidades Auténomas.

2. Memoria econdmica de justificacion en los ultimos 10 afios gestionado por INGESA y
cada una de las Comunidades Autdnomas. Es decir, ien base a qué cdlculo econémico se
justifica la compra de un numero determinado de vacunas?

3. Coste de las vacunas adquiridas a través de receta a cargo de la Seguridad Social (n2
de dosis, precio unitario y coste total).

6. En el caso de vacunas combinadas de distintas especies de patdgenos, motivo de
autorizacion de venta de dichas vacunas combinadas, habida cuenta que puede haber
situaciones en las que no proceda el uso de tales mezclas en determinados nifios, y
disponibilidad de dichas vacunas por separado.

TERCERO: Puesto que existe una “alarma social” respecto de “grupos organizados de
antivacunas”, solicitamos informacion sobre cualquier registro que exista de dichos grupos,
asociaciones de antivacunas o pdginas web, sobre las que el Ministerio esté ejerciendo una
especial vigilancia por alguna razdn, y las medidas que estd tomando para corregir las
informaciones falsas que pudiesen transmitir.
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CUARTO: Que la solicitud que presentamos no supone reelaboracion alguna y se refiere a
informacion que ha de estar en registros publicos y debe ser publica. Si en algun caso, la
ordenacion de lo solicitado supone un quebranto para la administracion, pueden enviarnos
los datos en bruto para su andlisis y nosotros extraeriamos las respuestas. En caso de que
cualquiera de las informaciones solicitadas afectase a derechos de terceros de especial
proteccion por parte de ese Ministerio (es decir, empresas farmacéuticas), solicitamos se
conceda audiencia a los mismos por un plazo limitado para que aleguen lo que convenga,
antes de entregar la informacidn solicitada.

Sorprende que toda esta informacion no esté ordenada y fdcilmente disponible para el
publico habida cuenta del interés que muestra el Ministerio por la vacunacion masiva y
generalizada de los ciudadanos asi como la preocupacion que sostiene por informar a la
poblacion y contradecir “bulos” y “noticias falsas”. Es posible que la apreciacion anterior que
hemos hecho sea arriesgada y esperamos que nos sorprendan con una respuesta rdpida y lo
mds completa posible.

Para mayor comodidad, adjuntamos tabla con comercializadores de vacunas que pueden
verse afectados. En total son 35 empresas farmacéuticas que comercializan 125 marcas
comerciales que en ocasiones crean confusion ya que en ocasiones bajo un mismo nombre
aparecen distintos productos o se comercializa por distintas empresas. En esta confusion, es
dificil que el consumidor media tenga informacion necesaria para elegir entre un producto u
otro, ente una marca u otra, con lo que se puede generar una conducta anticompetitiva,
competencia desleal o publicidad engafiosa.

QUINTO: No solicitamos contestacion a través de enlaces a pdginas web, dado que lo que
necesitamos en una contestacion formal con todas las garantias de seguridad juridica, todo lo
cual es imposible a través de enlaces a pdginas de internet que pueden modificarse o
cancelarse en el tiempo.

Por todo lo expuesto SOLICITAMOS tengan por recibido el presente escrito con todo su
contenido y en su virtud, procedan en el plazo que establece la vigente Ley de Transparencia y
Buen Gobierno, a dar contestacion a las preguntas formuladas en el apartado SEGUNDO de
este escrito, habida cuenta de el interés que muestra ese Ministerio por informar
adecuadamente a los ciudadanos y evitar bulos y desinformaciones en internet que parece
que tanto preocupan a los responsables de ese Ministerio y su Agencia de Medicamentos
AEMPS.

No consta respuesta de la Administracion.
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2. Ante la falta de contestacidn, mediante escrito de entrada el 5 de julio de 2019, Ia-
_ presentd, al amparo de lo dispuesto en el articulo 24” de la LTAIBG, una
reclamacion ante el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, indicando que se ha
solicitado informacion sobre calendario vacunal y vacunas. No se ha contestado ni se ha
recibido informacidn alguna.

. Con fecha 8 de julio de 2019, el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno remitié el
expediente al MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL, al objeto de que se
pudieran hacer las alegaciones que se considerasen oportunas, contestando el Ministerio el
23 de julio de 2019 en los siguientes términos:

PRIMERO.- Aunque el interesado manifiesta en el apartado cuarto de su escrito del pasado
mes de abril, al aludir a la informacion solicitada, que esta solicitud "no supone reelaboracion
alguna", desde este drgano se considera que se trata de un volumen de informacion que
puede ser calificado como ingente y copioso.

Esta consideracion y el hecho de que el interesado no haya presentado su solicitud a través
del Portal de Transparencia, asi como el que no se aluda en la peticion a la Ley 19/2013, de 9
de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno hasta la
pagina 11 -de las 11 pdginas de las que consta el escrito de solicitud-, pueden haber
motivado, conjuntamente, el retraso en la respuesta de esta Administracion asi como el
hecho de que no se haya incluido hasta el pasado 8 de julio, tras la llegada de la peticion del
Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, entre los expedientes del Portal de Transparencia.

SEGUNDO.- De conformidad con el auto de la Sentencia 63/2016, en Apelacion, de la Seccion
séptima de la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional, de fecha
24/01/2017, "El derecho a la informacién no puede confundirse con el derecho a la confeccion
de un informe por un érgano publico a instancias de un particular. (. . .). Por otro lado, desde
este drgano se considera que la informacidn solicitada no se incluye entre lo que constituye
en la Ley 39/2013 "informacion econdmica que ha de dispensarse".

