Resolucion 604/2021

S/REF: 001-058073
N/REF: R/0604/2021; 100-005533

Fecha: Lade firma

rectamante: I
Administracion/Organismo: Ministerio de Sanidad

Informaciodn solicitada: Documento “consentimiento informado” de las vacunas previstas para
la poblacion menor de 65 afios

Sentido de la resolucion: Desestimatoria

I. ANTECEDENTES

1. Segun se desprende de la documentacidn obrante en el expediente, el interesado, al amparo
de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacidn publica vy
buen gobierno® (en adelante LTAIBG), con fecha 18 de junio de 2021, solicité al MINISTERIO
DE SANIDAD la siguiente informacion:

El pasado 19/03/2021, solicité informacion no recibida. Reitero dicho escrito en las mismas
condiciones:

El documento “consentimiento informado” de las vacunas previstas para la poblacion menor
de 65 afios (AstraZeneca, Pfizer, Moderna...), al amparo de la Ley de Autonomia del Paciente
41/2002, y el Convenio de Oviedo, que establece el Consentimiento informado previo, que serd
escrito siempre que la intervencion suponga una evidente molestia, riesgo o perjuicio para el
afectado.

1 https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2013-12887
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En dicho Consentimiento Informado solicito conste la mencion a la mejora dependiente de
anticuerpos y la posibilidad de que dichas vacunas puedan empeorar la enfermedad que se
pretende tratar, dado que es algo que puede ser comun en distintos tipos de vacunas, tal
como se ha visto en los ultimos afios por la evidencia cientifica.

Dado que no sabemos —y por lo visto no hay opcion a elegir el tipo de inoculacion- de cudl se
trataria, solicitamos el consentimiento informado de cada una por separado, a fin de poder
dar respuesta a las inquietudes de los trabajadores, como representante en materia de salud
de los mismos.

Dado que esta informacion es publica, la solicitamos como parte interesada al amparo del
articulo 12 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Buen Gobierno.

2. Mediante resolucion de fecha 28 de junio de 2021, el MINISTERIO DE SANIDAD contesté al
solicitante lo siguiente:

Con fecha 24 de junio de 2021, esta solicitud se recibid en la Direccion General de Salud
Publica, fecha a partir de la cual empieza a contar el plazo de un mes previsto en el articulo
20.1 de la Ley 19/2013 de 9 de diciembre para su resolucion.

Una vez analizada su solicitud, esta Direccion General resuelve de acuerdo con el articulo 18
apartado primero letra e] de la Ley 19/2013 de 9 de diciembre, inadmitir su solicitud, por ser
manifiestamente repetitiva.

Con fecha 27 de abril de 2021, el Ministerio de Sanidad ha puesto a su disposicion en la sede
electrdnica la resolucion correspondiente al expediente numero 001-055231 que tuvo entrada
en este Centro directivo el 24 de marzo de 2021, expediente al que usted ha accedido, el 18 de
junio de 2021. En el mismo solicitaba, en los mismos términos que expone en esta solicitud,
documento “consentimiento informado” en el que se recogiese una serie de menciones
relativas a la inoculacion de las vacunas y sus efectos |[...].

En esa resolucion se le indicaba el enlace que también ahora le proponemos y en el que tiene a
su disposicion un modelo de consentimiento informado y de hoja informativa, publicado en el
portal web del Ministerio de Sanidad, remitiéndonos en relacion con el resto de sus
planteamientos a la resolucion sefialada de 23 de abril de 2021.

https://www.mscbs.qgob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19
/docs/COVID-19 Actualizacion1 EstrategiaVacunacion.pdf
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3. Ante esta respuesta, con fecha de entrada el 5 de julio de 2021, el interesado presentd, al
amparo de lo dispuesto en el articulo 24% de la LTAIBG, una reclamacién ante el Consejo de
Transparencia y Buen Gobierno, con el siguiente contenido:

El escrito es una reiteracion de otro anterior -marzo-. En realidad no deberia de ser
"reiteracion" puesto que tuvo contestacion en su momento, tal como lo explica la contestacion
de Sanidad. No obstante ni en la vez anterior ni en esta se da la informacion solicitada puesto
que se da por contestacion el enlace a una pdgina inexistente.

