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SENTENCIA n° 952022

En Madrid a siete de junio de dos mil veintidés.

Vistos por el Ilmo. Sr. Don FRANCISCO JAVIER GONZALEZ GRAGERA,
Magistrado-Juez del Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo N° 11 con sede en
Madrid, los presentes autos del PROCEDIMIENTO ORDINARIO 61/2021, seguido en este
Juzgado contra la resoluciéon del Consejo de Transparencia y Buen Gobierno (CTBG) de
5/10/2021 con referencia R/0336/2021, que estima la reclamacién de acceso a la informacion

solicitada por_ en virtud de la Ley 19/2013.
Comparece como recurrente _ Procurador de los

Tribunales de Madrid, actuando en nombre y representaciéon de la compaiiia de GILEAD
SCIENCES, S.L.U. (en adelante, “GILEAD”) y, como recurrido, el Consejo de Transparencia
y Buen Gobierno (CTBG), actuando en su nombre y representacion la Abogacia del Estado.

HECHOS

PRIMERO.- La parte demandante interpuso recurso contencioso-administrativo
contra el acto referido ante el Decanato de los Juzgados Centrales de lo Contencioso-
administrativo, desde donde fue turnado a este Juzgado Contencioso Administrativo Central.

__




2 WX SEGUNDQO.- Tras ser recibidas las actuaciones en este Juzgado, previo examen de la
ADMINISTRACION SN LU . cpe ;oo , .y,
DE JUSTICIA jurisdiccién y competencia, se admitieron a tramite, acordandose su sustanciacion por las
normas del Procedimiento ordinario, compareciendo la representacion de la recurrente que
solicit6 anulacion del acto impugnado y compareciendo la demandada, que se opuso a las
pretensiones deducidas por la parte actora solicitando la desestimacion del recurso.

Se fij6 la cuantia del presente procedimiento en indeterminada.

TERCERO.- En la sustanciacion de este juicio se han observado todos los términos y
prescripciones legales.

RAZONAMIENTOS JURIDICOS

PRIMERO.- Se impugna mediante este recurso la resolucion del Consejo de
Transparencia y Buen Gobierno (CTBG) de 5/10/2021 con referencia R/0336/2021, que

estima la reclamacion de acceso a la informacion solicitada por_ en

virtud de la Ley 19/2013.
Los hechos acaecidos segun los refiere el acto administrativo, son los siguientes:

1. Segln se desprende de la documentacion obrante en el expediente, el reclamante solicito al
entonces MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD (, al amparo de la Ley
19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno 1
(LTAIBG), con fecha 14 de abril de 2017, la siguiente informacion:

La evolucién del niumero de envases, DI-ID (dosis habitante dia) y CTO (coste tratamiento dia) en
envases y evolucion del importe, DFID (dosis habitante dia) y CTO (coste tratamiento dia) en
importe del medicamento Truvada por afio desde el arto 2000 hasta hoy.

Si no fuera posible extraer esta informacion del medicamento Truvada, les solicitaria que me
aportaron la misma informacién del principio activo codigo 105AF30.

2. Mediante resolucion de 19 de mayo de 2017, el entonces MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD contest6 al solicitante lo siguiente:

Una vez analizada la solicitud de informacion sobre el medicamento Truvada, en virtud de la Ley
19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién puablica y buen gobierno, se
informa que segun el articulo 106 de gestion de informacion sobre prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud 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,
estos datos no son accesibles a particulares ni asociaciones, de acuerdo a los limites de acceso
establecidos en la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica
y buen gobierno, donde en su articulo 14, punto 1, apartado h] reza que el derecho de acceso podra
ser limitado cuando acceder a la informacion suponga un perjuicio para los intereses econémicos y
comerciales. También seria aplicable lo establecido en el apartado 2 del mismo articulo 14.




3. Ante la citada respuesta, mediante escrito de entrada el 23 de mayo de 2017, el interesado
= W presentd, al amparo de lo dispuesto en el articulo 242 de la LTAIBG, una reclamacion ante el
AD]\;T:NI{?:E?&ON Consejo de Transparencia y Buen Gobierno con el siguiente contenido:

Los datos solicitados pura el medicamento Trovada o, en su caso, pura el principio activo codigo
JO5AF30, son los mismos que el mismo Ministerio que ahora deniega los datos hizo puablico, al
menos, el 24 de noviembre de 2011 en el 5° Foro sobre el Sistema de Informacién del Sistema
Nacional de Salud para otros 10 medicamentos.
Estos datos sobre medicamentos han sido publicados en mas ocasiones por el Ministerio para la
realizacion de notas de prensa. Pero es que, ademas, esta informacion esté disponible en el siguiente
enlace de forma publica:
(...)
Por todo ello, solicito que sea reconsiderada la decisién de la Direccidon General de Cartera Basica
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad y se me faciliten los datos solicitadas.
4, Esta reclamacion dio lugar al procedimiento R/0231/2017, finalizado mediante resolucion del
Consejo de Transparencia, de fecha 18 de agosto de 2017, en la que se acordaba lo siguiente:
PRIMERO: ESTIMAR la Reclamacién presentada por , con
entrada el 23 de mayo de 2017, contra la Resolucion del MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS
SOCIALES E IGUALDAD, de fecha 19 de mayo de 2017.
SEGUNDO: INSTAR al MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD a que,
en el plazo maximo de 15 dias habiles, remita a |GG 2 informacion
referida en el Fundamento Juridico 6 de la presente Resolucion,
TERCERO: INSTAR al MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD a que, en
el mismo plazo maximo de 15 dias habiles, remita a este Consejo de Transparencia copia de la
informacidn remitida al Reclamante.
En el citado Fundamento Juridico 6 se concluia lo siguiente:
6. Por todo lo anteriormente expuesto, este Consejo de Transparencia entiende que debe estimarse la
presente Reclamacion, por lo que la Administracion debe facilitar al Reclamante la siguiente
informacion:

La evolucién del nimero de envases, DHD (dosis habitante dia) y CTD (coste tratamiento dia)
en envases y evolucion del importe, DHD (dosis habitante dia) y CTD (coste tratamiento dia) en
importe del medicamento Truvada por afio desde el afio 2000 hasta hoy.

Si no fuera posible extraer esta informacion del medicamento Truvada, les solicitaria que me
aportaran la misma informacion del principio activo codigo JO5AF30.

(...)

8. En ejecucion de esta Sentencia, el Consejo de Transparencia procedié a incoar el procedimiento
R/0336/2021 y a dar audiencia del expediente a la compafiia interesada GILEAD SCIENCES, S.L.
Mediante escrito de entrada 18 de mayo de 2021, la representante legal de GILEAD SCIENCES, S.L.
realizo las siguientes alegaciones:

()

1.1. Inadmisiblidad de la solicitud de acceso por excesiva ratione temporis

a) Inadmisién de solicitudes de acceso abusivas al no estar justificadas por la finalidad de
transparencia de la Ley (articulo 18.1.e) de la LTAIBG)

La vinculacion del derecho al acceso a informacion con la posibilidad del escrutinio de los gestores
politicos por la opinién publica, late también en la interpretacion del Tribunal Constitucional de ese
derecho de informacion previsto en el articulo 20.1.d) de la Constitucion, cuestionando su prevalencia
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respecto a otros intereses en juego cuando por las circunstancias concurrentes no sirve a ese fin que
lo justifica, lo que ocurre en caso de informaciones carentes de actualidad, indicando al efecto en
Sentencia 58/2018, de 4 de junio de 2018, que:

"el caracter noticiable también puede tener que ver con la "actualidad" de la noticia, es decir con su
conexion, mas o menos inmediata, con el tiempo presente. La materia u objeto de una noticia puede
ser relevante en sentido abstracto, pero si se refiere a un hecho sucedido hace afios, sin ninguna
conexiéon con un hecho actual, puede haber perdido parte de su Interés publico o de su interés
informativo para adquirir, 0 no, un interés histdrico, estadistico o cientifico. No obstante su
importancia indudable, ese tipo de intereses no guarda una relacion directa con la formacion de una
opinion publica informada, libre y plural, sino con el desarrollo general de la cultura que,
obviamente, actlia como sustrato de lo construccién de los opiniones. Por esta razon podria ponerse
en duda, en estos casos, la prevalencia del derecho a la informacion [art. 20.1 d) CE]".

De todo lo anterior, y a los efectos de la causa de inadmision prevista en el articulo 18.1.e) de la
LTA18G, cabe indicar:

Que el encaje de una solicitud en el ambito del derecho a la informacion necesaria para el
escrutinio politico, tiene que ver mas con la actualidad de la informacién, determinante de su
subsuncion en el articulo 20.1.d) de la Constitucion, que con la mera condicién de periodista que el
solicitante pueda alegar, cuestion esta Gltima aclarada el pasado 25 de marzo por el Tribunal
Supremo en Sentencia n9 452/2021, en la que declara que "en la LTAIBG el derecho de acceso a la
informacion puablica se configura como un derecho reconocido a "todas las personas™, sin que sus
preceptos autoricen una diferente interpretacion de los limites del derecho de acceso por razédn de la
profesion de la persona que solicite el acceso".

