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Informacién solicitada: Informacién sobre dispositivo sanitario.

Sentido de la resolucion: Estimatoria por motivos formales.

I. ANTECEDENTES

1. Segun se desprende de la documentacién obrante en el expediente, el 18 de octubre
de 2023 la reclamante solicité al DEPARTAMENTO DE SALUD y al COMITE
CONSULTIVO DE BIOETICA DE CATALUNA, al amparo de la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de transparencia, acceso a la informacidn publica y buen gobierno? (en
adelante, LTAIBG), la siguiente informacion:

«Que solicito que se me informe si consta, dentro de los registros del
DEPARTAMENT DE SALUT y/o del COMITE CONSULTIVO DE BIOETICA DE
CATALUNYA, lo siguiente:

L https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2013-12887
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Me informen sobre si, en relacién con el dispositivo sanitario ESSURE,
alguno de los dos organismos, o ambos, han tenido a su disposicién un
documento titulado Dossier para el Paciente, creado por el fabricante del
referido dispositivo (CONCEPTUS), y, en ese caso, me informen a partir de
qué momento lo tuvieron a su disposicidn y me proporcionen una copia
completa del mismo.

Me informen sobre si, durante los afios de comercializacién del dispositivo
referido y en que se estuvo implantando por la Sanitat catalana, han tenido
a su disposicién cualquier otro documento similar, relativo a la colocacion,
utilizacién, riesgos y/o retirada del dispositivo ESSURE, y a partir de qué
momento tuvo/tuvieron acceso a ellos; y, en ese caso, se me remita copia
completa de los mismos.

Si se ha cumplido con la funcidn de revisar y actualizar la validez de los
formularios/documentos de Consentimiento informado, previo a la
colocacion quirurgica del dispositivo sanitario ESSURE.

En caso de haberse cumplido dicha obligacién, me proporcionen las
correspondientes  valoraciones de los formularios/documentos de
Consentimiento informado, asi como una copia de las distintas versiones de
Consentimiento informado, y se me informe de qué documentacidén se tuvo
en cuenta para la elaboracién de cada uno de ellos».

Mediante comunicacién del Departamento de Salud, de la Generalitat de Catalunya,
de 25 de octubre de 2023, se trasladé a la interesada que «no somos el érgano
competente para resolver vuestra solicitud de acceso a la informacién publica,
recibida el dia 18/10/2023, dado que no disponemos de esta informacién». Asimismo,
se le informé que, en aplicacion de lo dispuesto en el articulo 30.2 de la ley 19/2014,
de 29 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y buen
gobierno, la solicitud se derivaba, con esa misma fecha, a la autoridad que
consideraban competente, el Ministerio de Sanidad, Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Posteriormente, con fecha 27 de octubre de 2023, la interesada reiterd la solicitud,
dictdndose con fecha 24 de noviembre de 2023 resolucién de inadmisiéon por el
Departamento de Salud en la que se precisa lo siguiente:

«La solicitud de acceso a la informacidn publica presentada referente a si el Departamento
de Salud o el Comité de Bioética de Catalunya han tenido a disposicién el documento
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titulado Dossier para el Paciente, o documento similar relativo a la colocacidn, utilizacidn,
riesgos y/o retirada del dispositivo Essure, no se ha admitido por ser un supuesto recogido
como causa de no admisidn en el articulo 64.1 del Decreto 8/2021, de 9 de febrero, en
remisién en el articulo 53, en tanto que dicha informacion no tiene la consideracién de
informacidn publica a los efectos del articulo 2.b) de la Ley 19/2014, del 29 de diciembre.
Concurre esta causa de inadmisién dado que, en el Departamento de Salud, concretamente
en la Direccidn General de Ordenacidon y Regulacidn Sanitaria, no se dispone de la
informacidn solicitada, ya que los fabricantes de productos sanitarios no tienen obligacién
de enviar al Departamento de Salud la documentacion de los productos sanitarios que
ponen en el mercado. En todo caso dicha informacidn deben enviarla a la Agencia Espafola
del Medicamento y Productos Sanitarios que es el organismo competente en la materia.

Consecuentemente, ni el Departamento de Salud ni el Comité de Bioética de Catalunya han
tenido a su disposiciéon un documento titulado Dossier para el Paciente, ni documento similar
relativo a la colocacidn, utilizacidn, riesgos y/o retirada del dispositivo Essure, dado que no
son drganos competentes para la recepcién de dicha documentacion.

La solicitud de acceso a la informacidn publica presentada relativa a si se ha cumplido con
la funcidn de revisar y actualizar la validez de los formularios/documento de Consentimiento
informado, previo a la colocacién quirdrgica del dispositivo sanitario Essure, no se ha
admitido por ser un supuesto recogido como causa de no admision de acuerdo con el
articulo 29.1b) de la Ley 19/2014, del 29 de diciembre, desarrollado por el articulo 66 del
Decreto 8/2021, de 9 de febrero. Concurre esta causa de inadmisién dado que como en
cualquier prdctica clinica cada hospital organiza la prestacion del servicio con protocolos
propios y los consentimientos informados adecuados. En el caso que existan protocolos
oficiales, los hospitales se adhieren al protocolo oficial, pero para la colocacién del
dispositivo sanitario Essure no existe ningun protocolo oficial y por tanto durante el tiempo
en que se utilizé este método de esterilizacion definitiva en los centros sanitarios de
Catalunya, cada uno utilizé sus propios protocolos, consentimientos informados y dio sus
propias instrucciones al personal sanitario.

Recoger la informacidn relativa a los protocolos, consentimientos informados e
instrucciones elaboradas durante los afios en que fue implantado este método de
esterilizacidn en todos los centros de salud de Catalunya , tanto aquellos que forman parte
del sistema publico como los que no, representa una tarea compleja de elaboracién y
recopilacién de documentos que implica movilizar una cantidad no razonable de recursos
humanos y materiales tanto en el seno de la administracién publica sanitaria como en las
organizaciones internas del conjunto de centros. Esta tarea implicaria una indudable
alteracién del normal funcionamiento tanto de esta administracion como del conjunto de la
organizacion de los centros y servicios lo que es argumento suficiente para aplicar a la
solicitud de informacidn el criterio de desproporcion a efectos de su no admisién.»
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La resoluciéon de inadmisién del departamento de Salud de la Generalidad de
Catalufia tiene pie de recurso, indicando las posibilidades de impugnacion: recurso
potestativo de reposicidn, reclamacién gratuita ante la Comisién de Garantia del
Derecho de Acceso a la Informacién vy, finalmente, recurso contencioso-
administrativo.