TERCERO.- Dado que buena parte de las peticiones recibidas se refieren a informacion que
efectivamente se encuentra en los registros publicos que son, por tanto, de libre consulta de
la ciudadania, a través de este escrito de alegaciones, se informa al interesado que:

1) La informacidn solicitada sobre vacunas se encuentra actualmente publicada en la pdgina
web del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Se puede acceder a través del

2 hitps://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&tn=18&p=20181206#a24
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siguiente enlace:
https://www.mschs.qgob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/home.

htm. Ahi se pueden encontrar diferentes enlaces con toda la informacion acerca del
calendario vacunal vigente, los documentos técnicos de los diferentes programas de
vacunacion y los criterios para su modificacion, entre otra documentacion.

2) El histérico de casos de las enfermedades solicitadas se encuentra a disposicion de la
ciudadania a través de la pdgina web del Instituto de Salud Carlos Ill, en la siguiente
direccién: http://www.isciii.es/ISClll/es/conten idos/fd-servicios-cientificotecnicos/vigilancias-

alertas.html En el apartado "Boletin Epidemioldgico en Red" se pueden consultar el numero
de casos de enfermedades de declaracion obligatoria (EDO) registrados desde 2009 y
desagregados por semanas y Comunidades Auténomas.

3) Las estadisticas por defuncion se elaboran por parte del Instituto Nacional de Estadistica y
los datos disponibles se pueden consultar a través de su pdgina web
(http://www.ine.es/dyngs/INEbase/es/operacion.htm?c=EstadisticaC&ci=1254736176780&m
enu=resultados&idp=1254735573175 ) o a través del Portal Estadistico del Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social

https://www.pestadistico.inteligenciadegestion.mscbs.es/publicoSNS/Comun/Cubo.aspx?ldN

0do=5002 , pudiendo utilizar el filtro "Causa de muerte CIE>causa CIE" para encontrar los
datos requeridos desde el afio 1999. Asimismo, también se pueden filtrar datos por geografia
de residencia, tramos de edad y sexo.

4) En lo que atafie a la cuestion sobre registros de grupos antivacunas, se informa que en el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad no existe ningun registro sobre grupos a
los que el solicitante denomina "antivacunas". En este aspecto, el Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social y el resto de Administraciones Publicas, en el dmbito de sus
competencias, velan por que la informacion sobre salud dirigida al publico sea veraz y cumpla
con las previsiones de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

5) La informacidn sobre el precio de venta al publico, es como del propio concepto se infiere,
publica y por tanto estd disponible para el interesado en cualquier punto de venta. No
obstante también es posible consultar la actualizacion trimestral de los precios menores de
las agrupaciones homogéneas de medicamentos en la pdgina de este Departamento:
https://www.mschs.qgob.es/profesionales/farmacia/home.htm

6) Toda la informacion epidemioldgica relativa a la prevencién de las enfermedades
infecciosas mediante la inmunizacion previa o a propuestas de vacunacion, se encuentra
disponible en los informes periddicos publicados en la pdgina web del Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social.
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7) En respuesta a las preguntas: 5.1, 5.2, 5.3, 5.4, 5.5, 5.6, 5.7, 5.8 y 5.9, se informa que la
informacion  se  puede  encontrar a travées de la  aplicacion CIMA
(https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html| ) y también en el espacio destinado a

vacunas en la pdgina de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios -
Medicamentos de uso humano:
https://www.aemps.qgob.es/medicamentosUsoHumano/vacunas/home.htm , donde se puede

encontrar una relacion de enfermedad, vacuna, nombre comercial, laboratorio titular de
autorizacion de comercializacion y procedimiento de autorizacion. En ambos links, se puede
encontrar el documento a consultar, la Ficha técnica (FT) de cada vacuna.

Es importante sefialar que, en el caso de aquellas vacunas autorizadas por el procedimiento
centralizado, estd disponible en la web de la Agencia Europea del Medicamentos (EMA) un
informe publico de la evaluacion europea (European public asssessment report (EPAR)).

8) En respuesta de las preguntas 5.1, 5.2, 5.3, 5.4 referentes a los datos de los estudios
clinicos de seguridad y eficacia en el momento de autorizacion y post-autorizacion, cabe
indicar que dicha informacion estd disponible en la Ficha Técnica de cada una de las vacunas,
en concreto en los apartados 4.8 (Reacciones adversas) y 5.1 (Propiedades farmacodinamias).

9) Las respuestas a las preguntas 5.5, 5.6, 5.7, 5.8 referente a la composicion de sustancias
activas y aditivos, asi como la utilizacion de cultivos celulares fetales o animales y en aquellas
que se hayan empleado técnicas de tecnologia recombinantes, indicamos que también estd
disponible en la Ficha Técnica, en concreto en los apartados 2 (Composicion cualitativa y
cuantitativa) y 6.1 (Lista de excipientes).

10) La respuesta de la pregunta 5.9 sobre los estudios de sequridad de cada uno de los
principios activos y aditivos también se encuentra en la Ficha Técnica en el apartado 4.8
(Reacciones adversas).

En el caso especifico del Tiomersal, procede indicar que en la actualidad no estd presente en
ninguna vacuna empleada en el calendario de vacunacion. Adicionalmente, adjuntamos dos
documentos elaborados por el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la
Agencia Europea del Medicamento (EMA) sobre el Tiomersal en las vacunas. Dichos
documentos estdn disponibles en la web de la EMA en el siguiente enlace:

- EMEA public statement on thiomersal in vaccines from human userecent evidence supportes
safety of thiomerlas-containeing vaccines (EMEA/CPMPNEG/1194/04). Disponible en:
https.//www.ema.europa.eu/en/documents/scientificquideline/chmpposition-paper-

thiomersal-implementation-warningstatement-relatingsensitisation en.pdf
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- CHMP Position Paper on Thiomersal: implementation of the warning statement relating to
sensitisation (EMEAICHMPNWP/19541/2007). Disponible en:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-quideline/chmpposition-

paperthiomersal-implementation-warning-statement-relatingsensitisationen.pdf

. El 30 de julio de 2019, en aplicacién del art. 82 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, se concedid

Audiencia del expediente a |a ||| GGG -:: ove a la vista del mismo,

presentase las alegaciones que estimara pertinentes. En su respuesta, el reclamante indico,

en resumen, lo siguiente:

PRIMERO: No parece razonable que en un asunto donde se estd creando tanta alarma social y
tanto escarnio contra quienes cuestionan la seqguridad y eficacia de las vacunas, el Ministerio
no tenga un sistema de documentacion y de informacion ordenada y completa. Claro que lo
que pedimos es un gran volumen de informacion, pero es informacion que deberia ser
publica, completa y ordenada, no solo por la importancia de la materia sino también por el
coste econémico que supone y los riesgos que se pueden derivar de esta actividad sanitaria.
Suponemos que para tomar la decision de establecer un programa de vacunaciones y un
calendario, toda esta informacion se encontrard ordenada en alguno de los multiples
expedientes administrativos, por lo que insistimos que no pedimos ninguna reelaboracion ni
investigacion, sino datos que deben estar y deben estar minimamente ordenados de cara a
justificar tamafa politica sanitaria. De no ser asi, el Ministerio estaria reconociendo que
vacuna a ciegas y por conveniencia y no en base a datos objetivos.

De la misma manera que nosotros no pedimos reelaboracion de datos, lo que no puede pedir
la Administracion es que sea el propio ciudadano el que tenga que elaborar un informe y
conclusiones, pues para eso no necesitariamos ley de transparencia.

SEGUNDO: No satisface a esta parte la puesta a disposicion de un enlace que puede ser
alterado, modificado o borrado en cualquier momento, sino informacion oficial a través de
una contestacion formal que podamos hacer valer en defensa de nuestros derechos en sede
administrativa, judicial o supranacional. Si ademds estos enlaces se transmiten en un pdf de
imagen, la tarea de localizar dichos enlaces no parece una técnica de transparencia y buen
gobierno. El enlace
https://www.mscbs.qgob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/home.

htm no responde a la informacion solicitada en nuestro escrito. Corresponde a la
Administracion, seleccionar de todos esos enlaces los que mejor den respuesta a nuestros
requerimientos y no al revés, entre otras cosas porque hemos consultado los enlaces y no
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obtenemos respuestas a nuestras preguntas y entre otras cosas porque un minimo de
oficialidad obliga a que la respuesta sea verificable mediante pdf firmado o mediante papel.

Por lo tanto, no es cierto que la informacion solicitada sobre las vacunas se encuentre
publicada.

Nuestro requerimiento era:

1) Qué vacunas se han de administrar de forma voluntaria segun ciencia y conciencia de los
pacientes o de los padres y tutores en su caso, y cudles estdn sujetas a obligatoriedad? Nos
conformamos con un documento que no deje duda sobre la voluntariedad de la vacunacion y
sobre que no exista ninguna obligatoriedad coercion o presion a padres o nifios.

2) Qué medidas se toman para garantizar la autonomia de los pacientes en términos
generales y qué garantias especiales se toman en cuanto a la poblacién pedidtrica, personas
con discapacidad y tercera edad (puesta a disposicion de informacion veraz y completa,
consentimiento informado escrito, etc.)? Nos conformamos con un documento que garantice
los derechos de los pacientes y los nifios a ejercer su oposicion a las vacunas y que prohiba
cualquier tipo de presion sobre padres o nifios.

3) éEn qué vacunas estaria justificado su uso involuntario en base a criterios epidémicos o de
proteccion de la salud publica? Es decir, qué enfermedades que tienen cobertura vacunal, son
un problema epidémico o de salud publica. Nos conformamos con un documento donde se
especifique en qué condiciones el Ministerio apoya una vacunacion involuntaria.

TERCERO: Respecto del enlace propuesto por la Administracion requerida estd mds muerto
que una sardina. https://www.isciii.es/ISCIll/es/contenidos/fd-servicioscientifico-

tecnicos/vigilancias-alertas.shtml Es por lo que sistemdticamente desconfiamos de respuestas

mediante pdf de imagen que reenvian a enlaces. No es una respuesta aceptable. En
demasiadas ocasiones son enlaces que no funcionan o que desaparecen después de un
tiempo.

a) Poliomielitis. No se publica ni un solo dato de los reclamados

b)  Difteria. No se publica ni un solo dato de los reclamados
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/Difteria.aspx

c¢) Tétanos. No se publica ni un solo dato de los reclamados
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/Tetanos.aspx
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:

d) Tosferina. No se publica ni un solo dato de los reclamados
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/TosFerina.aspx
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/Poliomielitis.aspx

e) Haemophilus infl No se publica ni un solo dato de los reclamados
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/Haemophiluslinfluenzae.aspx

f)  Sarampién. No se publica ni un solo dato de los reclamados
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/Sarampion.aspx

g) Rubeola. No se publica ni un solo dato de los reclamados
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/Rubeola.aspx

h)  Parotiditis. No se publica ni un solo dato de los reclamados
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/Parotiditis.aspx

i) Hepatitis B. Se ofrecen datos de afectados del afio 2008
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/HepatitisB.aspx

http://revista.isciii.es/public/journals/1/pdf 52.pdf

j)  Meningitis C. No se publica ni un solo dato de los reclamados
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/Meningococica.aspx

k)  Varicelar No se publica ni un solo dato de los reclamados
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/Varicela.aspx

1) Virus Papiloma No se publica ni un solo dato de los reclamados. No hay enlace

m) Neumococo No se publica ni un solo dato de los reclamados
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/Neumococicalnvasora.aspx
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n) Gripe Se publica un Informe de vigilancia epidemioldgica
http://vgripe.isciii.es/qgripe/inicio.do

Respecto de los datos reclamados:

¢ Casos: No se aporta este dato.

e Fallecimientos: No se aporta este dato.

e Fallecimientos causa Unica: No se aporta este dato.

e Efectos adversos postvacunales: No se aporta este dato.
e Marcas comerciales: No se aporta este dato.