4. Con fecha 6 de julio de 2021, el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno remitidé el
expediente al MINISTERIO DE SANIDAD al objeto de que pudiera hacer las alegaciones que
considerase oportunas, contestando el Ministerio lo siguiente:

1.- El reclamante sefiala que si ha recibido respuesta a su solicitud, pero el contenido de la
misma no le satisface porque entiende, que no se le remite la informacidn que pretendia.

2.- Efectivamente, la Direccion General de Salud Publica le notifica el 5 de julio del 2021 al
interesado, la resolucion de fecha 04 de julio de 2021, en la que se inadmitia su solicitud con
numero 001-058073, al amparo del articulo 18 apartado 1 letra e, por considerar su
pretension “manifiestamente repetitiva”.

3.- En esta resolucion, se indicaba que “el Ministerio de Sanidad habia puesto a su disposicion
en la sede electronica la resolucion del expediente con numero 001-055231” a la que el
interesado ha comparecido con fecha 18 de junio de 2021. Se entiende por este centro
directivo que en ambas solicitudes se recogen las pretensiones del interesado en los mismos
términos. Es decir, se solicita por el reclamante, documento “consentimiento informado” en el
que se recogiesen una serie de precisiones relativas a la inoculacion de las vacunas y sus
efectos.

4.- En ambas resoluciones también se le remite al siguiente documento: “Estrategia de
Vacunacion frente a Covid-19 en Espafia” y mds concretamente, a la Actualizacion 1. Y se le
facilita el enlace, porque se refiere a documentacion publicada en el portal web del Ministerio
de Sanidad. Es verdad que, en ocasiones los enlaces (enlaces rotos) no funcionan, pero si se
copian 'y, posteriormente, se pegan en el navegador posiblemente se solucione el
inconveniente.

En caso contrario, puede acceder al documento, dirigiéndose al portal web del Ministerio de
Sanidad, Informacion Coronavirus, Vacuna COVID, Actualizacion estrategia primera.

2 hitps://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&tn=1&p=20181206#a24
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5.- En relacién con los demds planteamientos que ha efectuado, se considera como se ha
reflejado en la anterior resolucion de 23 de abril de 2021, al amparo del articulo 18 apartado 1
letra ¢, que no corresponde acceder a realizar un documento ex profeso para el reclamante,
con las indicaciones y observaciones que, sin fundamentar, recoge en la solicitud de 23 de
marzo de 2021.

Por todo lo expuesto, se solicita se admita el presente escrito de alegaciones, y se declare la
inadmision de la reclamacion interpuesta.

5. El 10 de agosto de 2021, en aplicacién del art. 82 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre?, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, se concedid audiencia
al reclamante para que, a la vista del expediente, presentase las alegaciones que estimara
pertinentes en defensa de su pretension, las cuales tuvieron entrada el 28 de septiembre de
2021, con el siguiente contenido:

La peticion tenia dos cuestiones concretas:

@ Documento “Consentimiento Informado” de las vacunas previstas para la poblacion menor
de 65 afios (la gran mayoria de trabajadores).

@ La mencion a la existencia o no, o previsiones sobre reaccion conocida como “mejora
dependiente de anticuerpos” una vez inyectada.

Todo esto con el fin de transmitir a los trabajadores AGE informacion suficiente para que cada
quien pueda tomar la decision que mejor le convenga de acuerdo a sus circunstancias
personales.

El documento al que nos remiten, “Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 en Espaiia”,
finalmente lo hemos podido descargar. Tal como orientan en sus alegaciones, que
agradecemos, accedimos al mismo. Hemos revisado la vl y la v8 de 22 de junio que
imaginamos que es la ultima a fecha de hoy.

