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DE JUSTICIA

SENTENCIA n° 110/2023

El Magistrado-Juez Ilmo. Sr. D. PABLO ALVAREZ LOPEZ.

En Madrid, a 6 de septiembre de 2023.

Vistos los autos de recurso contencioso-administrativo seguido con el numero 2/2023,
sustanciandose por el procedimiento ordinario regulado en el Capitulo I del Titulo IV de la
Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa, que
ante este Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo n° 4 ha promovido el Procurador
_, en nombre y representacion de la entidad NOVARTIS GENE
THERAPIES EU LIMITED, SUCURSAL EN ESPANA, asistida por el Letrado [}
I o2 2 resolucién del CONSEJO DE TRANSPARENCIA Y BUEN
GOBIERNO de fecha 22-12-2022, por la que se estima la reclamacion presentada por la
FUNDACION CIUDADANA CIVIO frente al MINISTERIO DE SANIDAD, y se insta a
dicho Ministerio para en el plazo de diez dias habiles se remita a la reclamante la informacion
relativa a la resolucion expresa emitida por la Direccion General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, estableciendo las condiciones de
financiacion y precio en el ambito del Sistema Nacional de Salud del tratamiento Zolgensma
(Onasemnogene abeparvovec), desarrollado por la citada mercantil; representando a dicho
Consejo la Procuradora _ y asistido por el Letrado -
_; siendo codemandado el MINISTERIO DE SANIDAD, que no se ha personado
en los presentes autos; y habiéndose personado como codemandada, por su condicion de

solicitante de acceso a la informacién publica, la entidad FUNDACION CIVIO, representada

por la Procuradora _ y asistida por el Letrado _

ANTECEDENTES DE HECHO
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PRIMERO.- Con fecha 9-1-2023 se ha interpuesto un recurso contencioso-
administrativo por la entidad NOVARTIS GENE THERAPIES EU LIMITED, SUCURSAL
EN ESPANA, contra la resolucion del CONSEJO DE TRANSPARENCIA Y BUEN
GOBIERNO de fecha 22-12-2022, por la que se estima la reclamaciéon presentada por la
FUNDACION CIUDADANA CIVIO frente al MINISTERIO DE SANIDAD, y se insta a
dicho Ministerio para en el plazo de diez dias habiles se remita a la reclamante la informacion
relativa a la resolucion expresa emitida por la Direccion General de Cartera Bésica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, estableciendo las condiciones de
financiacion y precio en el ambito del Sistema Nacional de Salud del tratamiento Zolgensma

(Onasemnogene abeparvovec), desarrollado por la citada mercantil.

Mediante el escrito presentado en fecha 30-3-2023, se ha formulado la demanda, en la
que después de las alegaciones de hecho y de derecho que ha estimado pertinentes, la entidad
recurrente ha suplicado que se dicte sentencia con los siguientes pronunciamientos: ““1.
declare que la Resolucién del CTBG de 22 de diciembre de 2022 es contraria a Derecho y
proceda a su anulacion, 2. reconozca la conformidad a derecho de la Resolucion de 9 de
febrero de 2022 del Ministerio de Sanidad denegando la solicitud de acceso planteada, 3.
reconozca el derecho de mi representada a la confidencialidad de la resolucion expresa
emitida por la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia, estableciendo las condiciones de financiacion y precio en el ambito del
Sistema Nacional de Salud del tratamiento Zolgensma (Onasemnogene abeparvovec). 4.y,

asimismo que se condene en costas a la Administracion demandada”.

SEGUNDO.- Contestada la demanda por el Consejo demandado mediante el escrito
presentado en fecha 4-5-2023, y por la Fundaciéon codemandada mediante el escrito
presentado en fecha 7-6-2023, se ha recibido el pleito a prueba, practicaindose la declarada
pertinente, y después del tramite de conclusiones, han quedado los autos conclusos y vistos

para dictar sentencia.
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La cuantia del presente recurso se fija en indeterminada.