En el enlace “Enfermedades de Declaracion Obligatoria. Casos y tasas de incidencia anuales
por Comunidades Auténomas.”
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/Informes.aspx

https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Documents/INFORMES/OTROS%20INFORMES/RENAVE EDO 2017.pdf. Se
detallan el numero de casos (2017). Esta parte se sentiria satisfecha con disponer de un

documento en el que se aclare que el Ministerio no tiene la informacion solicitada.

CUARTO: respecto a las causas de defuncion, esta parte se sentiria satisfecha con disponer de
un documento en el que se aclare que el Ministerio no tiene la informacion solicitada, no
cuenta con ningun documento propio que recoja las causas de defuncion por enfermedades
vacunables y que hay que ir a otro organismo publico para acceder a datos que afectan a la
salud de la poblacion y su derecho a la informacion y al consentimiento informado.

Es decir, la informacion accesible a través del INE propuesto por la Administracion reclamada,
no satisface a esta parte pues se trata de informacion muy vaga y general que no es hdbil
para la toma de decision de establecer un calendario vacunal y la compra de vacunas, y esta
parte se sentiria satisfecha con cualquier informe donde conste que el Ministerio de Sanidad
no tiene respuesta a las preguntas planteadas. A través del otro enlace
https://pestadistico.inteligenciadegestion.mschs.es/publicoSNS/comun/cubo.aspx?Inodo=500

2 no se permite el acceso publico y aparece una pantalla de “acceso denegado”.

QUINTO: Sobre el registro de grupos antivacunas, es de destacar que reconozcan que no hay
registro alguno, pero lo que sorprende es que se hable dia tras dia de estos grupos, de su
peligrosidad, etc. Es de agradecer que el Ministerio reconozca que cuando habla de
antivacunas, estd fomentando un bulo y hablando de algo que no existe quizds para causar
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alarma o quizds para condicionar a la poblacion y transmitir una narracion que se aleja de la
realidad, lo cual choca con los principios de transparencia y buen gobierno.

SEXTO: En cuanto a los precios de venta, son las Consejerias de Sanidad las que compran las
vacunas y debe haber un documento donde se recoja el precio de las distintas vacunas y lo
que paga el Estado por ellas. Asi lo especificdbamos en nuestra consulta en el punto 4.11,
donde pediamos ademds otra informacion relevante. El precio de compra por parte de Estado
—de forma extraoficial, dista mucho del precio de venta al publico, pero carecemos de
informacion oficial, es decir, desconocemos cudnto se gasta el Estado en vacunas y el proceso
de adquisicion.

SEPTIMO: En cuanto al punto VI de la respuesta, en esta ocasion, ni siquiera se han molestado
en poner enlace alguno. Nos satisface que el Ministerio no tenga ninguna informacion que
aportar, pues es muestra de la falta de respeto que tiene con los ciudadanos y pacientes.

OCTAVO: En cuanto a las preguntas relativas al punto 5 de nuestro escrito, ninguna de las
informaciones solicitadas es accesible a través de las pdginas web que enlaza el Ministerio en
su respuesta. Lo que interesa a esta parte no son las fichas técnicas sino la documentacion
que avala la veracidad de dichas fichas técnicas y que deben estar en un expediente
administrativo de autorizacion de comercializacion, venta y control postcomercializacion. Por
eso nos molestamos en identificar a las farmacéuticas productoras para que en caso de que
existiesen razones para no hacer publicos esos documentos o informes, se invite a comparecer
a dichas farmacéuticas a mostrar su posicion, no sea, como ya ha ocurrido otras veces, que el
Ministerio tenga la intencion de defender por si mismo a las empresas farmacéuticas sin
tenerlas como parte y luego sea imposible una resolucion del Consejo de Transparencia por
no haber dado audiencia a las farmacéuticas en la defensa de sus intereses.

En cualquier caso, los documentos que mencionan de la EMA, de seguro que estdn en algun
expediente administrativo del Ministerio y por lo tanto nos lo pueden entregar mediante pdf
firmado o en papel.

En cuanto al apartado VIl de la respuesta, debemos alegar lo mismo. No estamos pidiendo
solo la ficha técnica sino los documentos que justifican la veracidad de las informaciones que
aparecen en dicha ficha técnica.

En cuanto al apartado IX, estamos en el mismo caso que el anterior, la ficha técnica no nos
aclara nada de lo preguntado y lo que pedimos no es la ficha técnica sino los estudios que
avalan la veracidad de lo que contiene la ficha técnica, que deben estar en los expedientes de
autorizacion o de comercializacion.
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En cuanto al apartado X, estamos en el mismo caso que el anterior, la ficha técnica no nos
aclara nada de lo preguntado y lo que pedimos no es la ficha técnica sino los estudios que
avalan la veracidad de lo que contiene la ficha técnica, que deben estar en los expedientes de
autorizacion o de comercializacion.

En cuanto al Tiomersal, a esta parte no le interesa lo que pueda decir la EMA, sino la
constancia que exista en el Ministerio de Sanidad o si por el contrario el Ministerio carece de
informacion propia o evaluaciones, que deberian estar el algun expediente de autorizacion o
de evaluacion.

Sorprende y preocupa que no se haga ni una minima mencion sobre la gestion, transparencia
y veracidad de los datos de farmacovigilancia en el tema de las vacunas...Sea como fuere, la
contestacion no satisface ninguna de las preguntas o solicitudes planteadas en nuestro
escrito y por la forma, no parece un ejercicio de transparencia y buen gobierno.