Desde el limitado punto de vista de este delegado de prevencion, este documento no sirve
para dar respuesta a la solicitud, por contener informacion que no parece coherente, por entre
otros, los motivos siguientes (en negrita y cursiva el texto del documento —v8-, a continuacion,
las observaciones de este delegado de prevencion):

“Las vacunas disponibles han demostrado tener datos de eficacia y sequridad que avalan su
autorizacion.” “Las cuatro vacunas han mostrado niveles adecuados de eficacia y seguridad.”

3 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-10565&p=20181206&tn=1#a82
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Aqui tenemos los datos del VAERS —USA-, a fecha 17 de septiembre. El VAERS Es un sistema de
notificacion voluntaria que se ha estimado que representa solo el 1% (véase el Informe
Lazarus) de las lesiones causadas por las vacunas. OpenVAERS se construye a partir de los
datos de HHS disponibles para descargar en vaers.hhs.gov.

@ INFORMES DEL TOTAL DE EVENTOS ADVERSOS DE VACUNAS EN VAERS (todas las vacunas):
1.545.762.

[ 15.386 muertes reportadas por la vacuna COVID / 24.380 muertes totales reportadas (todas
las vacunas).

[ 66.642 hospitalizaciones totales reportadas por la vacuna COVID/144.557 hospitalizaciones
totales reportadas (todas las vacunas).

@ 726,963 informes de eventos adversos de la vacuna COVID.

Es decir, solamente estas vacunas autorizadas superan en 7 veces los efectos adversos y
muertes de todas las mds de 70 vacunas reportadas en mds de 30 afios.

Hubiese querido poner los datos de Europa, pero no sé donde buscarlos. En cualquier caso,
segun tengo entendido, las cifras de fallecidos en Europa son superiores a las de los EE.UU.,
con lo que no entiendo los conceptos de sequridad y eficacia con estos datos, sean en UU.EE.,
Europa o cualquier otra parte del mundo. Puede inducir al engafio o a generase unas
expectativas que no son correctas.

“Hasta el momento actual, ninguno de los acontecimientos adversos notificados ha variado el
balance beneficio-riesgo de la vacunas en cuestion como para modificar sus condiciones de
autorizacion.” No sé qué entiende Sanidad por balance beneficio-riesgo: no explica ni el
beneficio ni el riesgo. Queda claro que estas vacunas no impiden la transmision del virus;
tampoco protegen a quien se las pone. Tenemos mucha informacion al respecto. El caso mds
concreto es el pais de Israel, que es el que tiene mayor tasa de vacunacion del mundo y ahora
mismo el que tiene igualmente —segtn las noticias- la mayor tasa de infecciones per cdpita.
También tenemos los datos de la gravedad de los afectados, donde estdn en peores
condiciones los vacunados que los que no lo estan. Por lo tanto... el “balance beneficio-riesgo”
no sé a qué se refiere, habida cuenta de la cantidad de efectos y muertes, asociadas a unas
vacunas que ni previenen ni protegen, por lo visto.

“En un contexto de escasez de recursos sanitarios, la justa distribucion y priorizacion de las
vacunas excluye la operatividad de la eleccion por parte de los individuos.” La escasez de
recursos sanitarios tampoco lo entiendo. Diversos protocolos médicos utilizan medicamentos y
sustancias (no medicamentos, como la vitamina C, por decir uno..) que han tenido,
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estadisticamente, muy buenos resultados y que son considerados sequros puesto que han
estado utilizandose durante mds de 40 afios y estdn suficientemente probados. Ademds
parece ser que tenemos un exceso de viales que no se han utilizado y que parece que no se
sabe qué hacer con ellos antes de que caduquen.

“Tampoco parece oportuno, en el actual estado del conocimiento sobre eventos adversos de

”

las vacunas, exigir un consentimiento informado escrito para la vacunacion,...” Este punto
estd relaciona con la peticion de informacion: no es coherente ni Idgico. A la vista de los
efectos adversos ¢cémo se puede considerar que no es “oportuno”? Se utiliza “solamente para

los que rechazan la vacuna”.

