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

En respuesta a la Reclamacion presentada por _el 4 de

febrero de 2016, el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, considerando los
Antecedentes y Fundamentos Juridicos que se especifican a continuacién, adopta la
siguiente RESOLUCION:

. ANTECEDENTES

1. Segun se desprende de la documentacién obrante en el expediente, -
ﬁen representacion de BIOIBERICA, S.A., presenté solicitud
de informacioén, los dias 5 de noviembre y 4 de diciembre de 2015, en base a la
Ley 19/2013, de 19 de diciembre, de Transparencia, acceso a la informacion
publica y buen gobierno (en adelante LTAIBG), ante la AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS), dependiente del
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD, por la que
solicitaba “acceso al expediente completo correspondiente al registro del
medicamento Condroitina Kern Pharma 400mg granulado (Del Laboratorio Kern
Pharma, S. L) dado que, segun la informacién disponible, la tramitacion del
referido expediente ya ha concluido. Igualmente se solicita que se nos facilite
copia de cuanta documentacion serialemos a la vista del citado expediente”.

2. La AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
contestoé a el 12 de enero de 2016, indicandole que
se suspende el plazo para dictar Resolucion hasta que se reciban las alegaciones
del Laboratorio Kern Pharma o transcurra el plazo concedido para las mismas.
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3. El 4 de febrero de 2016, _presenté escrito de
denuncia ante este Consejo de Transparencia, en la que, basicamente, manifiesta

lo siguiente:

a.

El 5 de Noviembre de 2015 Bioibérica, S.A., presenté a través de
Registro del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Iqualdad,
solicitud, de la que se adjunta copia, ante la Direccién General de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios a fin de
que, al amparo de lo establecido legalmente (articulo 37 de la Ley
30/92, de 26 de Noviembre, modificado por la Ley 19/2013, de 9 de
Noviembre), se nos diese vista del expediente relativo a Condroitina
Sulfato 400 mgs, promovido por Kern Pharma, S.A., una vez aprobada
Resolucién favorable de la referida Agencia. Tal solicitud no fue
atendida.

Previamente, Bioibérica, S.A., habia ofrecido, por escrito, a la
mencionada Agencia informacién sobre posibles problemas de salud
publica y seguridad relacionados con el origen de la materia prima
(China) utilizada para la elaboracién de los citados medicamentos de
Kern Pharma, SA, ademas de otros aspectos relacionados con la falta
de eficacia (ausencia de estudios de bioequivalencia clinica). No se
atendié nuestro ofrecimiento y no se nos dio la mas minima oportunidad
de aportar dicha informacion.

Por ello, Bioibérica, S.A., con fecha 4 de Diciembre de 2015 presenté
escrito, a fin de poder ejercer su derecho a acceder a la informacion
requerida, a examinar el expediente antes mencionado y a obtener
copias de los documentos que lo integran.

Por escrito del responsable de la Unidad de Informacién de
Transparencia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
de fecha 12 de enero de 2016, se informa a Bioibérica, S. A. que se ha
habilitado a Kern Pharma, S.A., un plazo de 15 dias para alegaciones,
con suspensién del plazo de resolucién por parte de la mencionada
Agencia.

Una vez transcurrido el plazo para alegaciones y, por tanto, haber
quedado levantada la suspensién, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios ha persistido en su silencio. En
consecuencia, ante la inactividad de la Agencia Espariola de

Medicamentos y Productos Sanitarios, Bioibérica, S.a., se considera

facultada para formular la correspondiente denuncia ante el Consejo de
Transparencia y Buen Gobierno y, en consecuencia, de acuerdo con lo
establecido en la Ley 19/2013, de 9 de noviembre, poder acceder a la
informacién requerida, a examinar el expediente mencionado, y obtener
copia de los documentos que lo integran. '

4. Posteriormente, el 24 de febrero de 2014, _presenté
nuevo escrito de Reclamacién ante este Consejo de Transparencia, en la que,
basicamente, manifiesta lo siguiente:
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Con fecha 3 de febrero de 2016, Bioibérica, S.A. recibe escrito de la
Unidad de Transparencia del MSSSI, relacionado con el medicamento
Condroitina Kern Pharma 499 mgs. Este escrito supera ampliamente el
plazo legal de 30 dias para su remision. Esta circunstancia fue
denunciada ante ese Consejo de Transparencia mediante, el
correspondiente escrito de Bioibérica, S.A., remitido el 3 de febrero
pasado.