Que sin excluir los posibles accesos de quienes "tengan la condicion de investigadores y
motiven el acceso en fines historicos, cientificos o estadisticos" (a los que se refiere el articulo 15.3.b)
de la LTAIBG), la proteccion de esta investigacion historica, cientifica o estadistica, susceptible de
ponderacién al resolver las solicitudes de acceso, no es el interés primigenio de la Ley de
Transparencia, pues "el objetivo de la Ley no es el crear una base de datos juridica para su uso por
profesionales, a costa de la utilizacion de importantes recursos humanos y materiales de la
Administracion Publica y en detrimento del normal desenvolvimiento de las funciones propias del
organo de que se trate" (asi lo declara la Audiencia Nacional en Sentencia de 26 de marzo de 2021
(Recurso 1/2021), reiterando el criterio utilizado en la de 30 de mayo de 2019 sobre la causa de
inadmisién resultante del articulo 18.1.e) de la LTAIBG).

b) La finalidad de transparencia de la LTAIBG, destinada a permitir el escrutinio de la gestion
publica, dificilmente justifica una solicitud de informacién que se remonta a 17 afios atras. Pues bien,
en el caso que nos ocupa, aunque el solicitante de acceso en el expediente que nos ocupa actuo en su
condicion de "periodista de datos" de "la Sexta Noticias", su solicitud se remontaba a un detallado
listado de datos del medicamento (...) de los ultimos diecisiete afios (de 2000 a 2017), alcance
temporal de cuestionable acomodo en el fin de la LTAIBG.

En efecto, dado que la finalidad de la ley gira en torno a asegurar el escrutinio de la gestion pablica a
través de informacion actual, los Tribunales han venido rechazando accesos a informaciones que se
remontan a largos periodos de tiempo pasado, y ello, precisamente, por su "caracter abusivo no
justificado con la finalidad de transparencia de esta Ley" ex articulo 18.1.e) de la LTAIBG:

Este es el caso de la Sentencia de la Audiencia Nacional de 30 de mayo de 2019, Recurso
1/2019, cuyo reclamante solicitaba acceso a todas las resoluciones del TEAC y del TEAR de Madrid
de los Gltimos 11 afios, con sus votos particulares, inadmitida por la Sala recordando que "ex articulo
18.1 LTBG deben ser rechazadas aquellas peticiones que tengan un caracter abusivo no justificado
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con la finalidad de transparencia de esta Ley, y que la Ley no ampara el abuso de derecho ni la
finalidad del actor" pues "el objetivo de la Ley no es el crear una base de datos juridica para su uso
por profesionales, a costa de lo utilizacion de importantes recursos humanos y materiales de la
Administracion Publica y en detrimento del normal desenvolvimiento de las funciones propias del
organo de que se trate".

De igual modo, mediante Sentencia 42/2019, de 13 de marzo 2019, el Juzgado Central de lo
Contencioso Administrativo n® 9, inadmite por abusiva una solicitud de acceso referida a informacion
de un periodo de 22 afios, entendiendo que la interpretacion del CTBG admitiéndola habia sido
"contraria al espiritu de la norma", yendo "mas all& de lo pretendido por el articulo 13 de la citada
Ley, que reconoce el derecho de los ciudadanos al acceso a la informacién, pero a la informacion que
existe y que esta ya disponible, lo que es distinto, de reconocer el derecho a que la Administracion
produzca, aunque sea con medios propios, informacion que antes no tenia. En el presente caso se esta
pidiendo una informacién que a dia de hoy no se tiene y cuya obtencion no es sencilla pues implica ir
analizando todos y cada uno de los documentos generados en el espacio de 22 afios".

La anterior Sentencia es confirmada por la Audiencia Nacional en Sentencia de 21 de octubre de
2019 (Recurso 29/2019), reconociendo que "la peticion de informacion en el caso que nos ocupa hay
que calificarla, como hace el Juzgador, de excesiva y de anormal™ afiadiendo que 'precisamente, por
ser excesiva la documentacion reclamada existe una labor de cuasireelaboracion puesto que es
preciso anonimizar o desagregar una ingente cantidad de datos".

1.2. Inadmisibilidad de la solicitud de acceso por excesiva ratione materiae

El excesivo alcance temporal de las peticiones de acceso, ajeno a las finalidades primigenias de la
LTAIBG, conduce a otra causa de inadmision adicionalmente apreciada en las Sentencias citadas,
pues la informacion de periodos tan largos y remotos suele requerir una elaboracién por parte de la
Administracion. De este modo, aun cuando la solicitud pudiera fundamentarse en un interés de
investigacion, de distinto rango respecto al de proporcionar informacion actual para el escrutinio de
los gestores actuales, no de los pasados, lo cierto es que una cosa es investigar y otra pretender que
sea la Administracion la que investigue conforme a las instrucciones del solicitante, produciendo
informacion no disponible a partir del analisis de distintos datos, por mucho que estos ultimos si
pudieran obrar en su poder.

a) inadmision de solicitudes de acceso a informacion que requieran una reelaboracion previa
(articulo 18.1.c) de la LTAIBG)

()

El articulo 106.2 del Texto Refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio (en adelante,
"LGUR"), dispone que:

"La informacion agregada resultante del procesamiento de las recetas del Sistema Nacional de Salud,
incluyendo las de la Mutualidad de Funcionarios de la Administracion Civil del Estado, las de la
Mutualidad General Judicial y las de Instituto Social de las Fuerzas Armadas, es de dominio publico,
salvando siempre la confidencialidad de la asistencia sanitaria y de los datos comerciales de
empresas individualizadas (...)"

Pues bien, en rigor, los parametros objeto de la solicitud de acceso a los datos del medicamento
Truvada® ("ndmero de envases, (»ID (dosis habitante dia) y CTD (coste tratamiento dia) en envases y
evolucidn del importe, D1-1D (dosis habitante dia) y CTD (coste habitante dia) en importe") van mas
alla de los que deben contener las recetas del Sistema Nacional de Salud, conforme al articulo 3.2.b)
del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion, que
solo alcanzan a la denominacidén y principio activo del medicamento prescrito, dosificacion, forma
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farmacéutica, via o forma de administracion, formato, nimero de envases y posologia, sin referencia
alguna al precio en la propia receta.

Por tanto, refiriéndose el derecho de acceso que establece el articulo 13 de la LTAIBG a informacion
existente (es decir, informacion "que obre en poder" de la entidad pablica destinataria de la solicitud,
ya "elaborada o adquirida en el ejercicio de sus funciones"), lo cierto es que no resultaba aceptable
en este caso, pues el Ministerio de Sanidad no tenia obligacion de haber producido la especifica
informacion solicitada, ni tampoco de producirla a resultas del requerimiento del solicitante, aun
pudiendo hacerlo por disponer de los datos necesarios, pues ello supondria "la obtencién de un
producto nuevo o la elaboracion de un informe sobre la informacion solicitada” que es en lo que
consiste la reelaboracion, cuando el derecho de acceso "se cifie a los documentos y contenidos en el
estado en que se encuentren en poder del 6rgano o persona sujeto a la LTAIBG" (Sentencia de la
Audiencia Nacional de 16 de octubre de 2020, Recurso 25/2020).

En este contexto, resulta irrelevante el documento que aporta el reclamante para evitar la aplicacion
del limite de reelaboracion del articulo 18.1.c) de la LTAIBG, y la alegacién que realiza en base al
mismo de que "los datos solicitados para el medicamento Truvada:' son los mismos que el mismo
Ministerio que ahora deniega los datos hizo publico, al menos, el 24 de noviembre de 2011 en el 52
Foro sobre el Sistema de Informacion del Sistema nacional de Salud", relativos a lo "evolucion del n9
de envases, DHD y CTD de los principios activos de mayor consumo en envases — afos 2008 a 2010"
y "Evolucion del importe, DHD y CTD de los principios activos de mayor consumo en importe — afios
2008 a 2010".

Y es que el hecho de que el Ministerio de Sanidad haya considerado conveniente para el interés
publico realizar, en un momento determinado, un informe sobre los principios activos de mayor
consumo entre 2008 y 2010, analizando la evolucidn de las variables antes mencionadas, no quiere
decir, en modo alguno, que deba realizar ese mismo informe respecto de otros medicamentos o
principios activos simplemente porque un particular asi se lo solicite.