En el documento v1 decia: “Como se describe en el documento ‘Criterios de Evaluacion para
Fundamentar Modificaciones en el Programa de Vacunacion en Espafia’l11: ‘en la vacunacion
es necesario el consentimiento informado, habiendo consenso de que sea verbal, excepto en
determinadas circunstancias en que se realice por escrito, como por ejemplo ante la
administracion de vacunaciones en el dmbito escolar donde los padres o tutores no estdn
presentes. En este caso, serd necesario contar con la autorizacion de los padres o tutores para
administrar cualquier vacuna a los menores de edad’.”

Este documento al que hacen referencia no cabe aqui. Este documento habla de “vacunas”, en
el sentido técnico de la palabra, que han sido debidamente “aprobadas” porque se supone
que cumplen con la funcion que las define: proteger a quien se las pone. Plantear equiparar
vacunas “aprobadas” con “autorizadas” y ampararse en esto para no ofrecer el

“«

consentimiento informado... cuando el mismo documento dice que “... toda actuacion en el
dmbito de la salud de las personas necesita consentimiento libre y voluntario tras recibir la
informacion oportuna...”, no parece muy correcto. Tampoco parece acorde a la legislacion del
paciente, los derechos humanos, la declaracion de Oviedo, los principios de Nuremberg... por

citar solo algunos ejemplos.

En relacion a esto, sobre las personas que rechazan la vacunacion, dice: “Se justifico ante el
riesgo que para la salud colectiva e individual supondria que dichas personas quedaran sin el
esquema completo de vacunacion.” Teniendo el caso de Israel ya mencionado, que es el
espejo donde todo el mundo se mira... donde queda patente y manifiesto que la vacunacion
no protege a quien se la pone ni impide la transmision... écudl es el riesgo “para la salud
colectiva e individual” exactamente que se estd mencionando?

Por otra parte, dice el documento: “..dada la evidencia disponible hasta el momento, se
acordd recomendar la vacunacion a las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia con
vacunas de ARNm cuando les corresponda segun el grupo de priorizacion al que pertenezcan.”
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Tenemos trabajadoras en esa situacion, y por lo que nos consta de la GENERALITAT, hasta han
propuesto enviar al psicélogo a las mujeres embarazadas que no aceptan la vacunacion
experimental... a las que tampoco se les da consentimiento informado, cuando segin hemos
escuchado a un especialista (Dr. Vladimir Zelenko, nominado este afio al Nobel de la Paz por
su contribucion a paliar la enfermedad covid-19) los datos preliminares de un articulo de la
Revista de Medicina de Nueva Inglaterra, muestran una tasa de abortos espontdneos en
mujeres que se vacunan en el primer trimestre pasa del 10% al 80%, es decir, se multiplica por
8 (estos datos pueden cambiar con el tiempo, pero de momento es lo que hay. No hemos leido
el articulo mencionado, ya ustedes lo buscardn y lo leerdn si tienen interés).

Si nos consta, por trabajadoras de centros sanitarios de Barcelona, que nos lo han comentado
como algo que llama la atencidn, la estadistica de los problemas de la gestacion relacionados
con las mujeres embarazadas que se han vacunado... solamente como hechos observables, sin
estudios serios, pero que entiendo que mereceria la pena tener en cuenta.

Por ultimo, y para no extendernos mds, sobre los efectos adversos, mencionan los siguientes:
[ Los efectos adversos mds frecuentes fueron el dolor en el lugar de inyeccion
[ fatiga o sensacion de cansancio

[ cefalea

@ mialgias y escalofrios

@ artralgias

[ fiebre

@ inflamacion en el lugar de inyeccion

[ escalofrios

@ nauseas/vémitos

@ reacciones cutdneas tardias cercanas al lugar de inyeccion.

[ existe un riesgo muy infrecuente de trombosis con trombocitopenia, sobre todo en personas
menores de 60 afios y mujeres.