El MINISTERIO DE SANIDAD, a través de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, tras ampliar el plazo para dictar resolucién al considerar de
aplicacién el supuesto previsto en el articulo 20.1 LTAIBG (volumen o complejidad de
la informacién que se solicita), dictd resolucién de fecha 2 de enero de 2024, en la
que se indica lo siguiente:

«(...) A tenor del contenido de la solicitud, se resuelve por parte de la Direccidon de esta
Agencia, INADMITIR LA SOLICITUD de acceso a la informacidn informando de lo siguiente:

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 19.1 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de
transparencia, acceso a la informacidn publica y buen gobierno, la informacidn solicitada no
obra en poder de esta Agencia, la competencia para resolver esta solicitud corresponderia
al Departamento de Salud de Cataluia, teniendo que ser remitida la misma a dicho drgano
e informado al ciudadano de esta circunstancia.»

Mediante escrito registrado el 6 de febrero de 2024, la solicitante interpuso una
reclamacion ante el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno (en adelante, el
Consejo) en aplicacién del articulo 24? de la LTAIBG en la que pone de manifiesto lo
siguiente:

«(...) PRIMERA.- Sobre la presumible competencia de la AEMPS, a la vista de la derivacién
de la solicitud por parte del Departamento de Salud de la Generalitat.

La desestimacidn de la solicitud de acceso a la informacidn publica por parte de la Direccidn
de la AEMPS se basa en que “la competencia para resolver esta solicitud corresponderia al
Departamento de Salud de Catalufa, teniendo que ser remitida la misma a dicho drgano e
informado al ciudadano de esta circunstancia’.

Ello no obstante, parece olvidarse que la instancia mediante la cual solicité la informacidn
relativa al dispositivo sanitario Essure ya fue presentada ante el Departamento de Salud de
Catalufa, y que fue este mismo Departamento el que decidié su remisién para que fuera
resuelta por la AEMPS.

2 https:

Pdgina 4 de 21

//www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&tn=1&p=20181206#0a24

Consejo de Transparencia y Buen Gobierno AAI
www.consejodetransparencia.es

NUmero: 2024-0760 Fecha: 05/07/2024

R CTBG



Pdgina 5 de 21

Véase, en tal sentido, el DOCUMENTO N° 1, consistente en la comunicaciéon del
Departamento de Salud a quién suscribe, haciendo constar que la solicitud habia sido
“derivada a la administracidn publica competente”, la cual, a juicio del referido
Departamento, resultaba ser la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
del Ministerio de Sanidad.

Y, en esa linea, la AEMPS vino a admitir, al menos, de forma implicita, su competencia para
resolver la solicitud mediante el dictado de las siguientes resoluciones:

(i) Notificacidn de comienzo de tramitacidn (se acompafia como DOCUMENTO N° 2);

(i) Y, en especial, comunicacién de ampliacién del plazo para resolver (se acompafia
como DOCUMENTO N° 3)

SEGUNDA.- De la tramitacién de la solicitud ante el Departamento de Salud de la
Generalitat de Catalufia, que concluyd en una inadmision.

Como queda dicho, la solicitud fue ya presentada ante el Departamento de Salud de la
Generalitat de Catalufia, con anterioridad a que llegara a la AEMPS y, en concreto, el 18 de
octubre de 2023 (acompafo, como DOCUMENTO N° 4, justificante de presentacion de la
solicitud).

Como resultado, el Departamento de Salud resolvié derivar la peticion a la AEMPS, como
hemos visto en el Documento n° 1.

Entendiendo quien suscribe que debia tratarse de un error, presenté una nueva instancia al
Departamento de la Generalitat, reiterando la peticion (ver el DOCUMENTO N° 5 que se
acompanfa). Habida cuenta la imposibilidad de recurrir o presentar escrito complementario
alguno en el mismo expediente electrdnico, ello dio lugar a un nuevo expediente de acceso
a la informacién publica, que finalmente concluydé en una resolucion de inadmisidn, en
sintesis, por el siguiente motivo:

Porque los fabricantes de productos sanitarios no tienen la obligacién de enviar la
documentacion relativa a aquéllos al Departamento de Salud, sino “(e)n todo caso
dicha informacidn deben enviarla a la Agencia Espafola del Medicamento y
Productos Sanitarios que es el organismo competente en la materia”. En tal sentido,
se entiende que quiere senalar el Departamento de Salud que, dicha
documentacidn, obra a disposicion de la AEMPS.

Se acomparia la referida resolucion como DOCUMENTO N° 6

Ello no obstante, y paralelamente, el expediente derivado desde un inicio de la remision a la
AEMPS por parte del Departamento de Salud cataldn, siguid su normal tramitacién, como
hemos visto en la Alegacidn anterior. Finalmente, el expediente seguido ante la AEMPS ha
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concluido en la resolucién —también— de inadmision de 2 de enero de 2024, afirmando que
“la informacidn solicitada no obra en poder de esta Agencia [y que] la competencia para
resolver esta solicitud corresponderia al Departamento de Salud de Catalufia”. Ademds, con
esta resolucién se acuerda, nuevamente, la remisién de la peticion al Departamento de
Salud, es decir, al de origen.

Resulta evidente que esta situacion no puede perpetuarse con continuas remisiones de una
Administracién a otra y viceversa, siendo necesario que la Administracién Publica, ya sea el
Departamento de Salud de la Generalitat, la AEMPS, o ambas, se pronuncien acerca de la
peticion efectuada, por cuanto, como veremos en el siguiente apartado, es totalmente
legitima y concurren los requisitos para que sea atendida.

Es por todo lo que antecede que, quien suscribe, se ha visto en la obligacién de instar la
presente reclamacién contra la inadmisién de la peticién de acceso a la informacién publica
relativa al producto sanitario Essure, ahora, dictada por la AEMPS, por considerarse
incompetente para su resolucion.

TERCERA.- Fundamentos por los que la peticion de acceso a la informacidn publica, en
relacién con el producto sanitario Essure, debe ser atendida.