Finalmente, y por su similitud con el caso que nos ocupa, resulta de gran interés traer a colacion el
criterio adoptado por la Audiencia Nacional en una Sentencia dictada el pasado 30 de marzo de 2021
(Recurso 55/2020), anulando una Resolucion del CTBG que habia accedido a una solicitud de
desglose del gasto farmacéutico hospitalario en medicamentos oncolégicos en 2018 "incluyendo la
informacion del principio activo, marca comercial, nimero de unidades, precio de adquisicion y
laboratorio que comercializa, por cada una de las Comunidades Auténomas y resto de
Administraciones publicas".

Pues bien, aunque el Ministerio de Sanidad habia admitido a tramite la solicitud inicial de acceso,
desestimandola en el fondo en base al articulo 14.1.k) de la LTAIBG, la Sala sugiere expresamente
que "hubiera sido posible la inadmision por abusiva de la peticion™ y ello "por aplicacion del articulo
18.1.e)", llegando a la conclusion de que: "si bien la peticién de acceso a la informacion pudiera
haber sido inadmitida por abusiva, no habiéndolo hecho asi por el Ministerio de Sanidad que
consider6 que debia negarse dicho acceso por ser aplicable el limite referido a la garantia de la
confidencialidad o el secreto requerido en procesos de toma de decision, resulta que la aplicacion de
la normativa relativa a publicidad de medicamentos justifica la aplicacién de dicho limite y obliga a
anular la resolucién del CTBG confirmando la resolucion del Ministerio de Sanidad™.

2.1. El limite derivado de los intereses econdmicos y comerciales de GILEAD, admitido en casos
idénticos por la Administracion y los Tribunales (articulo 14.1.h) y k) de la LTAIBG)

(...) aun cuando la informacién sobre el medicamento Truvada® pudiera realmente ser objeto de
acceso al amparo del articulo 106.2 LGUR, trascrito paginas atras, la propia Ley exige expresamente
dejar a salvo la confidencialidad de los datos comerciales de los laboratorios:
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"La informacion agregada resultante del procesamiento de las recetas del Sistema Nacional de Salud,
incluyendo las de la Mutualidad de Funcionarios de la Administracion Civil del Estado, las de la
Mutualidad General Judicial y las de Instituto Social de las Fuerzas Armadas, es de dominio publico,
salvando siempre la confidencialidad de la asistencia sanitaria y de los datos comerciales de
empresas individualizadas".

Precisamente esta salvedad, establecida en una norma con rango de Ley, fue expresamente invocada
en este expediente por la Direccion General de Cartera de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia del Ministerio de Sanidad.

* Asi en su respuesta, el 19 de mayo de 2017, a la solicitud inicial de acceso, advirtiendo que "segun
el articulo 106 de gestion de informacion sobre prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud 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, estos datos no son
accesibles a particulares ni asociaciones, de acuerdo a los limites de acceso establecidos en la Ley
19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion puablica y buen gobierno,
donde en su articulo 14, punto 1, apartado h] reza que el derecho de acceso podra ser limitado
cuando acceder a la informacion suponga un perjuicio para los intereses econdmicos y comerciales.
También seria aplicable lo establecido en el apartado 2 del mismo articulo 14.

* Y en parecidos términos, en su informe a la reclamacion formulada por el solicitante ante el CTBG,
fechado el 15 de junio de 2017, se insiste en que "en el articulo 106, Gestion de informacion sobre
prestaciones farmacéuticas del Sistema Nacional de Salud, punto 2, del Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de Julio, se establece que la informacion agregada resultante del proceso de las recetas
del Sistema Nacional de Salud, es de dominio publico, salvando siempre la confidencialidad de la
Asistencia Sanitaria y de los datos comerciales de empresas individualizadas. Como ya se ha
comentado, en el caso de la clasificacion ATC JOSAF30, solo el medicamento TRUVADA, se
encuentra comercializado, por lo que la aportacion de los datos solicitados proporcionaria
informacion sobre datos comerciales de la empresa. De esta forma se cumpliria con los limites de
derecho al acceso del art. 14, h de la Ley 19/2013.

b) El secreto comercial de la informacion de Truvada® solicitada en abril de 2017, en visperas de la
expiracion de su patente y del acceso al mercado de nuevos competidores

Ademas de las clausulas de confidencialidad, el segundo supuesto de intereses econdmicos 0
comerciales apreciado en el Criterio de Interpretacion 1/2019 se refiere a la existencia de un "secreto
comercial" para cuya definicion dicho Criterio tiene en cuenta:

(...) aun sin necesidad de especiales explicaciones, cabe advertir sin dificultad el caracter
especialmente sensible de la informacion solicitada respecto a Truvada® (“evolucion del nimero de
envases, DHD (dosis habitante dia) y CTD (coste tratamiento dia) en envases y evolucion del importe,
DHD (dosis habitante dia) y CTD (coste tratamiento dia) en importe del medicamento Truvada"),
pretendiendo una auténtica radiografia de sus precios y de sus ventas durante los diecisiete afos
anteriores a la solicitud (de 2000 a 2017), precios y ventas que conforman la linea de flotacién de la
informacion mas estratégica de una compaiiia, la informacién que nunca querria compartir con sus
competidores, de hecho el hacerlo, en funcion de las circunstancias, podria incluso conducir a una
infraccion de las normas del Derecho de la Competencia.

Y la peticion subsidiaria ("'si no fuera posible extraer esta informacion del medicamento Truvada, les
solicitaria que me aportaran la misma informacion del principio activo codigo J5AF30"), tiene
exactamente el mismo alcance, pues como explicaba el Ministerio de Sanidad en su informe de 15 de
junio de 2017 sobre reclamaciéon formulada ante el CTBG "en el caso de la clasificacion ATC
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J5AF30, solo el medicamento TRUVADA, se encuentra comercializado, por lo que la aportacion de
los datos solicitados proporcionaria informacion sobre datos comerciales de la empresa”.

Por otro lado, el caracter sensible -y por ello secreto- de la informacion solicitada, ha de apreciarse a
la vista no sola de los datos requeridos, sino del momento y circunstancias en que se requieren, en
abril de 2017, que ahora, mas de cuatro afos después, son las que debemos seguir considerando,
dada la naturaleza de la reclamacién deducida ante el CTBG, revisora de la actuacion administrativa
al ser sustitutiva de los recursos administrativos, segin aclara el Tribunal Supremo en su Sentencia
ng 315/2021, del pasado 8 de marzo, de la que procede el tramite en que ahora nos encontramos.
Pues bien:

En abril de 2017 Truvada se encontraba bajo proteccion de la Patente Europea EP 0.915.894,
validada en Espafia con el nimero ES 2.198.003, y del certificado complementario de proteccién
nimero C20050034, estando prevista la caducidad de la patente europea para el 25 de julio de 2017y
la del certificado complementario para el 24 de febrero de 2020.

El 8 de marzo anterior, se habia planteado una cuestion prejudicial ante el Tribunal de
Justicia de la Union Europea, en el marco de un procedimiento iniciado en Reino Unido por Teva UK
Ltd, empresa de genéricos que, interesada en empezar a comercializar este medicamento, cuestionaba
la validez del certificada complementario de proteccion.

El 30 de mayo de 2017 y el 26 de junio de 2017 el Juzgado de lo Mercantil ng 4 de Barcelona
habia prohibido cautelarmente a Teva Pharma, 5. L. U. y a Mylan Pharma, S. L. U. la
comercializacidn de sus respectivas versiones genéricas de Truvada mientras su patente y certificado
complementario de proteccion estuvieran en vigor.

En este judicializado contexto, acreditado por resoluciones judiciales de acceso publico de las
que resultan los anteriores extremos, la difusion de la detallada informacién de ventas solicitada por
el reclamante de acceso perjudicaba enormemente la posicion de GILEAD frente a sus inminentes
competidoras, y ello tanto en el mercado, desvelando de forma detallada la evolucion e importes de
ventas de su producto durante diecisiete afios, como, también, en los propios procedimientos
judiciales, en los que esta compafiia habia tenido que prestar cauciones por valor de 1800.000 euros
para cubrir los posibles dafios derivados de la prohibicion de comercializacion impuesta a tales
competidoras, dafios de cuantificacion estrechamente vinculada a las ventas de Truvada® por
GILEAD, no debiendo realizarse tal cuantificacion extra muros del procedimiento judicial.
Concurriendo sin duda intereses econémicos y comerciales en GILEAD, dada la expresa prevision de
confidencialidad derivada del articulo 106 LGUR y el caracter de secreto comercial de "las
cantidades producidas y vendidas", segln expresa declaracion de la Comision Europea ng C 325/07 a
la que el Criterio interpretativo 1/2019 del CTBG se remite, y resultando acreditado el perjuicio que
GILEAD sufriria en los mismos frente a sus competidores de no respetarse dicha confidencialidad y
secreto ("test del dafio"), procederia, segun el mismo Criterio antes indicado, "la ponderacion de la
existencia de un interés prevalente (“test del interés"] que marcard, en ultima instancia, el peso de
dicho dafio en los intereses econdémicos y comerciales frente al interés legitimo existente en conocer la
informacion concreta a divulgar".

