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— RESOLUCION

N/REF: R/0291/2015

FECHA: 24 de Noviembre de 2015

ASUNTO: Resolucion de Reclamacion presentada al amparo del articulo 24 de la
Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, acceso a la informacién publica
y buen gobierno

En respuesta a la Reclamacién presentada por

_ mediante escrito de 23 de septiembre de 2015, el Consejo de
Transparencia y Buen Gobierno, considerando los Antecedentes y Fundamentos
Juridicos que se especifican a continuacion, adopta la siguiente RESOLUCION:

I. ANTECEDENTES

1. Segun se desprende de la documentacién obrante en el expediente, .
presentd solicitud de informacion, el 21 de
julio de 2015, en base a la Ley 19/2013, de 19 de diciembre, de transparencia,
acceso a la informacién publica y buen gobierno (en adelante LTAIBG), ante la
AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS,
dependiente del MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD, por la que solicitaba “acceso al fichero publico FEDRA, cuya funcién
es el control y seguimiento de las sospechas de reacciones adversas asociadas a
medicamentos de uso humano”. En concreto, centraba su solicitud en “las
reacciones adversas registradas por el medicamento NATALIZUMAB, incluyendo
todos los campos del fichero (especialmente fecha y tipo de reaccion) y
disociando los datos de caracter personal de modo que se impida la identificaciéon
de las personas afectadas por el medicamento”

2. La AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
contests a ||| G - ¢ cc agosto de 2015,
indicandole que concedia el acceso a la informacién solicitada, proporcionandole
un listado, a fecha 29 de julio de 2015, con un total de 307 notificaciones con 569
sospechas de reacciones adversas (RAM) en las que el medicamento
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NATALIZUMAB fue considerado como sospechoso de haber causado la RAM
consignada.

3. Posteriormente, el 23 de septiembre de 2015,_

presentdé Reclamacion ante este Consejo de Transparencia, en la que,
basicamente, manifiesta que /a AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS le remite un resumen general de las reacciones
adversas del medicamento NATALIZUMAB en el fichero FEDRA cuando él lo que
pide es un listado completo y detallado de las sospechas de reaccion adversa de
ese medicamento.

4. Con fecha 2 de octubre de 2015, este Consejo de Transparencia trasladé la
Reclamacién al MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD, quien, en escrito de 22 de octubre de 2015, remite las alegaciones de
la AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
(AEMPS), que se resumen en las siguientes:

a. El fichero FEDRA es una base de datos para el control y seguimiento
de las sospechas de reacciones adversas (RAM) asociadas a
medicamentos de uso humano. En sus campos no figura el seguimiento
de la declaracion de reaccion adversa relativa a un interesado concreto,
que constituye el detalle de las sospechas de reacciones adversas del
medicamento NATALIZUMAB, cuya elaboracion solicita el Reclamante,
dado que ese control y seguimiento constituye la propia finalidad de
FEDRA, de forma que los Centros Autondmicos de Farmacovigilancia
pueden generar nuevas sefales de problemas de seguridad de los
medicamentos.

b. En consecuencia, la Agencia proporcioné al Reclamante un listado a
. fecha 29/07/2015, con un total de 307 notificaciones con 569
sospechas de reacciones adversas (RAM) en las que el medicamento
NATALIZUMAB fue considerado como sospechoso de haber causado la
RAM consignada y no un detalle de la declaracion de reaccion adversa
relativa al Reclamante.

¢. En ultimo termino, seria de aplicacion el articulo 14.1 g) de la Ley
19/2013, de 19 de diciembre, de transparencia, al poderse crear un
perjuicio para las funciones administrativas de inspeccion, vigilancia y
control, como seria el caso concreto de la farmacovigilancia y el hecho
de proporcionar un detalle de las declaraciones de reacciones adversas
del Reclamante o de otros interesados.
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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 a un eventual recurso contencioso-administrativo se presenten
en el marco de un procedimiento de acceso a la informacion.

2. La LTAIBG reconoce en su articulo 12 el derecho de todas las personas a acceder
a la informacion publica, entendida, segtn 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 aplicacion 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 por porque la ha obtenido en el ejercicio de las funciones
que tiene encomendadas. La solicitud, por lo tanto, ha sido debidamente dirigida al
organismo que disponia de la informacion requerida.

3. Por su parte, el articulo 14 establece una serie de limites al derecho de acceso que
deberan tenerse en cuenta a la hora de tramitar una solicitud. En concreto, El
articulo 14.1.g) de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacion publica y buen gobierno, establece que el derecho de acceso podra ser
limitado cuando acceder a la informacion suponga un perjuicio para las funciones
administrativas de vigilancia, inspeccion y control.

Si bien la Administracion ha proporcionado acceso a parte de la informacién
solicitada, debe sefalarse que uno de los campos especialmente solicitados, el de
la fecha en que se produjo la reaccion (ya que el tipo si figura entre la informacion
proporcionada) no ha sido otorgado por la Administracion. Esta posibilidad esta
prevista expresamente en el articulo 16 de la Ley si bien previa resolucién motivada
(ya que el acceso parcial vendria motivado por la aplicacion al caso concreto de
alguno de los limites al derecho de acceso) e indicacion al solicitante que parte de
la informacioén ha sido omitida.