Sea como seaq, la cuestion es que la solicitud ya fue dirigida al Departamento de Salud de la
Generalitat de Catalufia, habiéndose declarado incompetente para resolver, 'y,
posteriormente, redirigida, de oficio, a la AEMPS, que inadmitid la solicitud por considerarse
asimismo incompetente. Y, a su vez, pretendiendo, la AEMPS, de nuevo, su remisién a la
Generalitat, drgano que, precisamente, se lo derivd. Es Idgico prever que el Departamento
de Salud de la Generalitat se limitard a inadmitir, nuevamente, la solicitud, por una supuesta
falta de competencia. Y, asi, sucesivamente, perpetudndose la falta de resolucién de una
solicitud plenamente legitima y amparada por el derecho de acceso a la informacidn publica.

De lo que no cabe duda es que uno de los dos drganos, bien el Departamento de Salud
cataldn, bien la AEMPS (o ambos), es competente para resolver la peticion formulada de la
que trae causa el presente expediente. Y, en definitiva, ambos han tenido la oportunidad de
resolverlo, pues se les ha dirigido la peticidn, sin que ninguno de ellos haya atendido a la
misma.

En definitiva, y con independencia de cudl de los departamentos sea el competente para
resolver por tener en su poder la documentacidén/informacidn solicitada, es evidente que se
hace necesario un ejercicio de coordinacién entre ambas unidades, a fin de que, la que
resulte finalmente competente, resuelva la peticion formulada en ejercicio de un derecho
legitimo y amparado por el art. 105.2 de la Constitucidn.

Dice el articulo 13 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacién publica y buen gobierno, que “(s)e entiende por informacién publica los
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contenidos o documentos, cualquiera que sea su formato o soporte, que obren en poder de
alguno de los sujetos incluidos en el dmbito de aplicacidn de este titulo y que hayan sido
elaborados o adquiridos en el ejercicio de sus funciones”.

Por consiguiente, aquellos documentos que obren en poder de la AEMPS o del
Departamento de Salud cataldn en relacidn con el dispositivo sanitario Essure, en virtud de
las funciones que tienen atribuidas, hayan sido elaborados por éstos o adquiridos del
fabricante/distribuidor/otra administracidon, tendrdn consideracidn de informacién publica.
Y, en consecuencia, en caso de recepcién de una peticién de acceso a tal documentacion,
como es el caso aqui, deberd ser atendida tanto por la AEMPS, como por el Departamento
de Salud, si disponen de aquélla documentacion, y aunque no haya sido elaborada por
éstos.

Las excepciones al derecho de acceso a la informacidn publica se hallan tasadas en el art.
14 de la mencionada Ley de Transparencia, no concurriendo ninguna de ellas en la presente
solicitud, por lo que aquel derecho no puede ser limitado en el caso que nos ocupa. A mayor
abundamiento, cualquier limitacion de este derecho deberd ser proporcionada y estar
plenamente justificada.

Por cuanto queda expuesto, la presente solicitud de acceso a la informacidn publica no
puede ser limitada y ha de ser inmediatamente atendida. Por lo tanto, expresamente reitero
dicha solicitud, a fin de que sea resuelta, bien directamente por la AEMPS, o previo
requerimiento al Departamento de Salud cataldn. Y que, en caso de ser necesario, se
coordinen ambas unidades para que cada una facilite la documentacidn solicitada de la
cual disponga.

Se hace notar que los términos de la solicitud (aquf reiterada) constan en el folio 6 del
Documento n° 5, adjunto a la presente Reclamacidn, a los que nos remitimos expresa e
integramente.

Por lo que antecede,

AL CONSEJO DE TRANSPARENCIA Y BUEN GOBIERNO SUPLICO: que, teniendo por
presentado el presente escrito, lo admita a trdmite, tenga por formulada la presente
Reclamacidn previa y potestativa frente a la Resolucidn de inadmisidn dictada por la AEMPS
en fecha 2 de enero de 2024 y, en virtud de las manifestaciones que contiene y previos los
trdmites oportunos, acuerde su revocacion, instando la admisidn y estimacion de la solicitud
de acceso a la informacidn publica que dio origen al presente expediente, a fin de que, bien
por la AEMPS, bien por el Departamento de Salud cataldn, o bien por ambos organismos,
de forma coordinada, se dé la oportuna respuesta a la peticion, remitiéndose Ia
documentacidn/informacién publica interesada en relacidn con el dispositivo sanitario
Essure.»
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Con fecha 6 de febrero de 2024, el Consejo trasladé la reclamacion al MINISTERIO
DE SANIDAD solicitando la remision de la copia completa del expediente derivado
de la solicitud de acceso a la informacién y el informe con las alegaciones que
considerase pertinentes. El 11 de marzo de 2024 tuvo entrada en este Consejo
escrito en el que se senala:

«(...)

e En primer lugar, y respecto de la primera de las cuestiones planteadas en su escrito sobre
“(... )si, en relacién con el dispositivo sanitario ESSURE, alguno de los dos organismos, o
ambos, han tenido a su disposicién un documento titulado Dossier para el Paciente, creado
por el fabricante del referido dispositivo (CONCEPTUS), y, en ese caso, me informen a partir
de qué momento lo tuvieron a su disposicidon y me proporcionen una copia completa del
mismo.”, le hacemos saber que:

Desde la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, no tenemos
conocimiento sobre si el Departament de Salut y/o el Comité consultivo de Bioética de
Catalunya han tenido a su disposicién el documento denominado "Dossier para la paciente.

Toda persona que comercialice o ponga en servicio un producto sanitario de clase Ill, como
es el Essure, debe dirigir una comunicacién a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios en el momento en que haga efectiva la primera comercializacién del
producto en Espaia, en cumplimiento, hasta el 21 de marzo de 2010, del articulo 12 del Real
Decreto 414/1996 de 1 de marzo, y a partir de dicha fecha, del articulo 22 del Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre y desde el pasado 23 de marzo de acuerdo al articulo 18 del
Real Decreto 192/2023 de 21 de marzo.

En estas comunicaciones se adjuntan diversos documentos sobre el producto, como son las
instrucciones de uso y el etiquetado con los que se comercializa el producto en Espafia. La
AEMPS mantiene un registro de comunicaciones de estos productos. De acuerdo a los
registros de la AEMPS, el documento “Dossier para la paciente” formdé parte de la
documentacidn presentada por la empresa distribuidora Comercial Médico Quirdrgica, S.A.
en la notificacién de comercializacidon del producto ESSURE comunicada a la AEMPS el 20
de marzo de 2002.