En este punto, no siendo de aplicacion automatica y debiéndose probar los intereses econémicos o
comerciales, una vez acreditados su proteccion ex articulo 14.1.h) de la LTAIBG solo se podra excluir
en base a un interés publico o de tercero prevalente, que tampoco sera de apreciacién automatica por
su mera invocacion.

De hecho, asi lo ha considerado el CTBG en su Resolucion 478/2019, resolviendo, precisamente, una
solicitud de acceso al precio y condiciones de financiacion del medicamento Hyrimoz®, de menor
alcance, por cierto, que la del caso que nos ocupa en la que se declara:
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* Que "puede darse un perjuicio, razonable y no meramente hipotético a las intereses econdmicos y
comerciales con el acceso al contenido de la resolucion (que no a la fecha) en la que se decidi6 precio
e inclusion en SNS del medicamento Hyrimoz" debiendo por ello admitirse "la aplicacién justificada y
restrictiva de los limite al acceso a la informacion y, en concreto, al recogido en el art. 14.1 h) de la
LTAIBG."

2.2. El limite derivado de las necesidades de la politica econdémica sanitaria, admitido por la
Administracién y por las autoridades de transparencia, nacionales y europeas (articulo 14.1.1) de la
LTAIBG)

(...) dentro de la politica econdmica se encuentra, sin duda alguna la politica econémica sanitaria,
cuyo principal mantra es el aseguramiento de la sostenibilidad del sistema nacional de salud,
aseguramiento que puede resultar favorecido por la limitacion del acceso a los precios de
medicamentos.

a) Posicion del Ministerio de Sanidad sobre la conveniencia de limitar el acceso a los precios y datos
de ventas de medicamentos para asegurar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud

En efecto, el propio Ministerio de Sanidad, que viene recurriendo sisteméaticamente en lo via judicial
las decisiones del CTBG de acceso a los precios de ventas de los medicamentos., ha tenido ocasion de
describir y aplicar en dicha via este posible limite al acceso de informacién sobre los mismos,
invocando para ello "el evidente perjuicio a los intereses economicos y comerciales del Ministerio de
Sanidad que llevaria consigo la publicacion de la informacion controvertida'.

Asi, por ejemplo, en la demanda formalizada en el recurso contencioso-administrativo 14/2020,
interpuesta por el Ministerio de Sanidad contra el acceso concedido por el CTBG a otro medicamento
de Gilead (Yescarta®), pendiente ante el Juzgado Central de lo Contencioso-administrativo ng 31,
explica que:

"Es de sobra conocido que paises de la Union Europea utilizan los precias financiados en otros
Estados Miembros, cuando se hacen publicos, para conseguir reducciones de precios en sus sistemas
publicos. Ello genera una situacién en la que los titulares de la autorizacion de comercializacion de
un concreto medicamento no estan dispuestos a hacer concesiones (reducciones de precios) en un pais
determinado (por e€j., en paises con una situacion econémica menos prospera) si los precios en dicho
pais se hacen publicos, toda vez que ello les obligaria a aplicar esas mismas ventajas en paises con
mejores situaciones econémicas.

A consecuencia de ello, muchos paises —entre ellos, el nuestro- evitan publicar estos precios como
medida de proteccion de los intereses nacionales, toda vez que solo manteniendo el secreto de dichos
precios, se aseguran la consecucién de mejores condiciones. Dicho de otro modo: dar acceso a
terceros de los precios de financiacion en Espafia de los medicamentos supondria la pérdida de
credibilidad de nuestra Administracion, y llevaria aparejada una desventaja negociadora a la hora de
conseguir precios mas competitivos (que podrian conseguirse atendiendo a nuestra situacion
econdmica financiera mas desfavorecida que otros paises del entorno, por razén de nuestro alto
déficit publico y nuestra inferior renta per capita).

Piénsese que Estados de nuestro entorno -v.gr., Reino Unido o Francia- ponen gran cuidado en no
revelar las ventajas que obtienen en sus negociaciones de financiacion de medicamentos, conocedores
de que ello les permite obtener mayores ahorros frente a los paises que no garantizan esta
confidencialidad de las negociaciones.

Por lo expuesto, es evidente que resulta contrario a los intereses de Espafia poner a disposicion de
otros Estados Miembros unas informaciones que les ayudarian en su negociacién de los precios en
sus paises respectivos, pero que perjudicarian la obtencién de ahorros en Espafa”.
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b) Posicion de las autoridades de transparencia, nacionales y europeas, limitando el acceso a los
precios y datos de ventas de medicamentos, acogida por la Audiencia Nacional en Sentencia del
pasado 30 de marzo

La anterior postura del Ministerio de Sanidad, ha sido acogida por el CTBG en los expedientes en que
el laboratorio recurrente ha podido formular alegaciones a la reclamacion de acceso formulada ante
el mismo.

Y asi en la Resolucion 478/2019, analizada al final del apartado anterior, sobre una solicitud de
acceso al precio y condiciones de financiacion del medicamento Hyrimoz, de menor alcance, por
cierto, que la del caso que ahora nos ocupa, indicandose que:

"La industria farmacéutica justifica la confidencialidad de los precios por la posibilidad que ofrece de
"maximizar el acceso de los pacientes a los medicamentos innovadores". A este respecto, afirman que
esa confidencialidad permite "que cada pais consiga el mejor precio posible en funcion de sus
circunstancias (coberturas publicas, copagos, capacidad econémica...)", siempre en "equilibrio con el
necesario retorno econdémico para las compafiias farmacéuticas".

"Si no hubiera confidencialidad en el &mbito europeo, los precios tenderian a igualarse en un valor
Unico que podria ser relativamente bajo para los paises més ricos, pero demasiado alto para los de
menor capacidad econdmica”, y eso, dicen, "podria complicar el acceso en los de menos recursos".
Los argumentos alegados, conforme se ha consignado en los antecedentes de hecho, a juicio de este
Consejo de Transparencia, resultan conformes con la aplicacién justificada y restrictiva de los limites
al acceso a la informacion y, en concreto, al recogido en el art. 14.1 h) de la LTAIBG".

Y este mismo discurso es también mantenido por autoridades de transparencia de otros paises de
nuestro entorno de "menores recursos”. Y asi, en una Resolucién de 13 de abril de 20182, la Oficina
del Comisionado de Informacion de la Republica de Irlanda, rechaza una solicitud de acceso a los
precios de los medicamentos, pues aunque podria contribuir a la rendicion de cuentas, podria tener
efectos perjudiciales en la capacidad del Estado para negociar mejores condiciones, considerando la
estructura actual del sistema de fijacidn de precios.

Pues bien, en Sentencia del pasado 30 de marzo de 2021, ya citada, la Audiencia Nacional ha acogido
expresamente este criterio, admitiendo expresamente las circunstancias alegadas en un informe
emitido por la Direccién General de Cartera Basica del Sistema Nacional de Salud, circunstancias
que "obligan a que deba concluirse que no es posible facilitar la informacién que se pretende”,
incluyéndose entre ellas las siguientes:

"- Se producen entre los laboratorios y la Administracion una serie de conversaciones informales que
tienen lugar durante el proceso de elaboracion del informe de evaluacion del medicamento en
cuestion, el cual tiene por objeto, ademas de la valoracién de la eficacia del producto y su interés
para el Sistema Nacional de Salud (SNS), la determinacion del precio al que el SNS esta dispuesto a
financiarla.

- Los titulares de la autorizacion de comercializacion de un concreto medicamento no estan
dispuestos a hacer concesiones (reducciones de precios) en un pais determinado (por e€j., en paises
con una situacién econémica menos praspera) si los precios en dicho pais se hacen puablicos, toda vez
que ello les obligaria a aplicar esas mismas ventajas en paises con mejores situaciones econdmicas.

- Dar acceso a terceros de los precios de financiacion en Espafia de los medicamentos supondria la
pérdida de credibilidad de nuestra Administracion, y llevaria aparejada una desventaja negociadora
a la hora de conseguir precios mas competitivos".