Segun el escrito de la AEMPS, se deniega a Bioibérica, S.A. el acceso
al mencionado expediente por las siguientes razones:

+ Aplicacién del art 22.1 del RD 1345/2007, de 11 de Octubre,
sobre procedimiento de autorizacion de medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente, segtn el cual la
Informacién se ha de contraer a "decisiones”, lo que
supondria que la AEMPS no tendria por qué exhibir el
expediente como tal, al que se pretende otorgar el caracter de
confidencial.

e Aplicacibn de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de
Transparencia, acceso a la informacién y buen gobierno, art
14 .1, apartados h) y j), en funcién de lo cual atender la
Informacion solicitada por Bioiberica supondria un perjuicio
para el titular de la autorizacién de comercializacion.

Es evidente que se trata de razones contradictorias, porque si no se da
acceso al conjunto del expediente por supuestas razones de
confidencialidad, seria superfluo aducir, ademés, los mencionados
apartados h) y j) del articulo 14 de la Ley 19/2013.

. De otra parte, es patente que el citado RD 1345/2007 es anterior a la
Ley 19/2013, de Transparencia, Acceso a la Informacién y Buen
Gobierno, la cual no contempla la excepcién aducida por la AEMPS y si
solo los repetidos apartados h) y j). En consecuencia, Bioiberica, S.A.,
considera admisible, como es légico, solo una utilizacién razonable y no
expansiva de las excepciones previstas por la Ley de Transparencia, y,
en consecuencia, reclama ante ese Consejo el acceso al expediente en
todo aquello que proceda, no limitandose por tanto, como pretende la
AEMPS, a la informacién sobre la decision que pone fin al expediente,
al resumen de las caracteristicas del producto y al informe publico de
evaluacién, ya que, de otra forma, quedaria vacio de contenido nuestro
derecho de acceso a la informacion.

. La AEMPS persiste en su posicién, que nos comunica por oficio de 15

de febrero de 2016, por el cual el Secretario General de la AEMPS
comunica “que se concede, a favor de Bioibérica, S.A., el acceso parcial
a la informacién solicitada. En concreto a:
1. Las decisiones sobre la autorizacion de los medicamentos
Condroitin Kern Pharma 400 mg granulado y Condroitin
Sulfato Abamed 400 mg granulado para solucion oral, previa
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supresion de cualquier informaciéon comercial de caracter

confidencial. s
2. El resumen de las caracteristicas de ambos productos.
3. El informe pablico de evaluacion de ambos medicamentos,
previa supresion de cualquier informacién comercial de
caracter confidencial.

A nuestro juicio la Resolucién de la AEMPS sigue dejando vacio de

contenido nuestro derecho de acceso a la informacion.

f. Por dltimo, se significa que el acceso al conjunto del expediente y no
solo a los puntos sefialados por la AEMPS, es una cuestion muy
relevante no soélo para Bioibérica, S.A., sino porque se quiere
comprobar a la vista del tan repetido expediente si la AEMPS ha
efectuado o no comprobaciones sobre el origen real y la autentica
procedencia de la materia prima utilizada para la elaboracion del
medicamento que es objeto del tan repetido expediente, ya que existen
racionales indicios sobre su fabricacion en China sin garantias
apropiadas y, por tanto, con eventual riesgo para la salud publica. La
realizacion de tales comprobaciones se reiteré por parte de Bioiberica,
S.A., a la AEMPS sin obtener respuesta alguna.

5. Con fecha 25 de febrero de 2016, este Consejo de Transparencia trasladé la
Reclamaciéon al MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD, que, el 15 de marzo de 2016, remite las alegaciones de la AGENCIA
ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, en las que,
tras exponer una serie de antecedentes de hecho, se manifiesta lo siguiente:

a. Una vez recibidas las alegaciones del laboratorio titular del
medicamento y analizadas las mismas, la Agencia entiende que debe
denegarse el acceso completo al expediente. No obstante, de acuerdo
con el articulo 16 de la citada Ley 19/2013, de 9 de diciembre, en los
casos en que en aplicaciéon de alguno de los limites previstos en el
articulo 14 no afecte a la totalidad de la informacién, se concedera el
acceso parcial previa omision de la informacion afectada por el limite, y
ello en base a las siguientes consideraciones:

e La legislacion nacional garantiza la confidencialidad de los
expedientes de autorizacién de medicamentos en los términos del
articulo 16.4 del 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, y del articulo
22.1 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente. Cabe sefialar que dicha normativa sélo contempla
la posibilidad de acceso publico a parte del expediente, toda vez que
prevé la obligacion de la Agencia de garantizar el acceso publico "de
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sus decisiones sobre las autorizaciones de medicamentos, sus
modificaciones, suspensiones y revocaciones, cuando todas ellas
sean firmes, asi como el resumen de las caracteristicas del
producto. Sera, asimismo, de acceso publico el informe de
evaluacién motivado, previa supresién de cualquier informacion
comercial de caracter confidencial” [articulo 16.4 del Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio].