Por todo lo expuesto SOLICITO, tenga a esta parte por comparecida y por expresadas las
alegaciones precedentes y en su virtud se aprecie la falta de transparencia y principios de
buen gobierno en la respuesta dada por el Ministerio de Sanidad para que se dicte resolucion
por la que se acuerde dar la informacion requerida en nuestro escrito no sin que antes el
MINISTERIO DE SANIDAD traslade nuestra solicitud y reclamacion a las empresas
farmacéuticas que pudiesen ser parte interesada y legitima, para que hagan valer su derecho
por si alguno de los documentos solicitados afectase a secretos mercantiles o econémicos,
toda vez que de no comparecer estas farmacéuticas como ya solicitamos, cualquier resolucion
del Consejo de Transparencia no podria ser impugnada ante la jurisdiccion por falta de
litisconsorcio, lo cual ya ha ocurrido en otra ocasion y se nos ha causado un grave perjuicio.

En resumen:

1. El Ministerio de Sanidad, debe notificar a las empresas farmacéuticas afectadas por los
documentos que se piden (ensayos, evaluaciones autorizaciones, precios, etc.) para que
aleguen lo que a su derecho convenga en un plazo razonable.

2. El Consejo de Transparencia, debe notificar a las empresas farmacéuticas afectadas por los
documentos que se piden (ensayos, evaluaciones autorizaciones, precios, etc.) para que
aleguen lo que a su derecho convenga en un plazo razonable.

3. Se ha de dictar resolucion acordando la entrega de la documentacion y datos solicitados.

Il. FUNDAMENTOS JURIDICOS
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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

. . 4 . . .
de Transparencia y Buen Gobierno=, la Presidencia de este Organismo es competente para

resolver las reclamaciones que, con caracter previo a un eventual y potestativo Recurso
Contencioso-Administrativo, se presenten en el marco de un procedimiento de acceso a la
informacién.

2. La LTAIBG, en su articulo 12°, regula 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 admbito de aplicacion de este titulo y que hayan sido
elaborados o adquiridos en el ejercicio de sus funciones".

Por lo tanto, la Ley define el objeto de una solicitud de acceso a la informacién en relacion a
informacién que ya existe, por cuanto esta en posesién del Organismo que recibe la solicitud,
bien porque él mismo la ha elaborado o bien porque la ha obtenido en ejercicio de las
funciones y competencias que tiene encomendadas.

3. En primer lugar, es necesario hacer una mencién especial a los plazos establecidos en la
LTAIBG para contestar a las solicitudes de acceso a la informacién.

A este respecto, debe indicarse que el articulo 20.1 de la LTAIBG sefiala que La resolucion en
la que se conceda o deniegue el acceso deberd notificarse al solicitante y a los terceros
afectados que asi lo hayan solicitado en el plazo mdximo de un mes desde la recepcion de la
solicitud por el drgano competente para resolver. Este plazo podrd ampliarse por otro mes en
el caso de que el volumen o la complejidad de la informacion que se solicita asi lo hagan
necesario y previa notificacion al solicitante.

En el caso que nos ocupa, tal y como se ha indicado en los antecedentes de hecho y consta
en el expediente, la Administracidon no respondid al reclamante en el plazo de un mes para
resolver. En este punto, cabe destacar que consta en el expediente que el escrito de solicitud
figura dirigido al Gabinete de la Ministra de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, y que en el
mismo se recogen una seria de apreciaciones que sélo en ultimo término se concreta en una
solicitud de acceso a la informacion; y ello a pesar de que el hoy reclamante, tal y como
consta a este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno conoce, y asi se le ha indicado por

% https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&p=20181206&tn=1#a24
* hitps://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2014-11410&tn=1&p=20141105#a8
® https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&tn=1&p=20181206#a12
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este Organismo, cdmo puede realizarse una solicitud de acceso a la informacién publica al
amparo de la LTAIBG. Solicitud cuyo Unico medio de presentacion no es el Portal de la
Transparencia, como ya hemos indicado reiteradamente, pero si exige que se concrete la
informacién solicitada y, por supuesto, que la misma sea formulada en términos los
suficientemente claros para que pueda proporcionarse una respuesta sin excesivas demoras.

4. En cuanto al fondo del asunto, dada la extensién y volumen de lo solicitado, se hace preciso
estudiar la reclamacién detalladamente, delimitando aquellos aspectos que podrian afectar a
derechos e intereses de terceros, que deben tener una solucion diferente.

Primeramente, conviene precisar que, como sefala la Administracién, "El derecho a la
informacion no puede confundirse con el derecho a la confeccion de un informe por un érgano
publico a instancias de un particular” (Sentencia 63/2016, en Apelacion, de la Seccién séptima
de la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional, de fecha 24/01/2017).
En consecuencia, la Administracién tiene obligacion de entregar aquella informacién
requerida que esté en su poder porque ha sido previamente elaborada por ella o recibida de
un tercero. Por ello, no son acogidas las pretensiones del reclamante en el sentido de que
requiere un informe de la Administracidn en el que se contesten las cuestiones planteadas en
su solicitud.

Igualmente, conviene aclarar que la entrega de la informacion a través de referencias Web es
conforme a derecho, segln se desprende del articulo 22.3 de la LTAIBG, que establece que Si
la informacion ya ha sido publicada, la resolucion podrd limitarse a indicar al solicitante como
puede acceder a ella. Este precepto ha sido interpretado por este Consejo de Transparencia a
través del Criterio Interpretativo Cl/006/2015, de 12 de noviembre, elaborado en funcién de
las competencias derivadas del articulo 38.2 a) de la LTAIBG, en el que se concluye lo
siguiente: “En ningun caso serd suficiente unicamente la remision genérica al portal o a la
sede o pdgina web correspondiente. Es necesario de que se concrete la respuesta. Esta podrd
redireccionarle a la informacioén de publicidad activa siempre que, tal informacion satisfaga
totalmente la informacion solicitada pero deberd sefialar expresamente el link que accede a
la informacion y, dentro de este, los epigrafes, capitulos, datos e informaciones exactas que
se refieran a lo solicitado, siendo requisito que la remision sea precisa y concreta y lleve, de
forma inequivoca, rdpida y directa a la informacion sin necesidad de requisitos previos, ni de
sucesivas busquedas.” Otra cosa es que esos enlaces no funcionen o no contengan la
informacidn solicitada.