En definitiva, en el conflicto de bienes juridicos que aqui subyace debe prevalecer el derecho de
acceso de los pacientes a la innovacién farmacoldgica y la sostenibilidad del SNS frente a aquellos
otros intereses que pretenden protegerse por la normativa de transparencia. Mas aun en las actuales
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circunstancias, en las que Espafia es una de las economias europeas mas afectadas por la actual
pandemia, y mas forzadas a incrementar su gasto publico sanitario en medicamentos y productos
sanitarios, sin poder competir en precios para su adquisicion con otros paises de la zona euro en la
compra de productos estratégicos, como lamentablemente se ha evidenciado en los Gltimos meses.
En este particular contexto, una excesiva transparencia en los precios de ventas de los medicamentos
seguira utilizandose por otros paises, para, a través de sus sistemas de precios de referencia, intentar
aprovechar los mayores descuentos que las multinacionales pueden hacer en los paises del sur de
Europa, comprometiendo la continuacién de dichos descuentos en terapias innovadoras, e impidiendo
el acceso a las mismas por parte de nuestros ciudadanos. Asi las cosas, y en los tiempos que corren,
los precios de los medicamentos y su publicidad constituyen una de las cuestiones mas estratégicas de
nuestra politica econémica sanitaria.
(...) )

FUNDAMENTOS JURIDICOS
(...)
4. Dicho esto, y a la vista de las alegaciones efectuadas por GILEAD SCIENCES, S.L., cabe sefialar
que el criterio que mantiene este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno al respecto de este tipo
de cuestiones se recoge en la resolucion de la reclamacion, R/885/2019 (frente a la que se ha
presentado recurso contencioso-administrativo en el P.0 14/2020 ante el JCCA n2 3), presentada
frente al Ministerio de Sanidad y en la que el objeto de la solicitud de informacion de la que traia
causa se centraba en obtener resolucion expresa emitida por la Direccién General de Cartera Bésica
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 Yescarta (axicabtagén ciloleucel),
desarrollado por Gilead Sciences.
En la resolucion dictada por este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, que estima la
reclamacion, se concluyo lo siguiente:
(...)
5. Por otra parte, y siguiendo con el fondo del asunto, se considera necesario indicar que este tipo de
cuestiones en los siguientes expedientes:
El R/257/2018 y R/266/2018 que fueron estimadas por este Consejo instando a facilitar (i) el PVL
autorizado unitario del medicamento SOVALDI y (ii) el Precios de Venta de Laboratorio autorizados
(o precio industrial de financiacion) de los medicamentos aprobados en 2017 en la Comisién
Interministerial de Fijacion de Precios de los Medicamentos, respectivamente, al no considerar de
aplicacioén ni la causa de inadmision prevista en el articulo 18.1 ¢) de la LTAIBG (reelaboracién), ni
el limite previsto en el articulo 14,1 h) de la LTAIBG (perjuicio a los intereses econdémicos y
comerciales).
En dichas resoluciones se indicaba que la rendicion de cuentas por las decisiones publicas en la que
se basa la LTAIBG dificilmente puede garantizarse cuando, en un aspecto tan relevante desde el
punto de vista social y ciudadano como el tratado por la presente resolucion, no se garantiza la
debida transparencia y conocimiento publicos.
El R/079/2019 en la que se solicitaba conocer la motivacién y los criterios objetivos concretos bajo
los cuales se aprueba esta terapia (Kymriah ), asi como las condiciones econdémicas del acuerdo y las
principales consideraciones y reflexiones producidas en el seno de la CIPM, y que fue estimada por
este Conseja, en base a las siguientes argumentos:
En este sentido, es cierto que la respuesta del Ministerio es demasiado genérica, puesto que invocar
un Real Decreto Legislativo no delimita las razones concretas, objetivas y puntuales por las que ese
especifico medicamento ha sido aprobado, asi como las condiciones econémicos del acuerdo.
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Ciertamente, esta norma especifica se aplica a los medicamentos de uso humano y productos
sanitarios, su investigacion clinica, su evaluacién, autorizacion, registro, fabricacion, elaboracion,
control de calidad, almacenamiento, distribucion, circulacién, trazabilidad, comercializacion,
informacion y publicidad, importacion y exportacion, prescripcion y dispensacion, seguimiento de la
relacién beneficio-riesgo, asi como la ordenacién de su uso racional y el procedimiento para, en su
caso, proceder a su financiacién con fondos publicos. La regulacion también se extiende a las
sustancias, excipientes y materiales utilizados para su fabricacion, preparacion o envasado.

Y también es cierto que entre los criterios que pueden determinar la inclusién en la financiacion de un
determinado farmaco son las citadas por el Ministerio. Sin embargo, debe pedirsele un esfuerzo
concretizador mas profundo y detallado para que la reclamante pueda promover un debate publico
informado sobre los problemas del sistema actual de I+D e innovacién médica y su impacto en el
acceso a los medicamentos y en la sostenibilidad de los sistemas de salud, dentro y fuera de nuestro
pais, finalidad que entronca con el espiritu de la LTAIBG de conocer como toman los poderes
publicos las decisiones que afectan a los ciudadanos, especialmente en el tema de la salud publica y
su financiacion, de marcado interés social.

En este sentido, la ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
considera necesario que la financiacién selectiva y no indiscriminada de medicamentos se realice en
funcion de la utilidad terapéutica de los mismos y de su necesidad para mejorar la salud de los
ciudadanos. Cabe recordar que la aparicidn en estos afios de los medicamentos genéricos, de eficacia
clinica demostrada y méas econdmica, al haber expirado el periodo de exclusividad de datos del
medicamento original, asegura idénticas condiciones de calidad, seguridad y eficacia a menor precio.
Son precisamente estos parametros de financiacion selectiva y utilidad terapéutica los que tienen que
haber guiado a la Comisién Interministerial de Precios de Medicamentos para tomar la decisién de
incluir el farmaco Kymriah en la financiacion pablica y son esas razones las que la reclamante desea
conocer.

En este sentido, ha de destacarse que se ha hecho pablico recientemente el Informe del Departamento
de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espafiola del Medicamento sobre el posicionamiento
terapéutico de tisagenlecleucel (Kymriah®J en el tratamiento de pacientes pediatricos y adultos hasta
25 afios con leucemia linfoblastica aguda de células B refractaria, en recaida post-trasplante, o en
segunda recaida o posterior; y de pacientes adultos con linfoma difuso de células grandes
recaido/refractario tras dos o mas lineas de tratamiento sistémico.

Entendemos, por lo tanto, que las cuestiones planteadas por la reclamante, relacionadas con la
motivacion de la Administracion y, mas en concreto, del MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y
BIENESTAR SOCIAL, en la adopcién de una decisién cuyo alcance y relevancia publicas no puede
ponerse en duda, entronca directamente con la finalidad y ratio iuris de la LTAIBG. Y ello sin dejar
de recordar que nos encontramos ante un derecho de anclaje constitucional que debe ser destacado
como un valor intrinseco al concepto de democracia (Sentencia n9 46/2017, de 22 de junio de 2017,
del Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo n92 de Madrid, dictada en el P038/2016) cuya
proteccion y garantia, por lo tanto, ha de tener en cuenta esta naturaleza.

6. Por otro lado, no podemos dejar de tener en cuenta recientes pronunciamientos judiciales a nivel
europeo que ponen de manifiesto que la transparencia y el derecho de acceso a la informacion ha de
garantizarse respecto de documentos relacionados con la autorizacion de precios y condiciones de
financiacion de los medicamentos.

En efecto, la reciente sentencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea de 22 de enero de 2020
(procedimiento C-175/18 P) por la que se resuelve recurso de casacion frente a la sentencia del
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Tribunal General desestimatoria del recurso interpuesto por PTC Therapeutics International Ltd
frente a la Agencia Europea del Medicamento, concluye que

El eventual perjuicio a los intereses econémicos y comerciales de los afectados en caso de que
se divulgase determinada informacion relacionada con los procedimientos de autorizacion de
medicamentos debe ser identificado concreta y precisamente (apartado 82)

Si el sujeto al que se dirige la solicitud no considera que la informacion debiera quedar
protegida por algun limite al acceso, no resulta necesario determinar o evaluar el interés publico en
la divulgacion de la informacion ni ponderarlo con el interés de mantenerlo confidencial (apartado
86)

El riesgo a un uso que pudiera perjudicar desde el punto de vista comercial debe ser
demostrado (apartado 96) y al afectado corresponderia dar explicaciones sobre la naturaleza, el
objeto y el alcance de los datos cuya divulgacién perjudicaria a sus intereses comerciales (apartado
105).

* El riesgo del perjuicio se reduce cuando el procedimiento de autorizacién de comercializacion del
medicamento ha concluido.

En términos similares se pronuncia la sentencia de la misma fecha que resuelve el recurso de
casacion presentado en el procedimiento C-178/18 P.

7. Teniendo en cuenta todo lo anterior, y especialmente la reciente jurisprudencia que avala el
conocimiento de informacion relacionada con autorizaciones de comercializacion de medicamentos -
en este caso, un informe clinico contenido en el expediente de solicitud de autorizacion— entendemos
gue no puede fundamentarse una restriccion al conocimiento de la decision publica adoptada que, en
el caso que nos ocupa, se corresponde con la resolucion administrativa por la que se fija el precioy
condiciones de financiacion de un determinado medicamento.

(...)