e A mayor abundamiento, en cuanto al término "decisiones" al que se
refiere la legislacién, no parece que exista titulo legal para presumir
que este acceso publico deba referirse a la globalidad del
expediente administrativo.

b. Por todo lo expuesto, con fecha 2 de febrero de 2016, la Agencia dicté

la correspondiente resolucién dentro del plazo correspondiente y con
fundamento en lo dispuesto en el articulo 14.1 letras h] y J] y 14.2 de la
Ley 19/2013, de 9 de diciembre. Por un lado, se denegé el acceso total
a la informacion relativa al expediente de autorizacion del medicamento
Condroitina Kern Pharma 400mg granulado [Del Laboratorio Kern
Pharrna, S.L], cuya solicitud tuvo entrada en esta AEMPS con fecha 7
de diciembre de 2015 y por otro lado, con fundamento en lo dispuesto
en el articulo 16 de la citada Ley 19/2013, de 9 de diciembre, se
concedié el acceso parcial a dicha informacion con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 16.4 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio, en concreto a:

1. La decision sobre la autorizacién del medicamento Condroitina

Kern Pharma 400mg granulado, previa supresion de cualquier

informacién comercial de carécter confidencial.

2. El resumen de las caracteristicas del producto.

3. El informe publico de evaluacién, previa supresion de cualquier

informacién comercial de caréacter confidencial

En segundo lugar, en cuanto a la reclamacién de BIOIBERICA, S.A de
23 de febrero de 2016, al Consejo de Transparencia, en relacion a su
alegacion de que la denegacion del acceso se ha basado en un Real
Decreto de 2007 y, por tanto, anterior, a la Ley 19/2013 de
Transparencia, informar que es la Disposicion Adicional Primera de la
citada Ley de Transparencia la que remite a su normativa especifica
para aquellas materias que tengan previsto un régimen juridico concreto
de acceso a la informacién, teniendo esa ley un mero caracter
supletorio. Por tanto, la denegacién del acceso al amparo del Real
Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio y del Real Decreto 1345/2007.
de octubre, se ajusta a las previsiones legales, puesto que es en esta
normativa, donde se recoge la confidencialidad de parte del dossier de
registro de los medicamentos, habiéndose ya hecho publicos aquellos
aspectos que la normativa permite que sean de libre acceso, como es la
propia decision de la autorizacién de estos medicamentos, publicada en
el Centro de Informacién online de Medicamentos de la Agencia

:  CTBG

|
|




(CIMA), asi como el informe publico de evaluacién previa supresion de
la informacién comercial de cardcter confidencial y el resumen de las
caracteristicas del producto.

d. Por tanto, no se ha dejado "vacio de contenido”, como alega en su
escrito de reclamacion, el derecho de acceso de BIOIBERICA, S.A. La
informacién a la que se solicita acceso es propiedad de Kern Pharma,
S.L., y contiene, entre otros, aspectos sobre el proceso de obtencién del
principio activo, desarrollo farmacéutico para la formulacién del
medicamento, composicion cualitativa y cuantitativa asi como el
proceso de fabricacién y control de calidad del medicamento, por lo que
el acceso publico a dicha informacién supondria un grave perjuicio para
los intereses econdmicos y comerciales de la compafiia, ademas de
vulnerar el derecho a la propiedad intelectual e industrial

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, 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 &mbito 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 posesién 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 informacién requerida.

3. En cuanto al fondo de la cuestion planteada, la Administracion concede
parcialmente la informacion y se basa en el articulo 14 de la LTAIBG, que
establece una serie de limites al derecho de acceso que deberan tenerse en
cuenta a la hora de tramitar una solicitud. En concreto, su apartado h) establece
que el derecho de acceso podré ser limitado cuando acceder a la informacion
suponga un perjuicio para los intereses econémicos y comerciales. lgualmente,
su apartado j) permite aplicar un limite si acceder a la informacion supone un
perjuicio para el secreto profesional y la propiedad intelectual e industrial. Ambos

6 lLTFG




limites, y debido a la materia sobre la que versa este caso, podrian incluso ser
entendidos de forma conjunta.