Adjuntamos una copia del "Dossier para la paciente" que Comercial Médico Quirdrgica, S.A.
presentd en dicha comunicacidén (Documento 1).

e En segundo lugar, y respecto de la sequnda de las cuestiones planteadas en su escrito,
acerca de “(...)si, durante los afos de comercializacién del dispositivo referido y en que se
estuvo implantando por la Sanitat catalana, han tenido a su disposicién cualquier otro
documento similar, relativo a la colocacion, utilizacidn, riesgos y/o retirada del dispositivo
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ESSURE, y a partir de qué momento tuvo/tuvieron acceso a ellos; y, en ese caso, se me remita
copia completa de los mismos.”, se le informa de lo siguiente:

Desde la AEMPS, debemos indicar que no es posible proporcionar una respuesta a esta
consulta, ya que no corresponde a nuestras responsabilidades determinar si el Departament
de Salut y/o el Comité Consultivo de Bioética de Catalunya han tenido a disposicién los
documentos en cuestion.

Por otro lado, se adjuntan las versiones de las instrucciones de uso del producto Essure que
fueron incluidas en las diversas comunicaciones de puesta en el mercado del Essure
notificadas a nuestro registro (adjuntadas como Documentos 2 y 3).

El 10 de marzo de 2016, la AEMPS mantuvo una reunidn con la Sociedad Espafiola de
Ginecologia y Obstetricia (SEGO), en la que se solicité a la Sociedad que elaborara un
protocolo para la colocacién del dispositivo Essure, asi como un protocolo para la
explantacion.

La AEMPS permanece en contacto con la SEGO para el seguimiento de la situacion en
Esparia y solicité a esta Sociedad la revisidn de la guia de actuacidn, para su actualizacion.
Posteriormente, mediante la Nota Informativa PS, 21/2018, de 16 de octubre de 2018
(adjuntada como Documento 4), la AEMPS informd de la publicacién de la “Guia de
actuacion ante una paciente portadora del dispositivo ESSURE”, destinada a su utilizacion
por los profesionales y centros sanitarios espafioles en la atencidn a las pacientes
portadoras de este dispositivo, en su retirada y en el sequimiento de las pacientes.

https://www.aemps.qgob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/sequrid
ad3/2018/ni-ps_21-2018-quia-essure/

Esta guia de actuacion (adjuntada como Documento 5) ha sido elaborada por la Sociedad
Espariola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO) a requerimiento de la AEMPS con el fin de
prestar una atencidn con las mdximas garantias a las mujeres portadoras de dispositivos
Essure. La guia es una actualizacién de la publicada por la SEGO en 2016 y ha contado,
igualmente, con la contribucion de las pacientes.

Los objetivos de esta guia de actuacidn son:

Proporcionar la informacién y atencion adecuada a toda mujer que refiera efectos
adversos relacionados con los dispositivos Essure y en general a cualquier
portadora de estos dispositivos que lo requiera.

Ofrecer a todas las pacientes que tienen implantado el dispositivo Essure, las
mdximas garantias de seguridad en el procedimiento de retirada, asi como la
realizacion de un seguimiento adecuado, mediante las oportunas revisiones
posteriores.
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Garantizar que las pacientes reciben una adecuada informacidn relacionada con
la intervencidn que les va a ser practicada y que se les entrega el consentimiento
informado especifico para la retirada de los dispositivos Essure.

e En tercer lugar, respecto a la tercera de las cuestiones planteadas en su escrito acerca de
“Si se ha cumplido con la funcién de revisar y actualizar la validez de los
formularios/documentos de Consentimiento informado, previo a la colocacién quirdrgica del
dispositivo sanitario Essure.”:

Los documentos de consentimiento informado son documentos informativos elaborados por
los propios centros hospitalarios, para dar cumplimiento al derecho de los pacientes de ser
informados acerca de la asistencia sanitaria que van a recibir. La AEMPS no tiene
competencias para la elaboracidn, ni revisién de dichos documentos.

La guia publicada por la SEGO en 2016 con un protocolo para la colocacion del dispositivo
Essure y un protocolo para la explantacidn, incluian anexados los respectivos documentos
de consentimiento informado. El uso de los consentimientos informados publicados por una
sociedad médica, aunque recomendable, no es obligatorio, por lo que pueden diferir de los
utilizados por los diferentes centros sanitarios.

El 16 de octubre de 2018, se publica la “Guia de actuacidn ante una paciente portadora del
dispositivo ESSURE”, que como indica su primera pdgina es una actualizacién de la guia
publicada por la SEGO en 2016. Esta guia en su anexo lll incluye igualmente un documento
de consentimiento informado para la retirada del método Essure en cuyo encabezado
explica que “Este consentimiento puede ser adaptado segun normativa vigente de cada
Comunidad Auténoma y comités de historias clinicas de cada hospital”.

Por esta razdn, es posible encontrar hojas de consentimiento informado con ligeras
diferencias dependiendo de la comunidad auténoma y hospital de que se trate.

Con respecto al documento “Dossier para la paciente” que fue presentado en los registros
de la AEMPS en la comunicacién de puesta en el mercado de 2002, los productos sanitarios
y la informacién que acompafa a estos productos, no estdn sometidos a evaluacion ni
autorizacidn de comercializacidn por las autoridades nacionales de los Estados Miembros.

Essure es un producto sanitario de clase Ill, que estaba regulado en Espafia por el Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios,
transposicion de la Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio, sobre productos sanitarios y
anteriormente por el Real Decreto 414/1996 de 1 de marzo. Actualmente, esta Directiva se
encuentra derogada debido a la entrada en aplicacién el 26 de mayo del 2021 del
Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios. Asimismo,
el Real decreto 1591/2009, ha sido recientemente derogado, exceptuando algunos articulos,
por el Real Decreto 192/2023 de 21 de marzo.
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Conforme a esta regulacidn, en el caso de los productos sanitarios de clase Ill, como el
Essure, los Organismos Notificados son los que evalian la documentacidn técnica,
comprueban la informacion que va a acompafiar el producto y verifican el cumplimiento de
los requisitos relativos a la seguridad, caracteristicas y prestaciones de los productos en
condiciones normales de utilizacién para la emisidn del certificado CE.

Por dltimo, en respuesta a la dltima de las cuestiones planteadas en su escrito, en el que se
pregunta que “En caso de haberse cumplido dicha obligacién, me proporcionen las
correspondientes valoraciones de los formularios/documentos de Consentimiento
informado, y se me informe de qué documentacion se tuvo en cuenta para la elaboracién de
cada uno de ellos.”, le comunicamos que como se ha mencionado previamente, la AEMPS
no tiene informacidn respecto al procedimiento utilizado en centros sanitarios en Catalufia
para la elaboracién y validacion de los formularios o documentos de Consentimiento
Informado.