TERCERO.- En la tramitacién de este juicio se han observado las prescripciones

legales, incluido el plazo para dictar sentencia.

A los anteriores hechos resultan de aplicacion los siguientes

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- Con fecha 2-12-2021 la entidad FUNDACION CIVIO presentd un
escrito ante el MINISTERIO DE SANIDAD, formulando una solicitud de la siguiente
informacion:

““La resolucion expresa emitida por la Direccion General de Cartera Bésica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia, estableciendo las condiciones de financiacion y precio en el
ambito del Sistema Nacional de Salud del tratamiento Zolgensma (Onasemnogene abeparvovec),
desarrollado por Novartis. Dicha resolucién es necesaria para la inclusién del tratamiento en la
prestacion farmacéutica en el Sistema Nacional de Salud, segun establece el articulo 92 del Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. Dicha inclusién en la
prestacion farmacéutica se ha producido desde el pasado 1 de diciembre, segun ha dado a conocer el
propio Ministerio (https://www.mscbs.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=5585)"".

Por la resolucion del MINISTERIO DE SANIDAD de fecha 9-2-2022, se acordd
desestimar la anterior solicitud de acceso a la mencionada informacion publica en base a la
siguiente motivacion:

“Informacion que esta toda ella amparada por el secreto profesional; informaciones, como se
ve, todas ellas cuya divulgacion podria afectar seriamente a los intereses econémicos y comerciales
de las empresas afectadas.

Como corolario de lo expuesto, sefialar que el legislador patrio —consciente de esta situacion—
declara —en el articulo 97.3 TRLGURM- la confidencialidad de toda la informacion sobre los
““aspectos técnicos, econdémicos y financieros*, facilitada por los laboratorios farmacéuticos al
Ministerio de Sanidad. La quiebra de esta garantia, por mor de la transparencia de la actuacién
administrativa, causaria un perjuicio irreparable a nuestro sistema sanitario. En sintonia con ello, la
LTAIBG establece como limite para el acceso a la informacién el que éste no determine una quiebra
de dicha confidencialidad. En fin, el propio CTBG asi lo ha entendido finalmente, y, en Resolucién
478/2019>. Finalmente, cabe sefialar en apoyo de esta tesis que la confidencialidad del precio de
financiacion de los medicamentos también ha sido amparada por nuestros tribunales™.

Previamente a dictarse la anterior resolucion, y considerando que su solicitud inicial

habia sido desestimada por silencio administrativo, por la entidad FUNDACION CIVIO
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presentd en fecha 9-2-2022, una reclamacion ante el CONSEJO DE TRANSPARENCIA Y
BUEN GOBIERNO. En esta reclamacion se insta el reconocimiento del derecho al acceso a la
informacion publica referida a la “resolucion expresa emitida por la Direccion General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, estableciendo las
condiciones de financiacién y precio en el ambito del Sistema Nacional de Salud del

tratamiento Zolgensma (Onasemnogene abeparvovec), desarrollado por Novartis™.

Finalmente, por la resolucion del CONSEJO DE TANSPARENCIA Y BUEN
GOBIERNO de fecha 22-12-2022, dictada en el procedimiento tramitado con el n°
R/0123/2022; 100-006388, se ha estimado la mencionada reclamacién, disponiéndose en

dicha resolucion lo siguiente:

“PRIMERO: ESTIMAR la reclamacion presentada por la FUNDACION CIUDADANA CIVIO
frente al MINISTERIO DE SANIDAD.

SEGUNDO: INSTAR al MINISTERIO DE SANIDAD a que, en el plazo maximo de 10 dias
habiles, remita a la reclamante la siguiente informacion:

* La resolucion expresa emitida por la Direccion General de Cartera Bésica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia, estableciendo las condiciones de financiacion y precio en el
ambito del Sistema Nacional de Salud del tratamiento Zolgensma (Onasemnogene abeparvovec),
desarrollado por Novartis GENE THERAPIES EU LIMITED.