En relaciéon 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 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 carécter personal, no se aplican
directamente, sino que de acuerdo con la literalidad del texto del namero 1 del
mismo, ‘podrén” 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
deberé estar ligada con la proteccién concreta de un interés racional y legitimo.

En este sentido su aplicacion no serd en ningtn caso automatica: antes al
contrario debera analizarse si la estimacion de la peticion de informacion supone
un perjuicio (test del darfio) concreto, definido y evaluable. Este, ademas no podréa
afectar o ser relevante para un determinado ambito material, porque de lo
contrario 'se estarfa 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 ningtin caso una exclusion automética del derecho
a la informacién; antes al contrario, debera justificar el test del dafio y el del interés
publico para ser aplicado. :

Debe valorarse, por lo tanto, si dar la informacion que se solicita supone un peligro
real, no hipotético, sobre la propiedad intelectual e industrial de la entidad
propietaria del farmaco y de la informacién asociada a él, esto es, de los
laboratorios Kern Pharma, S.L.

Dicha mercantil considera que la informacion a la que se solicita acceso
(expediente de autorizacién del medicamento Condroitina Kern Pharma 400mg
granulado) es propiedad de Kern Pharma, S.L., que es una entidad privada que no
se enmarca dentro de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre. En segundo lugar,
también considera que el expediente contiene informacién sobre el proceso de
obtencién del principio activo, desarrollo farmacéutico para la formulacion del
medicamento, composicion cualitativa y cuantitativa asi como el proceso de
fabricacién y control de calidad del medicamento, por lo que el acceso a dicha
informacién supondria un grave perjuicio tanto para los intereses econémicos y
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comerciales de la compafia, ademas de vulnerar el derecho a la propiedad
intelectual e industrial, aunque no aclara suficientemente como se concreta dicho
dafio o perjuicio.

Este Consejo de Transparencia, a la vista de la documentaciéon obrante en el
expediente y del contenido concreto de la solicitud realizada por el Reclamante,
esta de acuerdo con el criterio adoptado por {a Administracion por las razones que
se exponen a continuacion.

El Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente dispone, en su articulo
15, que La documentacién de la solicitud de autorizacion y los informes de experto
tendrén carécter confidencial.

Como se recoge en la publicacion La Gaceta Sanitaria, en el articulo titulado
“Propiedad intelectual, patentes y acceso a los medicamentos en los paises en
desarrollo”, “La industria farmacéutica es una actividad industrial
consustancialmente innovadora que depende de la investigacion para sobrevivir.
Ademés, se trata de un proceso de alto riesgo en el que sélo una infima minoria
de las moléculas candidatas a medicamentos logra finalmente demostrar su
utilidad terapéutica. En la actualidad, la investigacién de una nueva molécula
necesita alrededor de 10 afios, tiene un coste de unos 480.000 € y sélo una de
cada 20.000 moléculas investigadas sale finalmente al mercado. Por ello, es
imperativo que los derechos de propiedad intelectual estén protegidos, de modo
que los ingresos por los nuevos productos puedan usarse para apoyar la
investigacién en nuevos y mejores medicamentos para todas las enfermedades,
incluyendo aquellas que afectan especialmente al mundo en desarrollo. Los
derechos de patente son, por tanto, fundamentales para el sector farmacéutico y
para nuestra sociedad puesto que garantizan la | + D de nuevos farmacos. La
industria farmacéutica es tremendamente consciente del papel de motor global de
la mejora de la salud que su propia dindmica investigadora le ha llevado a
desempefiar’.

En este contexto, parece claro que dicha empresa farmacéutica, titular del
farmaco y de su investigacion y desarrollo, se encuentran operando en un sector
de actividad altamente competitivo y con costes de explotacién y produccién muy
elevados que no siempre obtienen el reconocimiento final de las autoridades
sanitarias, que deben velar por dar la suficiente garantia de confidencialidad y de
seguridad a las empresas que hacen posible este mercado trascendental para la
sociedad en su conjunto. Por ello, a juicio de este Consejo de Transparencia,
proporcionar a terceros informaciéon sobre el proceso de obtencién del principio
activo, el desarrollo farmacéutico para la formulacién del medicamento, la
composicion cualitativa y cuantitativa asi como el proceso de fabricacién y control
de calidad del medicamento, podria dafiar sin duda los intereses comerciales y
econémicos de los laboratorios Kern Pharma, S.L. asi como su propiedad
industrial, entendida como aquella mediante la que se obtienen unos derechos de
exclusiva sobre determinadas creaciones inmateriales que se protegen como
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verdaderos derechos de propiedad, siendo de aplicacién, por tanto, los limites
recogidos en el articulo 14, apartados h) y j) de la LTAIBG.