Por tanto, puntualizar que en respuesta a la reclamacién planteada, se ha dado respuesta
a aquellos aspectos de las cuestiones planteadas en el marco de las competencias de la
AEMPS. En este sentido, y a modo de resumen de lo dispuesto en el presente escrito de
alegaciones, aclaramos que la AEMPS no tiene conocimiento de los documentos e
informaciones de las que disponen los servicios de salud de las comunidades auténomas en
relacién con la utilizacién de los productos sanitarios.»

5. El 14 de marzo de 2024, se concedié audiencia al reclamante para que presentase
las alegaciones que estimara pertinentes; recibiéndose escrito el 25 de marzo de
2024 en el que sefiala:

«(,,,) PRIMERA.- Sobre la presumible competencia de la AEMPS.

En primer lugar, merece subrayar que no logra entender quien suscribe que la AEMPS no
tenga conocimiento de la informacién y documentacion de la que disponen las
Comunidades Auténomas respecto a un dispositivo sanitario precisamente aprobado por
esta, en este caso, Essure; mdxime, cuando, de la tramitacidn de la solicitud de acceso a la
informacidn parece inferirse que es la AEMPS quién debiera subministrarla a aquéllas. Asi,
insisto, la solicitud ya fue presentada ante el Departamento de Salud de Catalufia, y fue este
mismo Departamento el que decidid su derivacién a la AEMPS para que fuera resuelta por
ésta.

Véase, en tal sentido, el DOCUMENTO N° 1 que se acompafiaba a la Reclamacidén ante este
Consejo (comunicacidon del Departamento de Salud, haciendo constar que la solicitud habia
sido “derivada a la administracidon publica competente”, la cual, a juicio del referido
Departamento, resultaba ser la AEMPS).
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Y, en esa linea, la AEMPS vino a admitir, al menos, de forma implicita, su competencia
(DOCUMENTOS 2 y 3 que se acompafiaban a la Reclamacién ante este Consejo), con lo
cual, entiende esta parte que dicha competencia tenia que traducirse en la disposicion y
acceso a la documentacidn solicitada.

Me remito expresamente a las alegaciones contenidas en la Reclamacidn formulada ante
este Consejo, de las cuales cabe destacar, en particular, la referida al DOCUMENTO N° 6
que se acompafaba a la misma: como deciamos, el expediente de acceso a la informacidn
publica incoado a partir de mi segunda solicitud, concluyd en una resolucidén de inadmisidn,
en sintesis, por el siguiente motivo:

Porque los fabricantes de productos sanitarios no tienen la obligacién de enviar la
documentacidn relativa a aquéllos al Departamento de Salud, sino “(e)n todo caso
dicha informacién deben enviarla a la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios que es el organismo competente en la materia”. En tal sentido,
se entiende que quiere sefalar el Departamento de Salud que, dicha
documentacion, obra a disposicion de la AEMPS.

Por este motivo, solicito expresamente que se requiera a la AEMPS para que aporte al
presente expediente toda aquélla documentacion que le haya sido subministrada por el
fabricante y/o distribuidor del producto sanitario Essure, antes, durante y después de su
comercializacidn, es decir, junto con la solicitud de autorizacidn previa a la comercializacidn,
pero también en relacidén con la implantacidn, utilizacidn, control, retirada y sucesivos (haya
sido, luego, trasladada dicha informacidn/documentacidn a las autoridades autondmicas, o
no).

SEGUNDA.- Sobre la supuesta y alegada falta de conocimiento y acceso a la informacidn
relativa al dispositivo santiario Essure, por parte de la AEMPS.

Como queda dicho, cabe destacar la presumible competencia de la AEMPS, a pesar de que,
segun sefiala al final de su escrito de alegaciones, “la AEMPS no tiene conocimiento de los
documentos e informaciones de las que disponen los servicios de salud de las comunidades
auténomas en relacién con la utilizacién de los productos sanitarios”.

Resulta sorprendente tal afirmaciéon por cuanto la AEMPS es el organismo estatal
encargado de autorizar y controlar la comercializacion y uso, dentro del Estado espafiol, de
los medicamentos y productos sanitarios. En tal sentido, entiende esta parte, que el referido
control lo ejerce, precisamente, tras la oportuna revisién y evaluacién de los documentos
proporcionados por aquellos interesados (fabricantes o distribuidores) en lanzar dichos
medicamentos y productos al mercado esparfiol; documentos que —por deduccidn—, en todo
o en parte, la AEMPS debe facilitar, a su tiempo, a las autoridades competentes de cada
comunidad auténoma.
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En definitiva, siendo que no logra entender esta parte a qué se debe tal falta de
conocimiento por parte de la AEMPS, sobre los documentos e informaciones de qué
disponen los servicios de salud autonémicos en relacidn con los productos sanitarios, en
este caso, el dispositivo Essure, es por lo que intereso expresamente lo siguiente:

- Se aclare, por la AEMPS, cudl es el motivo de tal falta de conocimiento y, habida
cuenta éste, como se efectda, entonces, la debida armonizacidn de dicha
informacién/documentacién para que sea homogénea en todo el territorio espafiol;

- Se aclare si no se proporcionan, al menos, unos documentos comunes o bdsicos
sobre el producto sanitario ESSURE dirigido a las autoridades y profesionales
sanitarios que hayan de implantarlo (es decir, algo mds alld de los que han aportado
al presente expediente, que ya estdn al alcance de los ciudadanos a través de
Internet). En caso de que existan dichos documentos comunes y/o bdsicos, se
requiera a la AEMPS para que los aporte al presente expediente;

- Y, caso de no existir dichos documentos bdsicos/comunes, aclare la AEMPS de
ddnde obtienen, entonces, los profesionales sanitarios de las comunidades
auténomas la informacién necesaria para la correcta implantacidn, seguimiento y
utilizacién del producto, asi como de los riesgos del mismo.

TERCERA.- De la supuesta competencia, asimismo, del Departamento de Salud de la
Generalitat de Catalufa.