Si bien es cierto que los citan como “los mds frecuentes”, a la vista de los mismos cualquiera
podria pensar que son suficientemente seguras. Solamente mencionan “un riesgo muy
infrecuente” de trombosis. ¢Y la muerte? ¢ No la tomamos en cuenta? ¢Hay mayor riesgo? Si
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también es “infrecuente”... (por qué no se pone? Segun tenemos entendido, en Europa pasan
de 23.000 casos de fallecimientos “reportados” como consecuencia directa de las vacunas.
Dificilmente estardn todos los que son.

Ademds, que sepamos, se van contabilizando mds de 400 efectos adversos hasta la fecha,
entre otros, enumerados por la FDA: Sindrome de Guillain-Barre, Encefalomielitis aguda
diseminada, Mielitis transversa, Encefalitis, Mielitis, Encefalomielitis, Meningoencefalitis,
Meningitis, Encefalopatia, Convulsiones, Trazo, Narcolepsia, Cataplexia, Anafilaxia, Infarto
agudo de miocardio (ataque cardiaco), Miocarditis, Pericarditis, Enfermedad autoinmune,
Muerte, Problemas de embarazo y nacimiento, Otras enfermedades desmielinizantes agudas,
Reacciones alérgicas no andafildcticas, Trombocitopenia, Coagulacion intravascular
diseminada, Tromboembolismo venoso, Artritis, Artralgia, Dolor en las articulaciones,
Enfermedad de Kawasaki, Sindrome inflamatorio multisistémico en nifios, Enfermedad
potenciada por la vacuna...

Y por ultimo, la efectividad de las vacunas, dice el documento:

La eficacia en participantes con o sin evidencia de infeccion previa por SARS-CoV2 fue del
94,6% (1C95%: 89 (Pfizer). La eficacia en participantes con o sin evidencia de infeccion previa
por SARS-CoV2 a partir de 14 dias tras la sequnda dosis fue del 93,6% (1C95%: 88,5%-96,4%
(Moderna). La eficacia en participantes sin evidencia de infeccion previa por SARS-CoV-2 y con
un intervalo entre dosis de 10-12 semanas, preferiblemente a las 12 semanas, a partir de 15
dias tras la segunda dosis se sitia alrededor del 80% (AstraZéneca). La eficacia frente a
enfermedad grave por COVID-19 fue del 76,7% (IC95%: 54,5-89,1) a los 14 dias de la
vacunacion y del 85,4% (1C95%: 54,1-96,9) a los 28 dias de la vacunacion (Janssen).

En Israel, la vacuna de Pfizer paso del 95 al 64 % de efectividad en lo que va de diciembre de
2020 a inicios de julio de 2021, y pasé al 39 % a finales de julio cuando la variante Delta fue
predominante. Ademds, estos porcentajes no se refieren a la poblacion general, como piensa
cualquier ciudadano, “que de 100 personas se inmunizan 90”, sino al Riesgo Relativo, siendo
su Riesgo Absoluto, lo que entiende el trabajador cuando lee esos porcentajes >90% que le
dan la sensacidn de seguridad, un porcentaje cercano al 1%.

CONCLUSION:

Este delegado de prevencion no acepta las alegaciones emitidas por la DG de Sanidad Publica.
No responden a las cuestiones planteadas, no informan adecuadamente y el documento en el
que se basan no genera ninguna confianza a la vista de la informacidn que contiene.

Por lo tanto solicito se acepte este escrito y se le requiera a la DG de Sanidad Publica
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@ el documento “Consentimiento Informado” que cualquier persona —trabajador o no- ha de
recibir =y no lo hace- en relacion a estas vacunaciones. Si no existe este documento
debidamente identificado, fechado y firmado, se solicitard la apertura de un expediente ante
este mismo CTBG para que dictamine si la actuacion administrativa se corresponde con lo que
se deberia de esperar desde la ciudadania/trabajadores en lo que al “Buen Gobierno” se
refiere.