8. No obstante lo anterior, y toda vez que la Administracion, en procedimientos anteriores y a
diferencia del caso que nos ocupa, ha alegado el posible perjuicio a terceros- un perjuicio que este
Consejo de Transparencia y Buen Gobierno no aprecia en el presente supuesto dado que en la
documentacion solicitada no se reflejaria informacién que hubiera sido aportada por el laboratorio y
cuyo acceso, de forma concreta, detallada y justificada, se entendiera que pudiera perjudicar sus
intereses econdémicos y comerciales-ha de recordarse que el articulo 16 de la LTAIBG dispone que En
los casos en que la aplicacién de alguno de los limites previstos en el articulo 14 no afecte a la
totalidad de la informacion, se concedera el acceso parcial previa omision de la informacion afectada
por el limite salvo que de ello resulte una informacion distorsionada o que carezca de sentido. En este
caso, deberd indicarse al solicitante que parte de la informacion ha sido omitida.

En este sentido, y si bien teniendo en cuenta que el contenido esencial de la resolucion-entendiendo
como tal la que permita conocer las condiciones de financiacion del farmaco referido en la solicitud-
ha de ser proporcionado, debe tenerse en cuenta por la Administracion, a la hora de conceder la
informacion y previo analisis ponderado y justificado, la posible restriccion del acceso de
informacidn que produjera un perjuicio a terceros afectados.

6. Asimismo, hay que afiadir que, ademas de los expedientes que se mencionan en la reclamacion
R/885/2021, este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno se ha pronunciado también sobre este
tipo de cuestiones en el R/262/2019. En el que la solicitud de informacién de la que traia causa se
concretaba en obtener el desglose de los medicamentos que componen el gasto farmacéutico
hospitalario correspondiente al afio 2018, incluyendo la informacion del principio activo, marca
comercial, nimero de unidades, precio de adquisicion y laboratorio que comercializa, por cada una
de las Comunidades Auténomas y resto de Administraciones publicas. Estimada la reclamacion, se
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presentd recurso contencioso-administrativo por el Ministerio de Sanidad que fue desestimado
mediante Sentencia n°® 39/2020, de 19 de mayo de 2020, dictada por el Juzgado Central de lo
Contencioso Administrativo n2 6, P.O. 84/2019.

(...)

7. Teniendo en cuenta la similitud de la informacién solicitada y de los limites invocados por la
Administracion y la sociedad interesada, se consideran de aplicacion al presente supuesto los
argumentos anteriormente expuestos en las resoluciones de las mencionadas reclamaciones
R/885/2019 y R/262/2019, vy, en particular, en el fundamento de derecho quinto de la Sentencia
transcrita. Sin que, a juicio de este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, lo alegado por
GILED como tercero interesado desvirtle la citada argumentacion ni lo ya resuelto en la reclamacion
inicial, R/0231/2017.

Cabe reiterar, tal y como sefialabamos en la resolucidn inicial que la informacion solicitada hay que
entenderla referida, por una parte, a la demanda ciudadana de consumo en el periodo diciembre 2000
— 2017, en nimero total de dosis por habitante/dia, no incidiendo en el coste unitario de cada envase
ni de todos ellos en su conjunto, sino en el nimero total de dosis del medicamento utilizados por cada
consumidor final, con independencia de cuéntos de ellos haya suministrado determinado laboratorio
por individual al punto de venta, preservando, asi, los intereses econémicos y comerciales de los
laboratorios productores. También se solicita informacidn sobre el coste que ha supuesto para la
Administracion el tratamiento diario de cada consumidor final en el mismo periodo de tiempo, dato
éste que, en absoluto, indice en la esfera econdmica o comercial de los laboratorios fabricantes y
distribuidores.

Asimismo, cabe sefialar, que conforme consta en los antecedentes, la interesada reconoce que el
Ministerio de Sanidad haya considerado conveniente para el interés pablico realizar, en un momento
determinado, un informe sobre los principios activos de mayor consumo entre 2008 y 2010,
analizando la evolucion de las variables antes mencionadas.

Ademas, la informacion que se solicita no guarda relacién con los conocimientos técnicos, por lo que
no le confiere el caracter de secreto comercial. Ni se refiere a suministrar datos que eventualmente
puedan facilitar los laboratorios en el procedimiento de negociacion.

A ello, cabe afiadir que aunque como alega la sociedad interesada se tuvieran en cuenta las mismas
circunstancias - prevista la caducidad de la patente europea para el 25 de julio de 2017 y la del
certificado complementario para el 24 de febrero de 2020; Juzgado de lo Mercantil n2 4 de Barcelona
habia prohibido cautelarmente a Teva Pharma, S. L. U. y a Mylan Pharma, 5. L. U. la
comercializacién de sus respectivas versiones genéricas de Truvada® mientras su patente y
certificado complementario de proteccion estuvieran en vigor- que en el momento de presentar la
solicitud de informacién en el 2017, en el que solo el medicamento TRUVADA se encontraba
comercializado no se considera que a dia de hoy vayan a perjudicar la posicion de GILEAD frente a
sus competidoras.

Por lo que, no se considera suficientemente acreditado que el suministro de los datos requeridos,
tanto porque se trata de un gasto ya realizado en ejercicios cerrados, como por el alcance de la
informaciéon a suministrar, cause un perjuicio a los intereses econémicos y comerciales ni de la
Administracion ni de GILED, ni afecte a la confidencialidad o el secreto requerido en procesos de
toma de decision, ni menos aln pueda suponer un perjuicio a la Hacienda Publica o comprometer la
eficiencia financiera del Estado.

8. Por ultimo, hay que sefialar que en sus alegaciones GILEAD considera que la solicitud de
informacidon deberia inadmitirse por abusiva, al no estar justificada con la finalidad de transparencia
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de la Ley (articulo 18.1.e), y, porque para facilitar la informacién requerida seria necesaria una
accion previa de reelaboracion (articulo 18.1.c).

(...)

Teniendo en cuenta lo anterior, en el presente supuesto la decision de inadmitir a trdmite una
solicitud de acceso a la informacidn tendria, en virtud de los argumentos expuestos por el Juzgador,
que haber sido tomada por el entonces MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR
SOCIAL, el cual no la adopto, sino que, por el contrario, no la considerd ni abusiva ni necesaria una
accion previa de reelaboracion, y la dio curso, resolviendo en cuanto al fondo del asunto.

No obstante, cabe sefialar que a juicio de este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno el hecho de
que una informacion se remonte a 17 afios atras no implica que deje de estar justificada con la
finalidad de la Ley, que, consideramos, no se puede medir en afios transcurridos sino en la utilizacion
de fondos publicos, en este caso para costear un medicamento incluido en el SNS. Entendemos que la
finalidad de LTAIBG no puede “prescribir”, dado que se trata de conocer cdmo se toman las
decisiones que les afectan, como se manejan los fondos publicos o bajo qué criterios actian nuestras
instituciones, tal y como recoge el Preambulo de la LTAIBG.

En consecuencia, a la vista de los argumentos recogidos en los apartados anteriores, la reclamacién
debe ser estimada.

[1l. RESOLUCION

En atencién a los Antecedentes y Fundamentos Juridicos descritos, procede:

PRIMERO: ESTIMAR la reclamacion presentada por |GG 0t 2
actual MINISTERIO DE SANIDAD.

SEGUNDO: INSTAR al MINISTERIO DE SANIDAD a que, en el plazo méximo de 10 dias habiles,
proporcione al reclamante la siguiente informacién:

La evolucion del namero de envases, DHD (dosis habitante dia) y CTD (coste tratamiento dia) en
envases y evolucion del importe, DHD (dosis habitante dia) y CTD (coste tratamiento dia) en importe
del medicamento Truvada por afio desde el afio 2000 hasta hoy.

Si no fuera posible extraer esta informacién del medicamento Truvada, les solicitaria que me
aportaran la misma informacion del principio activo c6digolOSAF30.

TERCERO: INSTAR al MINISTERIO DE SANIDAD a que, en el mismo plazo maximo, proporcione al
Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, copia de la informacion remitida al reclamante.

SEGUNDO. - Los argumentos del demandante para postular la estimacion reiteran las
alegaciones expuestas en sede administrativa, que son en resumen los siguientes:

— Inadmisibilidad del acceso a datos de ventas de TRUVADA que se remontan a 17
afios atrds, al exceder del fin de escrutinio de la gestion publica de la LTAIBG,
requiriendo ademas una reelaboracion.

— Improcedencia del acceso, dados los limites derivados de los intereses concurrentes,
tanto privados como publicos.

Termina la demanda formulando asi su pretension:

Que tenga por presentado este escrito y los documentos que lo acompafian y en su virtud,
tenga por formalizada en tiempo y forma demanda en el presente procedimiento y, teniendo
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en cuenta los argumentos aducidos, anule la Resolucion 336/2021, de 5 de octubre de 2021,
del Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, con expresa imposicion de costas a la parte
demandada.