TERCERO: INSTAR al MINISTERIO DE SANIDAD a que, en el mismo plazo maximo, remita
a este Consejo de Transparencia copia de la informacion enviada a la reclamante™.

Dicha resolucion de fecha 22-12-2022 es objeto de impugnacion mediante el presente

recurso contencioso-administrativo.

En la demanda se alegan los siguiente motivos de impugnacion: vulneracion del
articulo 97.3 del Texto Refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios, que es la normativa especial aplicable conforme a lo
dispuesto en la Disposicion Final 1*.2 de la Ley de Transparencia, Acceso a la Informacion y
Buen Gobierno, y que dispone la confidencialidad de la informacion comercial en los
procedimientos de financiacion publica y fijacion del precio de los medicamentos; aplicacion
de los limites previstos en los apartados H), J), K) e I) del articulo 14 de la Ley de
Transparencia, Acceso a la Informacion y Buen Gobierno, que excluyen el acceso a la
informacion solicitada; e indefension sustantiva de la entidad recurrente, al no haberse

considerado ninguna de las alegaciones formuladas.
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El Letrado del Consejo demandado se opone al recurso contencioso-administrativo,
alegando que la regulacion de la confidencialidad en el articulo 97.3 del Real Decreto
Legislativo 1/2015, no supone la existencia de un régimen completo y alternativo a la Ley
19/2013, ni el hecho de que establezca una prevision especifica de confidencialidad (que
afecta al derecho de acceso a la informacion en relacion con sus limites) de aplicacion
prevalente que excluya la aplicacion supletoria de la citada Ley 19/2013. También se alega
que no se han infringido los limites del acceso a la informacion publica previstos en el
articulo 14.1, apartados H), 1), J) y K) de la Ley 19/2013. Finalmente se esgrime que no se ha
producido indefension de la parte actora durante la tramitacion del expediente administrativo,
estando debidamente motivada la resolucion recurrida. Se insta por ello la confirmacion de la

resolucion administrativa impugnada.

Y por el Letrado de la Fundacion codemandada se alega que ni existe un régimen
especifico completo sino tnicamente una disposicion que sefiala unos datos concretos que han
de resultar confidenciales, ni la Fundacion CIVIO solicité dichos datos, y por ello, la
aplicacion de la Ley 19/2013 no implica la confidencialidad absoluta, sino que ha de aplicarse
el principio de proporcionalidad. Asimismo, se considera que no son aplicables los limites
sobre el acceso a la informacion, invocados por la entidad recurrente, esgrimiendo también
que no se le ha causado indefension a la misma durante la tramitacion del expediente

administrativo.

SEGUNDO.- El recurso ha de ser desestimado. En primer lugar, se alega por la
entidad demandante la vulneracion del articulo 97.3 del Texto Refundido de la Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, que es la normativa
especial aplicable conforme a lo dispuesto en la Disposicion Final 1°.2 de la Ley de
Transparencia, Acceso a la Informacion y Buen Gobierno, y que dispone la confidencialidad
de la informacion comercial en los procedimientos de financiacion publica y fijacion del

precio de los medicamentos. Este motivo de impugnacion que no puede ser acogido.

Asi, en el articulo 97.3 del citado Real Decreto Legislativo 1/2015, respecto a la
informacion econdmica sobre los medicamentos, se establece lo siguiente: “3. La informacion

que en virtud de este articulo obtenga la Administracién General del Estado sera confidencial™.
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En relacion con la anterior regulacion especifica, con caracter general, en la
Disposicion Adicional 1%, apartado 2, de la mencionada Ley 19/2013, sobre las regulaciones
especiales del derecho de acceso a la informacion publica, se prevé lo siguiente: ““2. Se
regiran por su normativa especifica, y por esta Ley con caracter supletorio, aquellas materias

que tengan previsto un régimen juridico especifico de acceso a la informacion™.