En el caso que nos ocupa, y en las alegaciones formuladas en el marco de la
reclamacion presentada, la Administracion se basa en lo previsto en el precepto
antes mencionado para no proporcionar mas informacioén debido a que, a su juicio,
dar la informacion al detalle de las declaraciones de reacciones adversas del
Reclamante o de otros interesados supone un perjuicio para las funciones
administrativas de vigilancia, inspeccion y control en el &ambito de Ia
farmacovigilancia.
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En primer lugar, en relacion a los limites del articulo 14 de la LTAIBG debe
mencionarse la existencia del Criterio Interpretativo C1/002/2015, de fecha 21 de
mayo de 2015, elaborado por este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno,
cuyo texto, en resumen, viene a indicar |o siguiente:

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

De esta manera, los limites no operari ni autométicamente 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 informacién
debera estar ligada con la proteccién concreta de un interés racional y legitimo.

En este sentido su aplicacion no sera en ningun caso automatica: antes al contrario
deberé analizarse si la estimacion de la peticion de informacion supone un perjuicio
(test del dafio) concreto, definido y evaluable. Este, ademéas no podré afectar o ser
relevante para un determinado ambito material, porque de lo contrario se estaria
excluyendo un bloque completo de informacion.

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).

El articulo 14 no supondra, en ningun caso una exclusion automatica del derecho a
la informacidn; antes al contrario, debera justificar el test del dafio y el del interés
publico para ser aplicado.

Por otro lado, debe sefalarse que la finalidad del fichero FEDRA es el control y
seguimiento de las sospechas de reacciones adversas asociadas a medicamentos
de uso humano y esos datos son notificados por los profesionales sanitarios, los
ciudadanos o las industrias farmaceuticas, conteniendo informaciéon sobre el
notificador, el paciente y el progenitor de éste (Orden SS1/2443/2014, de 17 de
diciembre, por la que se modifica la Orden de 21 de julio de 1994, por la que se
regulan los ficheros con datos de caracter personal gestionados por el Ministerio de
Sanidad y Consumo).

Asimismo, y segun se desprende de la informaciéon sobre FEDRA y la notificacion
electronica de RAMs (www.notificaram.es), la informacion obligatoria que se exige
es la identificaciéon del notificador (nombre, apellidos, sexo y edad), el nombre del
medicamento, el nombre de otra medicacion que haya podido tomar
simultaneamente, una valoracion de las reacciones sufridas y los sintomas
padecidos. Estos son los datos, como decimos, obligatorios para realizar la
notificacion electrénica de una RAM, por lo que cualquier otro campo de la base de
datos, en concreto, la fecha en la que se produjo la reaccién por la que se interesa
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el solicitante, tiene caracter voluntario y, por lo tanto, no puede presuponerse que
esté cumplimentado.

Asimismo, debe indicarse que, en la respuesta inicial proporcionada a la solicitud se
indica especificamente que “los datos de notificaciones son codificados e
introducidos en la base de datos manteniendo la confidencialidad tanto del paciente
como del notificador”.

Teniendo en consideracion esta circunstancia, los ¢ampos obligatorios para la
notificaciéon de una RAM, los términos de la solicitud realizada, la respuesta
proporcionada a la misma que, debe recordarse, identifica el tipo de reacciéon y su
significado en términos de porcentaje respecto de las RAM que afectan a ese
medicamento, este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno considera
adecuada la respuesta proporcionada por la AEMPS.

Respecto de la aplicacién del limite previsto en el articulo 14.1 g), este Consejo de
Transparencia interpreta que la AEMPS lo consideraria de aplicacion al suministro
de informacién mas detallada sobre los sintomas y las reacciones adversas
sufridas, mas alla de la informacién ya proporcionada en la solicitud. A nuestro
juicio, y si bien la resolucion no fue suficientemente argumentada en primera
instancia, tal y como exige la LTAIBG, el objetivo de transparencia perseguido por
la norma se ve alcanzado con el suministro de la informaciéon ya proporcionada
relativa a las reacciones producidas, entrando el detalle de las mismas en las
competencias de investigacion que corresponden a la AEMPS. Es decir, un mayor
detalle de lo proporcionado, que puede incluso que no exista debido a que es
posible que la notificacion carezca de esa concrecién, podria perjudicar a la labor
de investigacion que debe desarrollarse como consecuencia de la notificacion de
una RAM. Este perjuicio, unido a que la finalidad de transparencia ya ha sido
alcanzada al proporcionar informacion sobre las reacciones producidas, con
caracter general, nos llevaria a concluir que no existe un interés superior que
justifique el acceso a pesar de producirse el mencionado perjuicio.

4. No obstante, y para concluir, dado que el Reclamante no tiene intencién de
conocer los datos de caracter personal del fichero y toda vez que la fecha en la
que se produjo la reaccion, si bien con caracter voluntario, pudo haberse
proporcionado por el notificador, este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno
considera que la AEMPS debe informar de este campo en la medida en que
disponga de él.

lIl. RESOLUCION

En atencién a los Antecedentes y Fundamentos Juridicos descritos, procede

'PRIMERO: ESTIMAR arcialmente la Reclamacion presentada por .
—contra la Resolucién de la AGENCIA
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ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, de 18 de
agosto de 2015. ‘ '

SEGUNDO: INSTAR a la AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS a que, en el plazo de quince dias habiles, remita a -
la informacion solicitada y mencionada en el
Fundamento Juridico 4 de la presente Resolucion.

TERCERO: INSTAR a la AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS a que, en el mismo plazo de quince dias habiles,
remita a este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, copia de la informacion
remitida al Reclamante.

Contra la presente Resolucién, que pone fin a la via administrativa, podra
interponerse, Recurso Contencioso-Administrativo en el plazo de dos meses a
contar desde el dia siguiente a la notificacion de la presente Resolucion 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 Jurisdiccién Contencioso-Administrativa. ’

LA PRESIDENTA/DEL