Por su parte, la defensa del Consejo de Transparencia y Buen Gobierno rebate cada
una de las alegaciones efectuadas y pide la desestimacion del recurso confirmando
plenamente la actuacion administrativa.

TERCERO. — En primer lugar, conviene recapitular el marco doctrinal en que
desarrollaremos nuestro enjuiciamiento, bien establecido en la sentencia del Tribunal
Supremo, Sala de lo Contencioso-administrativo Seccion Tercera, dictada el 3/10/2017 en
recurso de casacion 75/2017, de la que pueden destacarse las claves que a continuacion
€Xponemos.

La Ley 19/2013 de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y
buen gobierno (LTAIBG) reconoce el derecho de acceso a la informacion publica como un
auténtico derecho publico subjetivo, al establecer que " Todas las personas tienen derecho a
acceder a la informacion publica, en los términos previstos en el articulo 105.b) de la
Constitucion Espafiola, desarrollados por esta Ley " (articulo 12). Ademas en la Exposicion
de Motivos de la Ley se configura de forma amplia ese derecho de acceso a la informacion
publica, del que son titulares todas las personas, y que podra ejercerse sin necesidad de
motivar la solicitud y que este derecho solamente se vera limitado en aquellos casos en que
asi sea necesario por la propia naturaleza de la informacion -derivado de lo dispuesto en la
Constitucion Espafiola- o por su entrada en conflicto con otros intereses protegidos; y, en fin,
que, en todo caso, los limites previstos se aplicaran atendiendo a un test de dafio (del interés
que se salvaguarda con el limite) y de interés publico en la divulgacion (que en el caso
concreto no prevalezca el interés publico en la divulgacion de la informacion) y de forma
proporcionada y limitada por su objeto y finalidad.

Esa formulacion amplia en el reconocimiento y en la regulacion legal del derecho de
acceso a la informacion obliga a interpretar de forma estricta, cuando no restrictiva, tanto las
limitaciones a ese derecho que se contemplan en el articulo 14.1 de la Ley 19/2013 como las
causas de inadmision de solicitudes de informacién que aparecen enumeradas en el articulo
18.1.

En atencion a esos criterios, los limites al derecho de acceso a la informacion del
articulo 14 LTAIBG han de ser objeto de un tratamiento restrictivo, en los términos sefialados
por el Tribunal Supremo en la citada sentencia:

"Cualquier pronunciamiento sobre las “causas de inadmision” que se enumeran en el
articulo 18 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, y, en particular, sobre la prevista en el apartado 1.c/
de dicho articulo (que se refiere a solicitudes “relativas a informacion para cuya divulgacion sea
necesaria una accién previa de reelaboracién’) debe tomar como premisa la formulacion amplia y
expansiva con la que aparece configurado el derecho de acceso a la informacion en la Ley 19/2013."
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(...) "Esa formulacion amplia en el reconocimiento y en la regulacion legal del derecho de acceso a la
informacién obliga a

interpretar de forma estricta, cuando no restrictiva, tanto las limitaciones a ese derecho que se
contemplan en el articulo 14.1 de la Ley 19/2013 como las causas de inadmision de solicitudes de
informacién que aparecen enumeradas en el articulo 18.1".(...) sin que quepa aceptar limitaciones
gue supongan un menoscabo injustificado y desproporcionado del derecho de acceso a la
informacion.

(.)

Asimismo, la posibilidad de limitar el derecho de acceso a la informacién no constituye una potestad
discrecional de la Administracion o entidad a la que se solicita informacidn, pues aquél es un derecho
reconocido de forma amplia y que s6lo puede ser limitado en los casos y en los términos previstos en
la Ley”.

Por otro lado, debemos aludir que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 14.2
de la LTAIBG:

“La aplicacion de los limites serd justificada y proporcionada a su objeto y finalidad de
proteccion y atendera a las circunstancias del caso concreto, especialmente a la concurrencia de un
interés publico o privado superior que justifique el acceso.”

CUARTO. — La primera objecién que opone el recurrente es que, a su entender
,concurre inadmisibilidad del acceso a datos de ventas de TRUVADA porque se remontan a
17 afios atras, al exceder del fin de escrutinio de la gestion publica de la LTAIBG, requiriendo
ademads una reelaboracion.

En concreto, sostiene el recurrente que la solicitud de acceso a la informacion publica
debio ser inadmitida por abusiva en aplicacion del articulo 18.1.e) de LTAIBG, debido a su
excesivo alcance temporal de la misma.

Asi pues, debemos dilucidar ahora si es aplicable la doctrina del abuso de derecho para
ver si concurre en las actuaciones referidas, de modo tal que permitiera considerar abusiva las
peticiones efectuadas por el ciudadano ante el CTBG.

Para efectuar tal examen, vamos a partir de los razonamientos que el propio CTBG
efectia en la Resolucion RT 0752/2019, 0753/2019 y 0754/2019.

El ejercicio abusivo de un derecho ha sido analizado también por reiterada
jurisprudencia (por ejemplo, la Sentencia del TS de 1 de febrero de 2006 -rec, num.
1820/2000-), donde se subraya la existencia de unos limites impuestos al ejercicio de los
derechos, que son de orden moral, teleoldgico y social.

Es una institucion de equidad que, para poder ser apreciada, exige la verificacion de
que la conducta valorada cumpla los siguientes requisitos:

(1) Aparentemente es correcta pero representa, en realidad, una extralimitacion a la que la ley
no concede proteccion alguna; y
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(2) Genera unos efectos negativos, normalmente dafios y perjuicios.

Ademas, de la base factica debe resultar patente:
(a) una circunstancia subjetiva de ausencia de finalidad seria y legitima (voluntad de
perjudicar o ausencia de interés legitimo); y
(b) una circunstancia objetiva de exceso en el ejercicio del derecho (anormalidad en el
ejercicio del derecho).

El articulo 18.1. e) de la LTAIBG asocia el caracter abusivo de lo solicitud a la
condicion de que la peticion "no esté justificada con la finalidad de la Ley".

De este modo hay dos elementos esenciales para la aplicacion de esta causo de
inadmision:
A) Que el ejercicio del derecho sea abusivo cualitativamente, aunque no lo sea en sentido
cuantitativo: el hecho de que una misma persona presente un numero determinado de
solicitudes no determina necesariamente un ejercicio abusivo del derecho, y
B) Que el ejercicio del derecho pueda considerarse excesivo, es decir, cuando no llegue a
armonizarse con la finalidad de la Ley.

De lo dicho, se deduce en primer lugar que el alcance temporal de la solicitud no
determina el caracter abusivo de la misma ex articulo 18.1.e) de la LTAIBG y en el propio
acto combatido se halla rebatida profusamente esta afirmacidén con cita de precedentes y
sentencias, que nos parecen trasladables al asunto que nos ocupa, concluyendo su
razonamiento el CTBG del siguiente modo:

No obstante, cabe sefialar que a juicio de este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno el hecho de
que una informacion se remonte a 17 afios atrds no implica que deje de estar justificada con la
finalidad de la Ley, que, consideramos, no se puede medir en afios transcurridos sino en la utilizacién
de fondos publicos, en este caso para costear un medicamento incluido en el SNS. Entendemos que la
finalidad de LTAIBG no puede “prescribir”, dado que se trata de conocer cédmo se toman las
decisiones que les afectan, como se manejan los fondos publicos o bajo qué criterios actian nuestras
instituciones, tal y como recoge el PreAmbulo de la LTAIBG.

La segunda causa de inadmision invocada por el recurrente y prevista en el articulo
18.1.c) de la LTAIBG, consiste en proscribir las peticiones que requieran de una
desproporcionada accidn previa de reelaboracion.

Sin embargo, debe sefialarse que la necesidad de reelaboracion o “cuasi reelaboracion”
debe ser acreditada por la parte actora, merced al principio de carga de la prueba segun el
articulo 217 LEC. y maxime cuando la propia Administracion no lo ha objetado asi, siendo
ella misma la que principalmente se veria gravada por la carga de trabajo que supondria. En
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este sentido se pronunciaba la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia
Nacional en Sentencia de 16 de octubre de 2020 (Recurso de Apelacion niim. 25/2020).

El recurrente en este caso no acredita la necesidad de reelaboracion y ya hemos dicho
que la propia Administracion no lo ha objetado, pues inicialmente denegd la solicitud pero no
apreci6 la concurrencia de ninguna de las causas de inadmision previstas en el articulo 18.1 de
la LTAIBG, por lo que podria entenderse que el demandante carece de legitimacion para
invocar esta causa de inadmision en defensa de intereses ajenos cuya tutela no le corresponde.

QUINTO.- También la parte actora invoca la limitacion del articulo 14.1.h) de la
LTAIBG en relacion con el articulo 106 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, pues entiende que la proteccion de su intereses
econdmicos y comerciales justificaria la denegacion de la informacion solicitada al constituir
los datos de ventas un secreto comercial amparado por la garantia de confidencialidad prevista
en el articulo 106 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.