Aplicando al presente asunto los preceptos transcritos, hay que considerar que,
respecto al acceso a la informacion econdmica sobre medicamentos, resulta aplicable lo
previsto con caracter general en la citada Ley 19/2013, con la salvedad de las especialidades,
que respecto a la confidencialidad de dicha informacién, se prevean en el mencionado Real

Decreto Legislativo 1/2015.

Este es el criterio seguido en la resolucion recurrida, en la que se considera que la
confidencialidad, también prevista en el articulo 7 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, no impide que se pueda facilitar
determinada informacion econdémica sobre los medicamentos. En dicha resolucion se trae a
colacion la doctrina jurisprudencial recogida en la Sentencia de la Sala de lo Contencioso-
Administrativo del Tribunal Supremo de fecha 8-3-2021 (recurso de casacion 1975/2020), en

cuyo fundamento de derecho cuarto se recoge lo siguiente:

“CUARTO.- ...

Pues bien, la justificacion dada por el Consejo de Transparencia sobre las razones de interés
publico que avalaban su decision de proporcionar la informacidn solicitada, a excepcion de los datos
relacionados con la metodologia de los ensayos de los laboratorios, decision avalada por la sentencia
impugnada, es fundamentada y razonable y conduce a la desestimacion del recurso. Asi, el nimero de
casos notificados y en investigacion es una informacion ya hecha pablica con anterioridad; las copias
de los informes sobre resultados de investigaciones y ensayos efectuados en la Universidad de
Valladolid y sobre los ensayos realizados por el fabricante a instancias de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios (con la excepcién ya referida de los datos que revelen la
metodologia empleada, en atencion a la limitacion relativa a la propiedad intelectual e industrial que
prevé el articulo 14.j) de la Ley 19/2013) son considerados informacion de interés publico por su
propio contenido; el nombre de los expertos integrantes del panel que revisé los casos detectados, a
efectos meramente identificativos, seria también una informacién de interés publico, que se trata de la
identidad de los expertos en que la Administracion confia para la proteccion de la salud publica;
finalmente, lo mismo ocurre con el nimero de casos evaluados por el panel y sus resultados, datos
asociados con la rendicion de cuentas, pues son el resultado de un trabajo encomendado por un
organismo publico a unos expertos en proteccion de la salud publica.

Es de advertir también que la Administracion no ha opuesto al interés publico resefiado
ninguna de las posibles causas que pudieran avalar la restriccion de la informacion en virtud de lo
previsto en el articulo 14 de La Ley de Transparencia, como lo serian el que la informacion solicitada
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pudiera perjudicar en alguna forma la funcion de vigilancia, inspeccion y control que compete a la
Agencia (art. 14.1.g) o el proceso de toma de decisiones de la misma (art. 14.1.k).

Digamos, por dltimo, que la interpretacion realizada del articulo 7 del Real Decreto
1591/2009, de conformidad con el principio de proporcionalidad, es acorde con el tenor del
Reglamento comunitario (UE) 2017/745 ahora en vigor, mas abierto que el de la Directiva a la que
ha sustituido y que el referido Real Decreto trasponia”.

Es por ello que no puede considerarse que en el presente asunto, exista una regulacion
alternativa a la prevista en la citada Ley 19/2013, que contenga un tratamiento global y
sistematico del derecho de acceso a la informacion econdmica sobre los medicamentos. Ni
tampoco existen regulaciones sectoriales que puedan afectar a los aspectos esenciales de
dicho derecho de acceso a la informacion, o que constituyan un régimen especial diferenciado
del general. No obstante, en todo caso serian de aplicacion subsidiaria las previsiones de la

Ley 19/2013 mencionada.

TERCERO.- También se alega por la entidad recurrente la no aplicacion de los
limites previstos en los apartados H), J), K) e I) del articulo 14 de la Ley de Transparencia,
Acceso a la Informacion y Buen Gobierno, que excluyen el acceso a la informacion solicitada.

