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Resolucion reclamacion art. 24 LTAIBG

S/REF: 00001-00091459
N/REF: 1302/2024

Fecha: La de firma.

Reclamant: I
pireccion: I

Organismo: AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS (AEMPS)/ MINISTERIO DE SANIDAD.

Informacion solicitada: Autorizacidén/es extraordinaria/s de importacion - Basic
Devices, S.L

Sentido de la resolucién: Desestimatoria.

l. ANTECEDENTES

1. Segun se desprende de la documentacién obrante en el expediente, el 3 de junio de
2024 el reclamante solicité al MINISTERIO DE SANIDAD, al amparo de la Ley
19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacidén publica y buen
gobierno’ (en adelante, LTAIBG), la siguiente informacidn:

«Copia/s, anonimizada/s, de(l)/los expediente/s, instruido/s al efecto, para la/s
autorizacién/es concedida/s, a la empresa denominada "Basic Devices, S.L." (NIF
B64879497) para la importaciéon de material sanitario (suministro de mascarillas,
trajes de proteccidn, respiradores, ...)».

2. Con fecha 13 de junio de 2024 se notifica al interesado que el 4 de junio de 2024 su
solicitud de acceso a la informacién publica (con numero 00001-00091459), estd en

L https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2013-12887
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3.

4,

la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS),
que es el centro directivo que resolverd su solicitud; fecha a partir de la cual
comenzard el cdmputo del plazo de un mes para contestar a su solicitud conforme al
articulo 20.1 de la LTAIBG.

Por Resolucién de la AEMPS n° 91459, de 5 de julio 2024 se acuerda que:

«A tenor del contenido de la solicitud, se resuelve por parte de la Direccidn de esta
Agencia, CONCEDER el acceso a la informacidn solicitada en el dmbito de las
competencias de la AEMPS informando de lo siguiente:

La AEMPS informa de lo siguiente, desde la AEMPS se emitieron dos autorizaciones
de importacién de material sanitario con consideracién de producto sanitario
indicado en su solicitud, concretamente de guantes y mascarillas (de las que se
adjunta copia del expediente) en las siguientes fechas:

- 28 de marzo de 2020.
- 12 de mayo de 2020.

Estas autorizaciones se emitieron durante la crisis sanitaria producida por el COVID
19 dentro del dmbito de actuaciones destinadas a mitigar el desabastecimiento de
determinados productos sanitarios necesarios para la lucha contra la pandemia.

No obstante, este procedimiento no se realizdé de forma extraordinaria, sino que
estd contemplado en el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se
regulan los productos sanitarios, concretamente en su articulo 28.5.

Finalmente indicar que la aplicacidn IPS dispone de un acceso publico a través de
la sede electrdnica de la AEMPS (https://fabricaps.aemps.es/) que permite la
consulta de las licencias individuales autorizadas por la AEMPS para instalaciones
de productos sanitarios, por parte de cualquier ciudadano».

Mediante escrito registrado el 17 de julio de 2024, el solicitante interpuso una
reclamacion ante el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno (en adelante, el
Consejo) en aplicacion del articulo 24° de la LTAIBG en la que puso de manifiesto que
no habiendo recibido respuesta en plazo, fuera atendida su solicitud.

Con fecha 18 de julio de 2024, el Consejo trasladé la reclamacion al ministerio
requerido solicitando la remisién de la copia completa del expediente derivado de la

2 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&tn=1&p=20181206#0d24
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solicitud de acceso a la informacién y el informe con las alegaciones que considerase
pertinentes. El 1 de agosto de 2024 tuvo entrada en este Consejo, junto al
expediente, escrito en el que se sefala lo siguiente:

«Con respecto a la resolucién de la peticion de acceso a la informacidn registrada
con el nimero 001-91459 se comunica que, con fecha 08/07/24, se procedid a la
notificacidn de su resolucidn al interesado, pero debido a una incidencia informdtica
con la herramienta GESAT2_ACCEDA vy su integracién con las notificaciones via
Notific@, tuvo lugar un error en la notificacién, como puede verse en la pestafia de
Notificaciones y Comunicaciones.

(...)

Una vez ha sido solventada esta incidencia del sistema Notific@, en el dia de hoy
se ha procedido a enviar una comunicacién al interesado para informar de la
incidencia, y se ha notificado de nuevo la resolucidn, asi como los anexos a la
misma, mediante notificacidon a través de GESAT2_ACCEDA. El ciudadano ya ha
comparecido a ambas notificaciones».

Consta en el expediente que las referidas alegaciones son de fecha 29 de julio de
2024.