Por ultimo, hay que indicar que la presente resolucién se va a centrar en el estudio de
aquellos apartados que, habiendo sido solicitados por el interesado, han sido igualmente
incluidos en el escrito de reclamacidn, quedando al margen los demds. En concreto, el
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siguiente: “6. En el caso de vacunas combinadas de distintas especies de patégenos, motivo
de autorizacion de venta de dichas vacunas combinadas, habida cuenta que puede haber
situaciones en las que no proceda el uso de tales mezclas en determinados nifios, y
disponibilidad de dichas vacunas por separado.”

5. Sentado lo anterior, lo primero que solicita el reclamante y que debe analizarse es ¢Qué
vacunas se han de administrar de forma voluntaria segun ciencia y conciencia de los
pacientes o de los padres y tutores en su caso, y cudles estdn sujetas a obligatoriedad?

La Administracién, en via de reclamacidon, contesta redireccionando al enlace web
https://www.mschs.qob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/home.

htm, donde existe informacion acerca del calendario vacunal vigente, los documentos
técnicos de los diferentes programas de vacunacion y los criterios para su modificacion, entre
otra documentacion. El reclamante entiende que esta respuesta no es satisfactoria y se
conforma con un documento que no deje duda sobre la voluntariedad de la vacunacion y
sobre que no exista ninguna obligatoriedad coercion o presion a padres o nifios.

Sobre este asunto existe multiple informacién en Internet, de la que se desprende que la
vacunacion en Espafia no es obligatoria, a pesar del calendario vacunal ®, salvo en caso de un
problema de salud publica. Siendo de conocimiento publico esta informacidn, puede
concluirse que la Administracion no deberia poner impedimento en facilitarla en los términos
en que ha sido requerida, dado que la respuesta ofrecida no es suficientemente clara.

Por tanto, la reclamacién debe ser estimada en esta apartado.

6. El segundo apartado de la solicitud de acceso pretende conocer Qué medidas se toman para
garantizar la autonomia de los pacientes en términos generales y qué garantias especiales se
toman en cuanto a la poblacion pedidtrica, personas con discapacidad y tercera edad (puesta
a disposicion de informacion veraz y completa, consentimiento informado escrito, etc.)?

En este punto, la Administraciéon no ha dado informacién de ningun tipo, sin que exista causa
que lo justifique. Por ello, debe ser estimada la reclamacidn.

Lo mismo sucede con el tercer apartado de la solicitud, relativo a ¢En qué vacunas estaria
justificado su uso involuntario en base a criterios epidémicos o de proteccion de la salud

6 Ver https://www.larioja.com/sociedad/salud/vacunas-obligatorias-espana-20171125021722-ntrc.html,
https://www.abc.es/salud/enfermedades/abci-vacunas-no-obligatorias-espana-201904250145 noticia.html,
http://www.vacunacionlibre.org/obliga.htm
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publica? Es decir, qué enfermedades que tienen cobertura vacunal, son un problema
epidémico o de salud publica. También debe ser estimada la reclamacién en este punto.

El cuarto punto de la solicitud va referido al Histdrico de casos de enfermedades en los
ultimos 10 afios, la Administracion ha contestado, en via de reclamacion, que la informacién
se encuentra en la siguiente direccion: http://www.isciii.es/ISClll/es/contenidos/fd-servicios-

cientificotecnicos/vigilancias-alertas.html En el apartado "Boletin Epidemioldgico en Red" se

pueden consultar el numero de casos de enfermedades de declaracion obligatoria (EDO)
registrados desde 2009 y desagregados por semanas y Comunidades Autonomas.

A juicio del reclamante, este enlace no funciona, por lo que no se le ha proporcionado la
informacién deseada. Comprobado el enlace por este Consejo de Transparencia, se observa
gue efectivamente no funciona.

Por ello, debe ser estimada la reclamacién en este punto.

En cuanto al Histdrico de fallecimientos por cada enfermedad en los ultimos 10 afios y sus
causas, la Administracion informa que se elaboran por parte del Instituto Nacional de
Estadistica y los datos disponibles se pueden consultar a través de su pdgina web
(http://www.ine.es/dyngs/INEbase/es/operacion.htm ?c=EstadisticaC&ci=1254736176780&m
enu=resultados&idp=1254735573175) o a través del Portal Estadistico del Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social

https://www.pestadistico.inteligenciadegestion.mschs.es/publicoSNS/Comun/Cubo.aspx?ldN
odo=5002.

El reclamante sostiene que la informacion accesible a través del INE propuesto por la
Administracion reclamada, no satisface a esta parte pues se trata de informacién muy vaga y
general que no es habil para la toma de decision de establecer un calendario vacunal y la
compra de vacunas, y afiade que se sentiria satisfecha con disponer de un documento en el
que se aclare que el Ministerio no tiene la informacidon solicitada, no cuenta con ningun
documento propio que recoja las causas de defuncion por enfermedades vacunables y que
hay que ir a otro organismo publico para acceder a datos que afectan a la salud de la
poblacion y su derecho a la informacidn y al consentimiento informado.

Comprobados los enlaces por este Consejo de Transparencia, se observa que no funcionan a
dia de hoy. Por ello, debe ser estimada la reclamacién en este punto.

Respecto a los efectos adversos postvacunales, nada dice la Administracion, por lo que debe
ser estimada la reclamacién en este punto.
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10.

El siguiente apartado de la solicitud de acceso versa sobre los precios de venta, es decir,
cudnto se gasta el Estado en vacunas y el proceso de adquisicion.