Por su parte, sefalaba la AEMPS en la resolucién impugnada ante este Consejo que “la
informacidn solicitada no obra en poder de esta Agencia [y que] la competencia para
resolver esta solicitud corresponderia al Departamento de Salud de Catalufia”. Ademds, con
aquélla resolucion (DOCUMENTO 0 que acompafidbamos a la Reclamacidn) se acordaba,
nuevamente, la remisidén de la peticién al Departamento de Salud, es decir, al de origen.

Asf las cosas, siendo que la solicitud de la que trae origen la presente Reclamacidn se
presentd ante el Departamento de Salud Cataldn (a pesar de su posterior remisién a la
AEMPS, que, a su vez, sefala la competencia de aquél Departamento), es por lo que se
interesa expresamente que también se requiera al Departamento de Salud Cataldn, para
que aporte la documentacion (instrucciones, guias, protocolos, consentimientos
informados...) de que disponga en relacidn con el dispositivo Essure, le haya sido facilitada
por la AEMPS u otro organismo/empresa fabricante/distribuidora, o inclusive elaborada por
éste mismo (por ejemplo, protocolos, consentimientos informados...), entendiendo que serd
ésta en la que se habrdn basado los profesionales y centros sanitarios para la implantacién,
seguimiento/control y retirada del mismo.

Tal y como ha ido la tramitacidn del expediente, parece ser que, en mayor o en menor
medida, ambos organismos (tanto la AEMPS, como el Departamento de Salud cataldn) son

Consejo de Transparencia y Buen Gobierno AAI
www.consejodetransparencia.es

NUmero: 2024-0760 Fecha: 05/07/2024

R CTBG



competentes, y lo serdn, cada uno de ellos, en la medida de informacidn y documentacidén
de la que dispongan. Es por ello que resulta necesario requerir a ambos organismos, tal y
como instdbamos en la Reclamacién ante este Consejo, todo ello a fin de que, con la
oportuna colaboracidn y coordinacidn, se resuelva la peticién formulada en ejercicio de un
derecho legitimo y amparado por el art. 105.2 de la Constitucidn.

Me permito hacer notar que los términos de la solicitud (aqui reiterada) constan en el folio 6
del Documento n° 5, adjunto a la Reclamacidn, a los que me remito expresa e integramente.»

Posteriormente, con fecha de registro de entrada en este Consejo el siguiente 28 de marzo
de 2024, se recibié un nuevo escrito del reclamante en el que se traslada lo siguiente:
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«UNICA.- Que en la Reclamacién presentada ante este Consejo se solicitaba se requiriera
tanto a la AEMPS (institucidn que acabd por dictar resolucién desestimatoria de la solicitud
de acceso a la informacidn publica de la que trae causa la presente Reclamacién), como al
Departamento de Salud de la Generalitat de Catalufia (organismo ante el que se habia
formulado aquélla solicitud, a pesar de que por éste fue remitida a la AEMPS), para que
aportaran los documentos de qué dispusieran a fin y efecto de dar respuesta a la peticion
formulada y, de ser necesario, lo hicieran de forma coordinada.

Seguidamente, esta parte recibid la notificacidn de este Consejo relativa al emplazamiento
para el trdmite de audiencia a la vista de la documentacidn aportada por la AEMPS, sin que
mediara notificacién alguna entre la presentacion de la Reclamacidn y dicho traslado. En
concreto, dicha notificacidn, recibida por esta parte a 14/marzo/2024, decia lo siguiente:

“En relacién con la reclamacidn presentada ante este Consejo de Transparencia y
Buen Gobierno, le indicamos que tiene a su disposicidon las alegaciones remitidas
por el organismo requerido {...)".

De ello, se desprende que, en efecto, la AEMPS habria sido requerida, tal y como se
interesaba en la Reclamacidn presentada.

Sin embargo, desconoce esta parte en qué términos fue requerida la AEMPS, como también
desconoce si se habria admitido, al mismo tiempo, la peticion de requerimiento al
Departamento de Salud o no.

En cualquier caso, siendo asi que es derecho de esta parte conocer el estado de los actos y
diligencias ejecutados en el seno de este Expediente, es por lo que vengo a solicitar
expresamente que se me dé vista de todo lo actuado, inclusive, y en especial, de los
requerimientos remitidos tanto a la AEMPS, como, en su caso, al Departamento de Salud.
En caso de que no se haya requerido al Departamento de Salud, solicito que se me
comunique dicho extremo, asi como los motivos de ello.
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Con

Todo lo que antecede, se solicita sin perjuicio de las alegaciones contenidas en el escrito de
esta parte, presentado a 25/marzo/2024, a las cuales me remito, de tal forma que se
solicitan expresa e igualmente los requerimientos alli interesados.

Por lo que antecede,

AL CONSEJO DE TRANSPARENCIA Y BUEN GOBIERNO SUPLICO: que, teniendo por
presentado el presente escrito, lo admita, tenga por efectuadas las manifestaciones que
contiene y, en su virtud, acuerde darme vista de todo lo actuado.»

fecha 26 de junio de 2024, desde el Consejo se informd al reclamante que tenia a

su disposicion la vista de todo lo actuado en el presente expediente, asi como de la
documentacién que obra en el mismo.

Con
aes
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fecha de registro de enterada de 27 de junio la persona reclamante trasladé escrito
te Consejo con el siguiente contenido:

«PRIMERO.- Que, mediante resolucion de este Consejo, de 6 de febrero de 2024, me fue
conferido trdmite de audiencia por 10 dias a la vista de las alegaciones formuladas por la
AEMPS.

Dentro del referido plazo, presenté dos escritos:

1- Uno, de 25 de marzo de 2024, por el que solicitaba (i) por un lado, algunas aclaraciones
y documentacion adicional, a requerir a la AEMPS, a la vista de sus alegaciones y
documentos aportados; y (ii) se requiriera, asimismo, al Departamento de Salud de la
Generalitat de Catalunya;

2- Otro, de 28 de marzo de 2024, por el que, complementariamente, y sin perjuicio del
contenido del anterior escrito, solicitaba (iii) se me diera vista de todo lo actuado en el seno
del presente expediente que se tramita ante el CTBG, inclusive de los requerimientos
efectuados a la AEMPS y al Departamento de Salud cataldn (y que, en caso de no haberse
realizado este ultimo, asi se me comunicara).

SEGUNDO.- No obstante lo anterior, desde el referido trdmite de audiencia, solamente me
ha sido notificada la comunicacion de este Consejo, de 26 de los corrientes, por la que “en
respuesta a escrito, con fecha de registro de entrada 28 de marzo de 2024”, se me informa
“que tiene a su disposicion la vista de todo lo actuado en el presente expediente, asi como
de la documentacidén que obra en el mismo”.