@ La confirmacion o no de existencia de la reaccion conocida como “mejora dependiente de
anticuerpos” o las estimaciones que haya hasta el momento a la luz de los datos que se van
teniendo 7 meses después de iniciar las vacunaciones, teniendo en cuenta casos como el de
Israel y el cambio estacional en el que estamos, prdcticamente a 3 semanas del inicio de
temporada de gripe, y dado que parece que este virus es “estacional” y “respiratorio”,
podriamos tener unos efectos que deberian ya estar previstos a estas alturas. Si no tienen
datos o previsiones, solicitamos nos remitan la informacion resultante de los experimentos en
animales de esta misma reaccion.

Il. FUNDAMENTOS JURIDICOS

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 24 de la LTAIBG*, en conexidn 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®, su Presidente es competente para resolver las

reclamaciones que, con caracter potestativo y previo a su eventual impugnacion en via
contencioso-administrativa, se presenten frente a las resoluciones expresas o presuntas
recaidas en materia de acceso a la informacién.

2. La LTAIBG, en su articulo 12°, reconoce el derecho de todas las personas a acceder a la
informacion publica, entendiendo por tal, segun dispone su 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 admbito de aplicacion de este titulo y que hayan sido elaborados o
adquiridos en el ejercicio de sus funciones".

De este modo, la Ley delimita el ambito material del derecho - a partir de un concepto amplio
de informacion, que abarca tanto documentos como contenidos especificos y que se extiende
a todo tipo de “formato o soporte”, a la vez que acota su alcance exigiendo la concurrencia de

4 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-128878&p=20181206&tn=1#a24
5 hitps://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2014-11410&tn=1&p=20141105#a8
6 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2013-12887&tn=1&p=20181206#a12
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dos requisitos vinculados con la naturaleza “publica” de las informaciones: (a) que se
encuentren “en poder” de alguno de los sujetos obligados por la ley, y (b) que hayan sido
elaboradas u obtenidas “en el ejercicio de sus funciones”.

3. En cuanto al fondo del asunto planteado, se solicita el documento “consentimiento
informado” de las vacunas previstas para la poblacion menor de 65 afios donde conste la
mencidn a la mejora dependiente de anticuerpos y la posibilidad de que dichas vacunas
puedan empeorar la enfermedad que se pretende tratar, en los términos que figuran en los
antecedentes de hecho.

La Administracidn concede el acceso remitiendo al reclamante a un enlace Web, que éste dice
no funcionar.

Lo primero que debemos indicar es que el articulo 22.3 de la LTAIBG sefala que “Si la
informacion ya ha sido publicada, la resolucion podrd limitarse a indicar al solicitante cémo
puede acceder a ella”.

En este sentido, el Consejo de Transparencia ha elaborado, en funcién de las funciones
enumeradas en el articulo 38.2.a) de la LTAIBG, el Criterio Interpretativo CI/009/2015, de
fecha 12 de noviembre, relativo a informacién ya objeto de publicidad activa, que concluye lo
siguiente:

“La publicidad activa es una obligacion establecida en la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, que
afecta a la Administracion y al resto de sujetos incluidos en el dmbito de aplicacion de la ley.

El hecho de que una informacidn solicitada por cualquier persona se encuentre en publicidad
activa, no exime de la obligacion de dar una respuesta concreta en los plazos y condiciones
que sefiale la ley.

En caso de que el sujeto que realiza la solicitud haya manifestado expresamente su voluntad
de relacionarse de forma no electrénica con la Administracion, la informacion se habrd de
servir integramente por el medio escogido en la solicitud de informacion, sin remision a
ninguna plataforma o direccion genérica ni previa colgada en la red.

Si no ha optado por ningun sistema especifico de relacion con la Administracion o ha optado
por relacionarse por medios electrdnicos, seria de aplicacion el articulo 22.3 y se procederia a
la indicacidn del lugar web donde la informacion se encuentra en publicidad activa.