La Administracion alega que estd disponible para el interesado en cualquier punto de venta.
No obstante también es posible consultar la actualizacion trimestral de los precios menores
de las agrupaciones homogéneas de medicamentos en la pdgina de este Departamento:
https://www.mscbs.qgob.es/profesionales/farmacia/home.htm

Con independencia de que la informacidn sobre el gasto pueda estar disponible en Internet’,
el enlace que proporciona la Administracién es demasiado genérico, ya que contiene
aspectos tan dispares como

e Guia publicidad medicamentos dirigida al publico (22 VVersion 2019)

e (Comité Asesor Prestacion Farmacéutica del SNS

e La tramitacion de la Solicitud de asignacion de numero clave de laboratorio o empresa
ofertante al Sistema Nacional de Salud

e Terapias Avanzadas

e Actualizacion de deducciones del 15% sequn Real Decreto Ley 8/2010, de 20 de mayo.-
Publicado 26 de febrero de 2019

e Comision Interministerial de Precios de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e Modelos de alteracion de la oferta de medicamentos al SNS para envase normal y envase

clinico. @l

e Informacion de Agrupaciones Homogéneas y solicitudes de bajadas voluntarias de

precios, aplicacion RDL 16/2012 (actualizacion mensual).

e Actualizacion de la informacion de los precios menores de las agrupaciones homogéneas

de medicamentos- Ley 29/2006, de 26 de julio (actualizacion trimestral).

En definitiva, la remisidn no es precisa y concreta y no lleva, de forma inequivoca, rapida y
directa, a la informacion, siendo necesarias sucesivas busquedas, lo que no es conforme al
Criterio Interpretativo Cl/006/2015, de 12 de noviembre, citado anteriormente.

" Ver https://civio.es/el-boe-nuestro-de-cada-dia/2017/04/10/el-precio-que-paga-espana-por-las-vacunas-no-

baja/
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11.

12.

ik Sl o9
Por ello, también debe ser estimada la reclamacidn en este punto.

En lo referente a la informacion epidemioldgica relativa a la prevencion de las enfermedades
infecciosas mediante la inmunizacidon previa o a propuestas de vacunacion, la Administracion
informa que se encuentra disponible en los informes periddicos publicados en la pdgina web
del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

El reclamante deduce de esta respuesta que la Administracidn no tiene ninguna informacién
que aportar.

Este Consejo de Transparencia entiende que esa respuesta no es satisfactoria, porque no
aporta los informes de referencia ni efectla una remision inequivoca, rapida y directa a la
informacion a través de enlaces Web.

Por ello, también debe ser estimada la reclamacion en este punto.

El siguiente apartado de la reclamacidn solicita las Marcas comerciales de cada una de las
vacunas que constan en el calendario vacunal, y de cada una de las marcas comerciales. En
concreto, los estudios de seguridad y de eficacia realizados.

La Administracidn alega que la informacidn se puede encontrar a través de la aplicacion CIMA
(https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html ) y también en el espacio destinado a

vacunas en la pdgina de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios -
Medicamentos de uso humano:
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/vacunas/home.htm , donde se puede

encontrar una relacion de enfermedad, vacuna, nombre comercial, laboratorio titular de
autorizacion de comercializacion y procedimiento de autorizacion. En ambos links, se puede
encontrar el documento a consultar, la Ficha técnica (FT) de cada vacuna.

El reclamante, por su parte, sostiene que ninguna de las informaciones solicitadas es
accesible a través de las pdginas web que enlaza el Ministerio en su respuesta. Lo que
interesa a esta parte no son las fichas técnicas sino la documentacion que avala la veracidad
de dichas fichas técnicas y que deben estar en un expediente administrativo de autorizacion
de comercializacion, venta y control postcomercializacion. Por eso nos molestamos en
identificar a las farmacéuticas productoras para que en caso de que existiesen razones para
no hacer publicos esos documentos o informes, se invite a comparecer a dichas farmacéuticas
a mostrar su posicion.

Como indica el propio reclamante, esta informacion podria afectar a intereses econémicos y
comerciales de las empresas farmacéuticas que producen los medicamentos, pues son las
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encargadas de realizar los estudios solicitados que deben figurar en los expedientes
administrativos tramitados al efecto.

Por ello, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 19.3 de la LTAIBG®, el Ministerio debe
conceder un plazo de quince dias para a los posibles afectados para que puedan realizar las
alegaciones que estimen oportunas. El solicitante deberd ser informado de esta
circunstancia, asi como de la suspensién del plazo para dictar resolucién hasta que se hayan
recibido las alegaciones o haya transcurrido el plazo para su presentacién.

13. En la misma situacidn que la descrita se encuentra la peticion que afecta a la composicion de
sustancias activas y aditivos, asi como la utilizacion de cultivos celulares fetales o animales y
en aquellas que se hayan empleado técnicas de tecnologia recombinantes, asi como a los
estudios de seguridad de cada uno de los principios activos y aditivos

En cuanto al Tiomersal, la Administracion sefiala que en la actualidad no estd presente en
ninguna vacuna empleada en el calendario de vacunacion, por lo que se entiende que la
respuesta es suficiente y adecuada.

Igualmente, debe darse audiencia a terceros en lo relativo al “Coste anual de dicha vacuna a
cargo de la Seqguridad Social en los ultimos 10 afios. De cada una de las vacunas (nombre
comercial y cuantia):

1. Expediente administrativo de compra y contrato con especificacion de cuantia de los
ultimos 10 afios gestionado por INGESA y cada una de las Comunidades Auténomas.

Efectivamente, se trata de acceder a un expediente que podria contener, aparte del contrato
— que ha de ser publico ex articulo 8.1 a) de la LTAIBG °- informacién comercial secreta o

afectar a la propiedad industrial o intelectual de las empresas farmacéuticas implicadas. Por
ello, el Ministerio debe dar audiencia a los terceros afectados, conforme exige el articulo 19.3
de la LTAIBG

14. El siguiente punto de la solicitud citado en la reclamacién se refiere al Precio de venta al
publico de cada uno de los principios activos y aditivos, en uso independiente de las vacunas.

La Administracién no ha dado respuesta a esta pregunta. Por ello, debe ser estimada la
reclamacion en este apartado.