Este motivo de impugnacion también debe de ser rechazado.

En el articulo 14.1 de la citada Ley 19/2013, entre los limites al derecho de acceso a la
informacion, se recogen los siguientes: ““h) Los intereses econdmicos y comerciales; i) La
politica econémica y monetaria; j) El secreto profesional y la propiedad intelectual e
industrial; y k) La garantia de la confidencialidad o el secreto requerido en procesos de
toma de decision”. En el presente asunto, no puede considerarse vulnerado ninguno de dichos

limites.

En primer lugar, respecto a la proteccion de los intereses econdmicos y comerciales, la
unica informacion que se pide en el presente asunto es la relativa a la resolucion expresa
emitida por la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia en la que se establecen las condiciones de financiacion y precio en el
ambito del Sistema Nacional de Salud del tratamiento Zolgensma (Onasemnogene
abeparvovec). Es decir, se pide conocer el precio de dicho medicamento fijado por la
Administracion, y las condiciones finales en que se va a financiar el mismo, pero no otros

aspectos en base a los cuales se ha determinado el precio, pues en tales aspectos si se pondrian
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de manifiesto intereses econdmicos y comerciales, al guardar directa relacion con la posicion

de competitividad de la empresa o con sus procesos de produccion.

Igual razonamiento debe de aplicarse para el limite relativo al secreto profesional y a
la propiedad intelectual e industrial, asi como respecto a la garantia de confidencialidad, y
también para la defensa de la competencia, pues la informacion solicitada es de tal alcance

que hay que considerar que no afecta a estos ultimos limites.

Precisamente, en la resolucion recurrida se concluye que debe proporcionarse la
informacion solicitada, relativa a la referida resolucion en la que se fija el precio y las
condiciones de financiacién del citado medicamento, especificando lo siguiente: ““con
exclusion, de haberla, de la informacién relativa a los aspectos técnicos, econdmicos o

financieros aportada por la empresa en el proceso de negociacion™.

Sobre los limites a tener en cuenta para el acceso a la informacion sobre
medicamentos, se ha pronunciado recientemente la Sala de lo Contencioso-Administrativo de
la Audiencia Nacional en la Sentencia de fecha 18-4-2023 (recurso de apelacion 76/2022), en
cuyo fundamento de derecho sexto se recoge lo siguiente:

“SEXTO.- ...

El conocimiento del consumo o precio de un determinado medicamento supera con mucho el
interés particular del laboratorio para que no se ofrezca dicha informacion sobre la base de su simple
interés particular y esta peticion no tiene relacion alguna con aquella que fue objeto de la apelacion
55/2020 a la que nos hemos referido mas arriba que era notablemente mas genérica.

De todos modos, no puede dejar de sefialarse que la parte apelante no ha aportado a esta
Sala los datos precisos sobre su situacion en el mercado en relacion a ese medicamento o en relacion
a ese principio activo por lo que no ha sido posible valorar mas que el principio general que deriva
de lo sefialado por el articulo 105.b) de la LC y lo sefialado en el articulo 12 de la Ley de
Transparencia que orienta la decision de la Sala a favor de favorecer, si no concurren los limites
sefialados en la ley, la transparencia de la informacion que se solicita.

En el presente asunto, al igual que en el enjuiciado en la Sentencia inmediatamente
transcrita, hay que considerar que no se han infringido los limites previstos en el articulo 14
de la Ley 19/2013, teniendo en cuenta el alcance de la informacion que debe de facilitarse a la
entidlad FUNDACION CIVIO, respecto al tratamiento Zolgensma (Onasemnogene

abeparvovec).
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CUARTO.- Finalmente se alega por la entidad recurrente su indefension sustantiva, al
no haberse considerado ninguna de las alegaciones formuladas por la misma, motivo de

impugnacion que tampoco puede prosperar.