El 2 de agosto de 2024, se concedidé audiencia al reclamante para que presentase
las alegaciones que estimara pertinentes; recibiéndose escrito el 19 de agosto de
2024 en el que, tras invocar los antecedentes transcritos sefala:

«(...) TERCERO.- Que, en fecha 13/06/2024, recibid, mediante comparecencia
electrdnica, la notificacion del comienzo de tramitacién de la solicitud de
informacidn publica relativa al citado expediente GESAT 00001-00091459. La
referida notificacidn es del siguiente tenor literal: “Documento de comienzo de
tramitacion.- FECHA DEL DOCUMENTO: 13 de junio de 2024 .- Por medio del
presente documento se le notifica que se ha dado inicio a la tramitacidn del
procedimiento de acceso a la informacidn publica de acuerdo con lo establecido en
la Ley 19/2013, (...) .- Con fecha 4 de junio de 2024 su solicitud de acceso a la
informacidn publica con ndmero 00001- 00091459, estd en Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios del (sic), centro directivo que resolverd su
solicitud. .- A partir de la fecha indicada, ha comenzado el cdmputo del plazo de un
mes para contestar a su solicitud previsto en el articulo 20.1 de la Ley 19/2013, de
9 de diciembre. .- Asimismo se le comunica que transcurrido el plazo mdximo para
resolver sin que se haya dictado y notificado resolucién expresa se entenderd que
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su solicitud ha sido desestimada, de acuerdo con lo establecido en el articulo 20.4
de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre.”.

CUARTO.- Que la Resolucidn de la Directora de la AEMPS es de fecha 05/07/2024
— viernes laborable — y la notificacidn, fallida, de la resefada resolucidn es de data
08/07/2024 — lunes laborable —; ambas fechas superan el computo del plazo de un
mes para la contestacion prevista legalmente.

QUINTO.- Que el objeto de la solicitud de acceso a la informacidn publica es el
siguiente: “Copia/s, anonimizada/s, de(l)/los expediente/s, instruido/s al efecto, para
la/s autorizacidn/es concedida/s, a la empresa denominada "Basic Devices, S.L."
(NIF B64879497) para la importacion de material sanitario (suministro de
mascarillas, trajes de proteccidn, respiradores, ...).".

SEXTO.- Que los documentos anexados a la mencionada Resolucién, de fecha
05/07/2024, de la Directora de la AEMPS son: los dos escritos de solicitud, de fechas
27/03/2020 y 12/05/2020, presentados por la empresa “Basic Devices, S.L.”, ante
dicha agencia publica, para la autorizacién extraordinaria para la importacion
comercial de productos sanitarios, y las respectivas autorizaciones administrativas,
emitidas por la AEMPS, en relacién a las referidas solicitudes efectuadas por la
susodicha sociedad mercantil. En dichas solicitudes se hace mencién a diversa
documentacidon (factura comercial, conocimiento aéreo, ..) necesarias para la
emision de la debida autorizacién administrativa de importacion de productos
sanitarios, documentacion que no ha sido trasladada al interesado/recurrente.

Indicar que en las dos solicitudes, referidas anteriormente, se ha ocultado el CIF de
la empresa y el domicilio que figura en ellas no se corresponde con el domicilio social
de la susodicha empresa “Basic Devices, S.L.".

SEPTIMO.- Que el interesado/recurrente, en fecha 24/07/2024, ha realizado una
solicitud de informacién publica requiriendo, a la AEMPS, el envio de la
documentacidn adjunta (facturas comerciales, conocimientos aéreos, ...) que debe
obrar en los expedientes relativos a las dos solicitudes efectuadas, en fechas
27/03/2020 y 12/05/2020, por la empresa “Basic Devices, S.L.” ante dicha agencia
publica. Por todo lo expuesto anteriormente es por lo que: SOLICITA: Que, teniendo
por presentado este escrito, y por realizadas, en tiempo y forma, las
manifestaciones en €l contenidas, se tengan por presentadas las anteriores
alegaciones, se sirva iniciar el correspondiente procedimiento, ddndole el curso que
en derecho proceda, y en su virtud, se interesa la estimacidn de la reclamacidn, de
data 17/07/2024, presentada, ante ese Consejo de Transparencia y Buen Gobierno,
por el solicitante/recurrente».
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I
Il. FUNDAMENTOS JURIDICOS

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 38.2.c) de la LTAIBG®y en el articulo
13.2.d) del Real Decreto 615/2024, de 2 de julio, por el que se aprueba el Estatuto del
Consejo de Transpdrencia y Buen Gobierno, A.A.L%, el presidente de esta Autoridad
Administrativa Independiente es competente para conocer de 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 aplicacién 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 informacion, que abarca tanto documentos como contenidos
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 ejercicio 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 inadmisiéon o la aplicacién de un limite legal.

3. La presente reclamacion trae causa de una solicitud, formulada en los términos que
figuran en los antecedentes, en la que se pide el acceso a informacién relativa a la
copia/s, anonimizada/s, de(l)/los expediente/s, instruido/s al efecto, para la/s
autorizacidn/es concedida/s, a la empresa denominada "Basic Devices, S.L." para la
importacién de material sanitario.