No obstante lo anterior, aunque exista dicho limite, debe valorarse también si
existe un interés superior que justifique el acceso (test del interés). En este
sentido, alega el Reclamante que el acceso al conjunto del expediente y no sélo a
los puntos sefialados por la AEMPS, es una cuestién muy relevante no solo para
Bioibérica, S.A., sino porque se quiere comprobar a la vista del tan repetido
expediente si la AEMPS ha efectuado o no comprobaciones sobre el origen real y
la auténtica procedencia de la materia prima utilizada para la elaboracién del
medicamento que es objeto del tan repetido expediente, ya que existen racionales
indicios sobre su fabricacién en China sin garantias apropiadas y, por tanto, con
eventual riesgo para la salud pablica.

Sin duda que la salud publica, entendida como la encargada de la proteccion y
mejora de la salud de la poblacién humana, que tiene como objetivo mejorar la
salud, asi como el control y la erradicacion de las enfermedades, es en si una
poderosa razén de caracter publico para evidenciar la existencia de un interés
superior que pudiera hacer ceder la aplicacién de los limites del articulo 14 de la
LTAIBG. Sin embargo, no es menos cierto que esas mismas razones son las que
hacen que la industria farmacéutica investigue y desarrolle farmacos como
herramientas imprescindibles para conseguir mejorar la salud, asi como el control
y la erradicacién de las enfermedades.

Asimismo, debe sefialarse que es a la AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS a la que le corresponde velar
por la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y productos sanitarios en
el mas amplio sentido, desde su investigacién hasta su utilizacién, en interés de la
proteccioén y promocién de la salud de las personas y de los animales.

Asi, seguin se dispone en el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el
que se crea la Agencia estatal "Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios” y se aprueba su Estatuto, a la AEMPS tiene como competencias, entre
otras (art. 7) |

15. Identificar, evaluar y gestionar los riesgos derivados de los medicamentos
autorizados, asi como coordinar el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano y veterinario, y participar en las correspondientes
redes europeas. Actuar como centro nacional de referencia en materia de
farmacovigilancia.

16. Evaluar y gestionar los riesgos derivados de problemas de calidad de*los
medicamentos autorizados en Espaiia.

21. Verificar mediante inspecciones el cumplimiento de las normas de correcta
fabricacién, de las normas de buena préactica clinica, de las normas de buena
préctica de farmacovigilancia, de las normas de buenas précticas de laboratorio, y
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de las buenas préacticas de distribucién en el &mbito de las competencias de la
Administracion General del Estado.

No cabe duda de que cualquier indicio racional acerca de la falta de garantias en

la fabricacién de un medicamento debe ponerse en conocimiento del organismo,

en este caso la AEMPS, a la que compete iniciar, en su caso, la investigacion que

permita aclarar los extremos en los que se base la eventual denuncia y, en su

caso, retirar el medicamento de la comercializacién. Todo ello, sin perjuicio a los
" intereses econdmicos y comerciales de un tercero.

5. Planteada la situaciéon en estos términos y hecha por este Consejo la ponderacién
que exige la Ley, se entiende que no existe en el caso que nos ocupa un interes
superior que prevalezca frente a perjuicio que puede ocasionar el que se acceda a
la informacién solicitada, por lo que debe desestimarse la Reclamacién
presentada, sin que sea necesario entrar a conocer del resto de alegaciones
formuladas por ambas partes en el presente procedimiento.

ll. RESOLUCION

En atencion a los Antecedentes y Fundamentos Juridicos descritos, procede

DESESTIMAR la Reclamacion presentada por ||| G- - -

febrero de 2016, contra la Resolucién de la AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, de 2 de febrero de 2016.

De acuerdo con el articulo 23, numero 1, de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Buen Gobierno, la Reclamacion
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 107.2 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

En consecuencia, contra la presente Resolucién, que pone fin a la via administrativa,
Unicamente cabe, en caso de disconformidad, la interposicion de Recurso
Contencioso-Administrativo ante los Juzgados Centrales de lo Contencioso-
Administrativo de Madrid en plazo de dos meses a contar desde el dia siguiente al de
su notificacién, de conformidad con lo previsto en el articulo 9.1, ¢), de la Ley 29/1998,
de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa.

DEL

A PRESIDENT
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