TERCERO.- Si bien es cierto que he podido localizar y acceder al requerimiento en su dia
emitido a la AEMPS, no he localizado ningun otro requerimiento, ni nueva documentacion,
por lo que deduzco que el escrito de 25 de marzo de 2024 no ha sido proveido.
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Tampoco se me ha comunicado si se ha requerido al Departamento de Salud de la
Generalitat de Catalufia en algun sentido.

CUARTO.- Por consiguiente, respetuosamente, vengo a solicitar a este Consejo el impulso
del presente expediente, a fin de que -en su caso, tras la resolucidn que resulte procedente-
se lleven a efecto los requerimientos interesados en mis escritos de 25 y 28 de marzo de
2024, a los cuales me remito integramente en aras a la brevedad procesal.

Por lo que antecede,

AL CONSEJO DE TRANSPARENCIA Y BUEN GOBIERNO SUPLICO: que, teniendo por
presentado el presente escrito, lo admita, tenga por efectuadas las manifestaciones que
contiene y, en su virtud, acuerde dar al presente expediente el oportuno impulso, (i)
emitiendo los requerimientos solicitados por esta parte en el escrito de 25 de marzo de 2024
y (ii) dando respuesta, en su caso, a lo interesado en el escrito del dia 28 del mismo mes y
afio.»

Il. FUNDAMENTOS JURIDICOS

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 38.2.c) de la LTAIBG?®y en 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®, el presidente de esta Autoridad
Administrativa Independiente es competente para resolver las reclamaciones que, en
aplicacién del_articulo 24 de la LTAIBG®, se presenten frente a las resoluciones
expresas o presuntas recaidas en materia de acceso a la informacién.

2. La LTAIBG reconoce en su articulo 12° el derecho de todas las personas a acceder a
la informacién publica, entendiendo por tal, segun dispone en el articulo 13, «los
contenidos o documentos, cualquiera que sea su formato o soporte, que obren en
poder de alguno de los sujetos incluidos en el dmbito de aplicacidn de este titulo y
que hayan sido elaborados o adquiridos en el ejercicio de sus funciones».

De este modo, la LTAIBG delimita el dmbito material del derecho a partir de un
concepto amplio de informacién, que abarca tanto documentos como contenidos

3 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&p=20181206&tn=1#a38
4 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2014-11410&tn=1&p=20141105#a8

5 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&p=20181206&tn=1#a24
6 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&tn=1&p=20181206#a12
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especificos y se extiende a todo tipo de “formato o soporte”. Al mismo tiempo, acota
su alcance, exigiendo la concurrencia de dos requisitos que determinan la naturaleza
“publica” de las informaciones: (a) que se encuentren “en poder” de alguno de los
sujetos obligados, y (b) que hayan sido elaboradas u obtenidas “en el gjercicio de sus
funciones”.

Cuando se dan estos presupuestos, el drgano competente debe conceder el acceso
a la informacién solicitada, salvo que justifique de manera clara y suficiente la
concurrencia de una causa de inadmisién o la aplicacién de un limite legal.

. La presente reclamacién trae causa de una solicitud, formulada en los términos que
figuran en los antecedentes, en la que se pide el acceso a diversa informacion
referida al dispositivo sanitario ESSURE.

El Departamento de Salud de la Generalidad de Cataluiia considerd que el érgano
competente para resolver era la Agencia Espafola del Medicamento, del Ministerio
de Sanidad, al que trasladd la solicitud en aplicacién del correspondiente precepto
de la ley de transparencia autondmica.

No obstante, ante la reiteracion de la solicitud procedid a dictar resolucién en la que
declaré su inadmisién. En el caso del documento titulado “Dossier para el Paciente”,
porque ni el Departamento de Salud ni el Comité de Bioética de Cataluia son
drganos competentes para la recepcién de dicha documentacién. En el caso de los
formularios de consentimiento informado, procedié a su inadmisién por incurrir en el
supuesto contemplado en el articulo 29.1.b) de la Ley 19/2014, de 29 de diciembre,
de transparencia, acceso a la informacién publica y buen gobierno, segun el cual, se
inadmiten las solicitudes de acceso «[s]i para obtener la informacidn que solicitan es
necesaria una tarea compleja de elaboracidn o reelaboracidn. En tal caso, se puede
dar la informacién de forma desglosada, previa audiencia del solicitante.». No consta
a este Consejo que esta resolucidon haya sido recurrida en via administrativa o
contenciosa por la reclamante.

Por su parte, el Ministerio de Sanidad, tras ampliar el plazo por considerar que se
trataba de un supuesto de informacién voluminosa o compleja previsto en el articulo
20.1 LTAIBG, dictd resolucion inadmitiendo la solicitud. Asimismo, trasladd ésta al
Departamento de Salud de la Generalidad de Cataluiia en aplicacién del articulo 19.1
LTAIBG, por considerar que se trataba del érgano competente para resolver.
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Posteriormente, en el trdmite de alegaciones instado en el seno de este
procedimiento de reclamacidén, el Ministerio de Sanidad trasladd la siguiente
informacidn, que ha sido puesta a disposicion de la reclamante por este Consejo:
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Con relacién a la primera cuestidn objeto de solicitud adjuntan una copia del
Dossier para la paciente que obra en el registro de comunicaciones de
productos sanitarios de la AEMPS remitido por Comercial Médico Quirurgica
S.A., que presentd junto con la comunicacién correspondiente para
comercializar un producto sanitario de clase Ill.

Respecto de la segunda cuestion suscitada, aclara que no es posible
proporcionar una respuesta dado que estd fuera del dmbito de sus
responsabilidades determinar si el Departamento de Salud o el Comité
Consultivo de Bioética de Catalufia han tenido a su disposicién la
documentacién solicitada.

No obstante, aporta al expediente los siguientes documentos relacionados
con esta cuestién:

— Versiones de las Instrucciones de uso del producto ESSURE incluidas
en las comunicaciones de puesta en el mercado del ESSURE
notificadas al registro de la AEMPS.

— “Guia de actuacidn ante una paciente portadora del dispositivo
ESSURE” elaborada por la Sociedad espafiola de Ginecologia y
Obstetricia (SEGO) a requerimiento de la AEMPS.