En ningun caso serd suficiente tunicamente la remision genérica al portal o a la sede o pdgina
web correspondiente. Es necesario de que se concrete la respuesta. Esta podrd redireccionarle
a la informacion de publicidad activa siempre que, tal informacion satisfaga totalmente la
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informacion solicitada pero deberd sefialar expresamente el link que accede a la informacion
y, dentro de este, los epigrafes, capitulos, datos e informaciones exactas que se refieran a lo
solicitado, siendo requisito que la remision sea precisa y concreta y lleve, de forma inequivoca,
rdpida y directa a la informacion sin necesidad de requisitos previos, ni de sucesivas
busquedas.

Si por sus caracteristicas —especialmente de complejidad o volumen-, la informacion fuera
dificilmente suministrable en un soporte no electrénico, la Administracion contactard con el
solicitante para, bien mediante concrecion de los datos, bien mediante comparecencia, bien
por su aceptacion de un sistema o soporte electrénico (CD, remision a un correo, etc.) pudiera
ver satisfecho su derecho.”

Revisado dicho enlace Web, se observa que si funciona, remitiendo a un documento
denominado “Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 en Espafia”. En su pagina 7, figura
su epigrafe 3, relativo a “Modelo de hoja informativa y consentimiento informado”, con el
siguiente contenido: “Como se describe en el documento “Criterios de Evaluacion para
Fundamentar Modificaciones en el Programa de Vacunacion en Espafia”: “en la vacunacion es
necesario el consentimiento informado, habiendo consenso de que sea verbal, excepto en
determinadas circunstancias en que se realice por escrito, como por ejemplo ante la
administracion de vacunaciones en el dmbito escolar donde los padres o tutores no estdn
presentes. En este caso, serd necesario contar con la autorizacion de los padres o tutores para

administrar cualquier vacuna a los menores de edad.”

Con cardcter general, esta recomendacion de autorizacion verbal es aplicable a la situacion de
vacunacion frente a COVID-19. En la particularidad de la vacunacion de personas que tengan
limitada la capacidad para tomar decisiones es conveniente la informacidn y autorizacion por
escrito por parte del representante legal o personas vinculadas a él o ella por razones
familiares o de hecho. En los casos de personas con discapacidad cognitiva o psicosocial pero
con un grado de discapacidad que no les impide tomar una decision, se informard mediante
los formatos adecuados y contando con los apoyos necesarios para que la persona pueda
tomar una decision libre, en condiciones andlogas a las demds.

En el anexo 1 se propone un texto para elaborar una hoja informativa y un modelo de
consentimiento informado por representacion legal.”

Por tanto, con independencia de que el reclamante esté o no conforme con las conclusiones
de este documento, lo cierto es que el Ministerio le ha remitido la informacion solicitada
relativa al “consentimiento informado” de las vacunas.
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4. En lo relativo a la segunda parte de la solicitud de acceso - la mejora dependiente de
anticuerpos y la posibilidad de que dichas vacunas puedan empeorar la enfermedad que se
pretende tratar — el documento entregado al reclamante contiene las siguientes referencias:

Pagina 6: “La evidencia actual muestra que la gran mayoria de las personas infectadas por
SARS-CoV-2 producen anticuerpos neutralizantes ademds de estimular la induccion de
respuesta de células T. Sin embargo, todavia se dispone de poca informacion sobre algunos
aspectos, como la posibilidad de reinfecciones y sus caracteristicas clinicas, la posibilidad de
respuesta inmune de memoria tras la infeccion y el riesgo de transmision o la duracion de la
inmunidad tras la infeccion naturall0. Aunque el numero de casos con reinfeccion
documentada es muy bajo, aun no estd claro en qué porcentaje estdn protegidos los que
padecieron la infeccion por SARS-CoV-2 y por cuanto tiempo.”

Pagina 7: “No se recomienda la realizacion de pruebas de laboratorio para la deteccion de
anticuerpos o de infeccion por el SARS-CoV-2 antes de la vacunacion.”