15. Por ultimo, la Administracién tampoco ha dado respuesta a las dos cuestiones siguientes:

8 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&p=20181206&tn=1#a19
® https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&p=20181206&tn=1#a8
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2. Memoria econdmica de justificacion en los ultimos 10 afios gestionado por INGESA y
cada una de las Comunidades Autonomas. Es decir, ien base a qué cdlculo econdmico
se justifica la compra de un nimero determinado de vacunas?

3. Coste de las vacunas adquiridas a través de receta a cargo de la Seguridad Social (n®
de dosis, precio unitario y coste total).

Por ello, también debe ser estimada la reclamacién en este apartado.

En definitiva y en aplicacién de los argumentos sefialados en los apartados precedentes,
entendemos que la reclamacién ha de ser estimada, sin perjuicio de que deba recordarse que
la informacion que se proporcione debe tratarse de datos, documentos o informacion de la
gue se disponga, mas alla de las valoraciones, respuesta o conclusiones oficiales a las que se
refiere el reclamante en el escrito dirigido a este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno.

11Il. RESOLUCION

En atencién a los Antecedentes y Fundamentos Juridicos descritos, procede:

PRIMERO: ESTIMAR la reclamacién presentada por la _, con

entrada el 5 de julio de 2019, contra el MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR
SOCIAL.

SEGUNDO: INSTAR al MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL a que, en el

plazo maximo de 20 dias hdbiles, remita a la _ la siguiente

informacion, relativa a las vacunas incluidas en el calendario vacunal:

1. ¢Qué vacunas se han de administrar de forma voluntaria segun ciencia y conciencia de los
pacientes o de los padres y tutores en su caso, y cudles estdn sujetas a obligatoriedad?

2. Qué medidas se toman para garantizar la autonomia de los pacientes en términos
generales y qué garantias especiales se toman en cuanto a la poblacion pedidtrica,
personas con discapacidad y tercera edad (puesta a disposicion de informacion veraz y
completa, consentimiento informado escrito, etc.)? En este apartado, Unicamente se debe
proporcionar la informacién disponible.

3. ¢En qué vacunas estaria justificado su uso involuntario en base a criterios epidémicos o de
proteccion de la salud publica? Es decir, qué enfermedades que tienen cobertura vacunal,
son un problema epidémico o de salud publica.
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4. De las vacunas del calendario vacunal, atendiendo a la enfermedad que previenen:

a. Histdrico de casos de dicha enfermedad, en los ultimos 10 afios con discriminacion por
edades y discriminacion de casos de pacientes vacunados y no vacunados. En este
apartado, Unicamente se debe proporcionar la informacién disponible.

b. Histdrico de fallecimientos por dicha enfermedad, en los ultimos 10 afios con
discriminacion por edades y discriminacion de casos de pacientes vacunados y no
vacunados. En este apartado, Unicamente se debe proporcionar la informacion
disponible.

c. De los fallecimientos por dichas enfermedades, si se trata de una causa unica de
fallecimiento o si el fallecimiento estd relacionado con causas multiples y discriminacion
de casos de pacientes vacunados y no vacunados. En este apartado, Unicamente se debe
proporcionar la informacién disponible.

d. Numero de notificaciones de efectos adversos postvacunales, con discriminacion de leves,
graves y mortales. Sistema que garantiza la realidad de dichas notificaciones y la
inscripcion de todas ellas. En este apartado, Unicamente se debe proporcionar la
informacién disponible.

5. Precios de venta, es decir, cudnto se gasta el Estado en vacunas y el proceso de
adquisicion.

6. informacion epidemioldgica relativa a la prevencion de las enfermedades infecciosas
mediante la inmunizacion previa o a propuestas de vacunacion

7. Precio de venta al publico de cada uno de los principios activos y aditivos, en uso
independiente de las vacunas.

8. Memoria econdmica de justificacion en los ultimos 10 afios gestionado por INGESA y cada
una de las Comunidades Autdnomas. Es decir, ien base a qué cdlculo econdmico se
justifica la compra de un numero determinado de vacunas?

9. Coste de las vacunas adquiridas a través de receta a cargo de la Sequridad Social (n2 de
dosis, precio unitario y coste total).

TERCERO: INSTAR al MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL a que, en el
plazo maximo de 10 dias habiles, lleve a efecto el mandato contenido en el articulo 19.3 de la
LTAIBG, dando audiencia a las empresas farmacéuticas afectadas e informando de ello al
reclamante.
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CUARTO: INSTAR al MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL a que, en el
mismo plazo maximo, remita a este Consejo de Transparencia copia de la informacion enviada
al reclamante, asi como de las actuaciones llevadas a cabo respecto de la audiencia a terceros
afectados contemplada en el articulo 19.3 de la LTAIBG.

De acuerdo con el articulo 23, numero 12 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia,

Acceso a la Informacién Publica y Buen Gobierno, la Reclamacién prevista en el articulo 24 de la
misma tiene la consideracion de sustitutiva de los recursos administrativos, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 112.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubreg, de Procedimiento

Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Contra la presente Resolucion, que pone fin a la via administrativa, se podra interponer Recurso
Contencioso-Administrativo, en el plazo de dos meses, ante los Juzgados Centrales de lo
Contencioso-Administrativo de Madrid, de conformidad con lo previsto en el articulo 9.1 c) de la

Ley 29/1998, de 13 de julio, Reguladora de la Jurisdicciéon Contencioso-AdministrativaZ.

EL PRESIDENTE DEL CTBG
P.V. (Art. 10 del R.D. 919/2014)
EL SUBDIRECTOR GENERAL DE
TRANSPARENCIA'Y BUEN GOBIERNO

Fdo: Francisco Javier Amords Dorda

19 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&tn=18&p=20181206#a23
M https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-105658&p=201510028&tn=1#a112
12 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1998-16718&tn=1&p=20181206#a9
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