En el articulo 24.3 de la Ley 19/2013, respecto a las reclamaciones ante el CONSEJO
DE TRANSPARENCIA Y BUEN GOBIERNO, se prevé lo siguiente: ““3. La tramitacion de
la reclamacion se ajustara a lo dispuesto en materia de recursos en la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Coman. Cuando la denegacién del acceso a la informacion se fundamente en
la proteccion de derechos o intereses de terceros se otorgara, previamente a la resolucion de
la reclamacion, tramite de audiencia a las personas que pudieran resultar afectadas para que

aleguen lo que a su derecho convenga”.

En el presente asunto se ha seguido el procedimiento legalmente previsto para las
solicitudes de acceso a la informacién y la posterior reclamacion al ser desestimada tal
solicitud, y el rechazo de las alegaciones formuladas por la entidad recurrente en via

administrativa, no constituyen ninguna irregularidad procedimental ni sustantiva.

A la vista de todo lo anterior, solo cabe la confirmacion de la resolucion administrativa

impugnada, por ser la misma ajustada a Derecho.

Por todo ello, debe desestimarse el recurso.

QUINTO.- De conformidad con lo dispuesto en el articulo 139 de la Ley reguladora
de la Jurisdiccion Contencioso Administrativa, en la redaccion dada a dicho precepto por el
articulo 3, apartado 10, de la Ley 37/2011, de 10 de octubre, de medidas de agilizacion
procesal, dadas la serias dudas de hecho y de derecho que pudieran haberse suscitado en la
entidad demandante, respecto al régimen juridico aplicable al acceso a la informacion en
materia de medicamentos, no procede hacer especial pronunciamiento sobre la imposicion de

las costas.
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Vistos los preceptos legales citados y demés de general aplicacion, en nombre del Rey,
y en el ejercicio de la potestad jurisdiccional, que emanada del Pueblo espafiol, me confiere la

Constitucion,

FALLO

Desestimar el recurso contencioso-administrativo interpuesto por la entidad
NOVARTIS GENE THERAPIES EU LIMITED, SUCURSAL EN ESPANA, contra la
resolucion del CONSEJO DE TRANSPARENCIA Y BUEN GOBIERNO de fecha 22-12-
2022, por la que se estima la reclamacion presentada por la FUNDACION CIUDADANA
CIVIO frente al MINISTERIO DE SANIDAD, y se insta a dicho Ministerio para en el plazo
de diez dias habiles se remita a la reclamante la informacion relativa a la resolucion expresa
emitida por la Direcciéon General de Cartera Bésica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia, estableciendo las condiciones de financiaciéon y precio en el ambito del
Sistema Nacional de Salud del tratamiento Zolgensma (Onasemnogene abeparvovec),
desarrollado por la citada mercantil; resolucion administrativa que confirmamos por ser

ajustada a Derecho; sin hacer especial pronunciamiento sobre la imposicion de las costas.

Notifiquese esta Sentencia a las partes haciéndoles saber que contra la misma cabe
recurso de apelacion que debera interponerse por escrito ante este mismo Juzgado, dentro de
los quince dias siguientes a su notificacion y del que conocerd, en su caso, la Sala de lo

Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional.

Asi por esta mi Sentencia, de la que se llevard testimonio a los autos originales,

definitivamente juzgando, lo pronuncio, mando y firmo.

La difusion del texto de esta resolucidn a partes no interesadas en el proceso en el que ha
sido dictada so6lo podra llevarse a cabo previa disociaciéon de los datos de caracter personal
que los mismos contuvieran y con pleno respeto al derecho a la intimidad, a los derechos de
las personas que requieran un especial deber de tutelar o a la garantia del anonimato de las
victimas o perjudicados, cuando proceda.



Los datos personales incluidos en esta resolucion no podran ser cedidos, ni comunicados con
fines contrarios a las leyes.

ADMINISTRACION
DE JUSTICIA