3 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&p=20181206&tn=1#a38
4 https://www.boe.es/eli/es/rd/2024/07/02/615

5 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&p=20181206&tn=1#a24
¢ https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&tn=1&p=20181206#a12
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Antes de entrar a examinar el fondo de asunto, procede recordar que el articulo 20.1
LTAIBG dispone que «[l] a resolucidn 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 recepcién 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». Es obligado recordar, al respecto, que la
observancia del plazo mdéximo de contestacidn 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».

En el presente caso, el drgano competente no respondid al solicitante en el plazo
mdximo de un mes legalmente establecido, toda vez que si bien la solicitud de acceso
tuvo entrada en el Ministerio concernido el dia 3 de junio de 2024 y la notificacion de
la resolucién adoptada por la AEMPS no se produjo de forma efectiva hasta el dia 29
de julio de 2024; consta en el expediente administrativo que el 8 de julio de 2024 se
intentd la referida notificacién que resulté fallida por las razones técnicas alegadas
por la Administracion concernida y ajenas a la misma.

Como consecuencia de lo anterior el interesado entendid desestimado por silencio su
solicitud y expedita la via de reclamacién ante el Consejo -conforme al articulo 24
LTAIBG-.

En el expediente aportado por la AEMPS en fase de alegaciones, ésta, adjuntd copia
de la referida Resolucidn de 8 de julio de 2024 en la cual, informaba al interesado, en
el dmbito de sus competencias, que se habian emitido -al amparo del art.28.5 del
Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios- dos autorizaciones de importacién de material sanitario, concretamente
guantes y mascarillas en fechas 28 de marzo de 2020 y 12 de mayo de 2020;
adjuntado, en anexo aparte, copia de las referidas solicitudes y de las consiguientes
autorizaciones. Asimismo, le indicd que la aplicacién IPS disponia de un acceso
publico a través de la sede electrénica de la AEMPS (https://fabricaps.aemps.es/) que
permitia consultar las licencias individuales autorizadas por la AEMPS para
instalaciones de productos sanitarios, por parte de cualquier ciudadano.

Durante el trdmite de audiencia el interesado alegd que en la informacion
proporcionada se habia ocultado el CIF de la empresa y que el domicilio que ahi
figuraba no se correspondia con el domicilio social de la misma. Junto a ello, alegé
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que el dia 24/07/2024, habia realizado una solicitud de informacién publica a la
AEMPS requiriéndole el envio de la documentacién adjunta (facturas comerciales,
conocimientos aéreos, ...) que debia obrar en los susodichos expedientes.

. Del examen del contenido de la solicitud y de la resolucién adoptada por la AEMPS,

se colige que, la AEMPS facilité la informacién solicitada por el interesado, aunque
por razones técnicas djenas a su voluntad -pero acreditadas en el expediente- no se
hiciera efectivo en plazo la notificacidn de la misma, sin que las alegaciones
formuladas por aquél durante el trdmite de audiencia respecto de la anonimizacién
del CIF de la empresa -dato, por cierto, mencionado por el propio interesado en su
solicitud- o el relativo al domicilio de la misma, trasciendan para no entender
plenamente satisfecho su derecho de acceso a la informacién publica. Tampoco
trasciende a los efectos de la resolucién de esta reclamacién la alegacién relativa a
que con fecha 24/07/2024 el interesado habia realizado una nueva solicitud de
acceso a la informacidon publica a la AEMPS requiriéndole el envio de la
documentacion adjunta (facturas comerciales, conocimientos aéreos, ..) de esos
expedientes, toda vez que, en virtud de la naturaleza estrictamente revisora de la
reclamacion del articulo 24 de la LTAIBG, no se permite al reclamante alterar en este
procedimiento de recurso el objeto de su solicitud de acceso, salvo cuando lo acote a
una parte de lo pedido inicialmente. Por consiguiente, este Consejo no puede
pronunciarse sobre la procedencia o no del acceso a informaciones no incluidas en
la solicitud formulada ante el érgano cuya decisidn se revisa y que se introducen ex
novo en la reclamacion.

6. Por consiguiente, a la vista de lo expuesto procede acordar la desestimacién de esta

reclamacion.

RESOLUCION

En atencién a los antecedentes y fundamentos juridicos descritos, procede

DESESTIMAR la reclamacién presentada po_ frente a la

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS).

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

7 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&tn=1&p=20181206#a023
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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 resolucion, 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 Disposicién adicional cuarta de la Ley 29/1998, de 13 de julio,
Reguladora de la Jurisdiccién Contencioso-administrativa®.

EL PRESIDENTE DEL CTBG

Fdo.: José Luis Rodriguez Alvarez

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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