En cuanto a la tercera cuestién suscitada, aclara que los documentos de
consentimiento informado son documentos informativos elaborados por los
propios centros hospitalarios, careciendo la AEMPS de competencias para la
elaboracidn o revisién de tales documentos.

Sin perjuicio de lo anterior, especifica lo siguiente:

— En la Guia publicada por la SEGO en 2016, junto con sendos
protocolos para la colocacidon del dispositivo ESSURE y para la
explantacién, incluian anexados documentos de consentimiento
informado, cuyo uso, aunque recomendado, no es obligatorio porque
pudieran diferir de los utilizados por los centros sanitarios.
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— La posterior actualizacion de la Guia en 2018 incluye en su Anexo llI
un documento de cometimiento informado para la retirada del método
ESSURE.

— Por ultimo, aclara que en el caso de los productos sanitarios de clase
lIl como el ESSURE, son los Organismos Notificados lo que evaltan la
documentacién técnica, comprueban la informaciéon que acompaia al
producto y verifican los requisitos de seguridad, caracteristicas y
prestaciones de los productos en condiciones normales de utilizacién
para la emisién del certificado CE.

e Finalmente, en lo que atafie a la cuarta y Ultima de las cuestiones objeto de
solicitud, se comunica que la AEMPS no tiene informacién respecto al
procedimiento utilizado en centros sanitarios de Cataluia para la
elaboracién y validacién de los formularios o documentos de consentimiento
informado.

Por ultimo, cabe sefialar que la reclamante en los escritos remitidos a este Consejo
en el trdmite de alegaciones evacuado al efecto, con fechas 25 de marzo y 28 de
marzo de 2024, plantea nuevas cuestiones relacionadas con el escrito de
alegaciones elaborado por el Ministerio de Sanidad.

Respecto de estas cuestiones, procede recordar que la naturaleza revisora de la
reclamacién prevista en el articulo 24 LTAIBG impide incorporar en este
procedimiento cambios sobre el contenido de la inicial solicitud de acceso —si no es
para acotar su objeto— debiendo por tanto este Consejo circunscribir su examen y
valoracion, exclusivamente, al objeto de la solicitud formulada ante el érgano cuya
decisién ahora se revisa, sin extender su pronunciamiento a otras materias no
incluidas en dicha solicitud inicial.

4. Antes de entrar a examinar el fondo de asunto, procede recordar que el articulo 20.1
LTAIBG dispone que «[l] a resolucién 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 informacién que se solicita asi lo hagan necesario
y previa notificacion al solicitante».
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En este caso, el drgano competente no respondid al solicitante en el plazo mdximo
legalmente establecido. A lo anterior se afiade que si bien adoptd y notificé a la
reclamante el acuerdo de ampliacién de plazo con fundamento en el articulo 20.1 in
fine LTAIBG, lo cierto es que no argumenté la concurrencia de las causas que
habilitan el uso de esa posibilidad excepcional de ampliacidn del plazo (complejidad
o volumen de la informacidn), para, ademds, notificar finalmente una resolucién de
inadmision.

A la vista de ello, es obligado recordar a la Administracién, por un lado, que la
observancia del plazo mdximo de contestacién es un elemento esencial del contenido
del derecho constitucional de acceso a la informacién publica, tal y como el propio
Legislador se encargd de subrayar en el predmbulo de la LTAIBG al manifestar que
«con el objeto de facilitar el ejercicio del derecho de acceso a la informacién publica
la Ley establece un procedimiento dgil, con un breve plazo de respuesta». Por otro
lado, debe reiterarse que resulta abiertamente contrario a la finalidad del articulo
20.1 in fine LTAIBG ampliar el plazo ordinario para, finalmente, no proporcionar la
informacién solicitada. La ampliacién del plazo Unicamente estd justificada cuando
se reconozca el derecho de acceso y se necesite mds tiempo para buscar la
informacién o la documentacion requerida, prepararla y ponerla a disposicion del
solicitante, no debiendo extenderse nunca mds alld del tiempo estrictamente
necesario para estos fines, sin que en ningun supuesto, tras acordarse una
ampliacién, quepa denegar el acceso a la informacién publica ya sea expresamente
o por silencio administrativo.

. Sentado lo anterior, no cabe desconocer que el Ministerio ha dado respuesta a la
solicitud después de haber recibido el requerimiento de este Consejo, concediendo el
acceso a la informacion de la que dispone y que se detalla en los Antecedentes. En
consecuencia, procede estimar la reclamacién por motivos formales al no haberse
respetado el derecho de la solicitante a obtener una respuesta (concediendo o
denegando el acceso) en el plazo mdximo de un mes legalmente establecido y haber
sido necesaria la interposicién de una reclamacién para ver plenamente reconocido
su derecho.

. Finalmente, se ha de informar a la reclamante que el dmbito de actuacién del Consejo
de Transparencia como érgano garante del derecho de acceso a la informacién
publica se extiende a los drganos, organismos o entidades de la Administracion
General del Estado y de su sector publico institucional, pero no abarca los érganos
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pertenecientes a las Comunidades Autdnomas (a excepcion de aquellas que le hayan
atribuido expresamente la competencia mediante convenio), por lo que carece de
competencia para realizar requerimientos al Departamento de Salud de la
Generalitat de Catalufia o para tramitar reclamaciones frente a sus decisiones,
siendo competente a estos efectos la Comissié de Garantia del Dret d’Accés a la
Informacié Publica de Catalunya.

I1l. RESOLUCION

En atencidén a los antecedentes y fundamentos juridicos descritos, procede ESTIMAR
por motivos formales la reclamacién planteada frente al MINISTERIO DE SANIDAD.

De acuerdo con el articulo 23.17, 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 consideracidn de sustitutiva de los recursos administrativos, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 112.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre®,
de Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Contra la presente resolucidén, que pone fin a la via administrativa, se podrd interponer
recurso contencioso-administrativo, en el plazo de dos meses, directamente ante la Sala
de lo Contencioso-administrativo de la Audiencia Nacional, de conformidad con lo
previsto en el apartado quinto de la Disposicidn adicional cuarta de la Ley 29/1998, de

13 de julio, Requladora de la Jurisdiccién Contencioso-administrativa®.

EL PRESIDENTE DEL CTBG

Fdo.: José Luis Rodriguez Alvarez

7 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&tn=1&p=20181206#a23
8 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-10565&p=20151002&tn=1#a112
9 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1998-16718&p=20230301&tn=1#dacuarta
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