Pagina 11: “Recientemente, se ha publicado una actualizacion de la respuesta inmune de la
vacuna ARNm de Moderna, ARN-127313. Los datos previos publicados en relacion a la
respuesta inmune se obtuvieron a los 57 dias tras la recepcion de la primera dosis de vacuna
de 100 microgramos. En este estudio los autores describen la respuesta 119 dias tras la
primera dosis -a los 90 dias tras la sequnda- en 34 adultos sanos entre 18 y mds de 71 afios.
Tres meses después de la dosis de recuerdo, los titulos de anticuerpos frente al RBD fueron
similares en todos los estratos de edad y se siguieron detectando anticuerpos neutralizantes
mediante varias técnicas en todos los grupos. Los titulos de anticuerpos de ambos tipos eran
ligeramente inferiores respecto de los hallados a los 57 dias, pero excedian a los del suero de
convalecientes 30 dias después del diagndstico.”

Sobre los efectos adversos de la vacunacién, el documento contiene las siguientes
referencias:

Pagina 8: “Puede consultar la informacion mds detallada en el prospecto de la vacuna
(disponible en https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html). Si experimenta cualquier

acontecimiento adverso, contacte con su centro sanitario de referencia. También puede
comunicarlos directamente a través de http://www.notificaRAM.es.”

Pagina 9: “Los efectos adversos mds frecuentes son asimilables a los de las vacunas
habitualmente utilizadas y recomendadas y que forman parte de los calendarios de
vacunacion. Por ello, la vacunacion supone, segun la evidencia cientifica actual, una actuacion
sanitaria beneficiente tanto para la persona que la recibe como para la sociedad en su
conjunto.”
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Pagina 10: “Los efectos adversos solicitados fueron mds frecuentes tras la sequnda dosis y los
mds comunes fueron reacciones locales (84.1%), fatiga (62.9%), cefalea (55.1%), mialgias
(38.3%), escalofrios (31.9%), artralgias (23.6%) y fiebre (14.2%), siendo menos frecuentes en
los de 55 afios o mds. En el primer dia de vacunacion en el Reino Unido se registraron
reacciones andfilactoides en dos sanitarios con antecedentes alérgicos importantes de base.
La Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) ha contraindicado la
vacuna de Pfizer/BioNTech en aquellas personas con historia de anafilaxia a vacunas,
medicinas o alimentos.”

Pagina 12: “En este estudio solo se mencionan los efectos adversos graves y de especial interés
que aparecieron en proporciones similares entre los grupos vacunados y placebo. En el global
de los cuatro estudios, la vacuna mostrd un buen perfil de sequridad en 23.745 participantes
seguidos durante 3,4 meses de media.”

En conclusién, con independencia de que el reclamante esté o no conforme con las
conclusiones de este documento, la reclamacion presentada debe ser desestimada, ya que la
Administraciéon ha informado al reclamante sobre todos los aspectos contenidos en su
solicitud de acceso.

I1l. RESOLUCION

En atencion a los antecedentes y fundamentos juridicos descritos, procede DESESTIMAR la

reclamacidon presentada por _ frente a la resolucion del

MINISTERIO DE SANIDAD, de fecha 28 de junio de 2021.

De acuerdo con el articulo 23, nimero 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 consideracion de sustitutiva de los recursos administrativos, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 112.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre®, del Procedimiento

Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Contra la presente Resolucién, que pone fin a la via administrativa, se podrd interponer Recurso
Contencioso-Administrativo, en el plazo de dos meses, ante los Juzgados Centrales de lo

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
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Contencioso-Administrativo de Madrid, de conformidad con lo previsto en el articulo 9.1 c) de la

Ley 29/1998, de 13 de julio, Reguladora de la Jurisdiccidn Contencioso-Administrativa®.

EL PRESIDENTE DEL CTBG

Fdo: José Luis Rodriguez Alvarez

% https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1998-16718&tn=1&p=20181206#a9

Consejo de Transparencia y Buen Gobierno AAI
Pagina 14 de 14 Subdireccion General de Reclamaciones
www.consejodetransparencia.es

FIRMANTE(1) : JOSE LUIS RODRIGUEZ ALVAREZ | FECHA : 19/01/2022 16:52 | Sin accion especifica