En primer término, la garantia de confidencialidad esta prevista en el articulo 106.2 del
Real Decreto Legislativo 1/2015:

2. La informacion agregada resultante del procesamiento de las recetas del Sistema Nacional de
Salud, incluyendo las de la Mutualidad de Funcionarios de la Administracion Civil del Estado, las de
la Mutualidad General Judicial y las de Instituto Social de las Fuerzas Armadas, es de dominio
publico, salvando siempre la confidencialidad de la asistencia sanitaria y de los datos comerciales de
empresas individualizadas. Su gestion corresponde a los Servicios de Salud de las comunidades
auténomas en su ambito territorial y a la Administracion General del Estado en la informacion del
conjunto del Sistema Nacional de Salud.

Recordemos que en este caso se reclamaba la siguiente informacion:

La evolucion del namero de envases, DI-ID (dosis habitante dia) y CTO (coste tratamiento dia) en
envases y evolucion del importe, DFID (dosis habitante dia) y CTO (coste tratamiento dia) en importe
del medicamento Truvada por afio desde el afio 2000 hasta hoy.

Si no fuera posible extraer esta informacion del medicamento Truvada, les solicitaria que me
aportaron la misma informacion del principio activo codigo 105AF30.

De la simple consignacion de la peticion cuestionada, puede comprobarse que versa
sobre datos implicitamente vinculados al consumo y costes vinculados con la financiacion del
Sistema Nacional de Salud. Por ello tiene una repercusion publica evidente y debe
considerarse que no se refieren estrictamente a datos comerciales de empresas
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individualizadas, aunque en este caso y por circunstancias que no atafien a la peticion de
informacion, puedan individualizarse.

En este ambito debe partirse de que la regla general es que la informacion es de
dominio publico, y por ello la confidencialidad que prevé el articulo 106.2 del Real Decreto
Legislativo 1/2015 como disposicion excepcional, debe interpretarse de manera restrictiva y
limitarse a los supuestos especificamente previstos.

En este sentido, la Abogacia del Estado trae a colacion la Sentencia del Juzgado
Central de lo Contencioso-Administrativo n° 4 nim. 25/2021, de 10 de marzo (Procedimiento
Ordinario nim. 12/2020), que sefialaba (aunque luego anulase la resolucion del CTBG por
cuestiones formales vinculadas con la omision del tramite de audiencia):

“En el presente caso no se reclamaba informacién alguna sobre la «asistencia sanitaria» prestada y
tampoco de los «datos comerciales de las empresas individualizadas»; luego, a mi juicio, esta fuera
de lugar esta excusa para no facilitar la informacion recabada puesto que la regla del precepto
transcrito es, precisamente, el dominio publico de la informacion agregada resultante del
procesamiento de las recetas del Sistema Nacional de Salud.

Por lo que respecta a la informacién pedida sobre el grupo (...), dice la Administracion demandante
que (...) es la unica marca comercial autorizada en Espafia con ese principio activo y que en la
informacion requerida no puede descender a nombres comerciales.

Pero la informacion que se pidié fue «volumen, sistema de contratacion y precio de los
medicamentos», de manera que el acceso al nombre comercial de quienes fabrican o comercializan
los principios activos no aparece en la relacion de datos solicitada.”

La doctrina puede considerarse trasladable al supuesto de los Autos pues, como ya se
ha expuesto, la informacion reclamada no se refiere directamente a los datos comerciales de
las empresas individualizadas.

Por lo que respecta a los intereses econdmicos 0 comerciales a los que se refiere el
articulo 14.1 h) de la LTAIBG, debe recordarse que el CTBG ha elaborado el Criterio
interpretativo 1/2019, que es oportuno traerse a colacion como postula la Abogacia del Estado
por ofrecer criterios que sirven para determinar el adecuado perfil conceptual de estos
conceptos (resalte tipografico afiadido):

“Asi, combinando el sentido gramatical y juridico de los términos, los “intereses econémicos’ podrian definirse
como las conveniencias, posiciones ventajosas o de importancia de un sujeto individual o colectivo en el terreno
de la produccidn, distribucion y consumo de bienes y servicios y los “intereses comerciales” como las
conveniencias, posiciones ventajosas 0 de importancia en el materias relativas al ambito del intercambio de
mercancias o servicios en un ambito de mercado. (....) hay que considerar, primeramente, que los intereses
comerciales son una clase o especie de intereses econémicos y que tanto unos como otros representan las
posiciones ventajosas o0 relevantes adquiridas por uno o varios sujetos en el &mbito de la creacién, produccion y

circulacion o distribucion de bienes y de servicios.

(..)
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Pese a lo exiguo de la explicacion, parece evidente que para los redactores del Convenio el elemento
identificativo fundamental de los intereses econémicos y comerciales es el hecho de que su divulgaciéon pueda
perjudicar la posicion del sujeto en los dmbitos de la competencia o la negociacién. De este modo, la
interpretacion del concepto de intereses econdémicos y comerciales se desplaza del terreno del significado
propio de las palabras o los términos legales para focalizarse en los perjuicios que puede ocasionar la
divulgacién de los datos o contenidos informativos que los reflejen, esto es, en los bienes juridicos protegidos
por la limitacién de la publicacion o el acceso: la competencia y la integridad de los procesos de negociacion.
Desde esta perspectiva, el concepto de intereses econdmicos y comerciales debe redefinirse en los siguientes
términos: aquellas posiciones ventajosas o relevantes del sujeto o sujetos en el ambito del mercado o de la
creacion y produccidn de bienes y servicios cuya divulgacion pudiera comprometer la competencia entre ellos
y otros sujetos o la integridad de los procesos de negociacion en que intervengan.

Es preciso tener en cuenta que el concepto de intereses econdmicos y comerciales que se acaba de formular
sita a éste en un terreno compartido con otras figuras juridicas, especificamente reguladas en normas
internacionales y de ambito nacional y que, tal y como la norma del art. 14.1, letra h), de la LTAIBG, persiguen
proteger a sus detentadores o propietarios de la divulgacion o publicacion de sus contenidos.

Estas figuras son el secreto comercial o empresarial y la informacion confidencial.

Comenzando por la primera, el secreto comercial esta regulado a nivel europeo por la Directiva (UE) 2016/943
del Parlamento Europeo y del Consejo de 8 de junio de 2016 relativa a la proteccion de los conocimientos
técnicos y la informacién empresarial no divulgados (secretos comerciales) contra su obtencidn, utilizacion y
revelacion ilicita y, a nivel de derecho interno, por la Ley 1/2019, de 20 de febrero, de Secretos Empresariales
(en adelante LSE), que traspone la mencionada Directiva al ordenamiento espafiol.

El objetivo perseguido por la Directiva de Secretos Comerciales y, consecuentemente, por la LSE es establecer
una serie de medidas de proteccion de los propietarios o detentadores de la informacion secreta frente a la
obtencion, el uso y la divulgacion ilicita de la misma20. EI motivo que fundamenta estas medidas es proteger la
innovacion - especialmente en materia de tecnologias-, la competitividad de las empresas y el dinamismo de la
economia.

Para considerar que una determinada informacion constituye propiamente un secreto comercial o empresarial
tanto la Directiva como la LSE establecen un triple requisito: a) Que la informacién no sea “generalmente
conocida” en los términos definidos en la norma; b) Tener un valor en el mercado precisamente por no ser
conocida, y c) Haber sido objeto por parte de su propietario de medidas “razonables” para evitar su
divulgacién.

Cuando la informacion de que se trate se ajuste a estas tres condiciones sera considerada secreto comercial y
empresarial y se beneficiara de la proteccion establecida frente a los infractores.

La segunda figura juridica que incide en el mismo ambito material que el limite al derecho de acceso a la
informacion publica por razén de los intereses econémicos y comerciales del art. 3.1, g) del Convenio 205 del
CoE y del art. 14.1, h) de la LTAIBG es la informacién confidencial de naturaleza econémica y mercantil.

Como los secretos comerciales, la informacion confidencial esta también regulada por el derecho positivo
aunque esta regulacion es mucho mas dispersa que la referida al secreto comercial pues las clausulas de
confidencialidad aparecen incorporadas a una diversidad de sectores del ordenamiento: fiscal, bancario,
bursatil, servicios profesionales, etc... . Se trata de un tipo de informacion que, por razén de su contenido o del
ambito material a que afecta, puede perjudicar, en caso de ser divulgada, la posicion en el mercado o en el
proceso de creacion y distribucion de bienes y servicios del sujeto o sujetos a que se refiere o sus posiciones
negociadoras en el ambito econémico.

Por poner algun ejemplo sacado de nuestro sistema juridico, podemos sefialar la regulacion del denominado
“secreto fiscal” o los supuestos de clausulas de confidencialidad de la legislacion reguladora de la contratacion
publica. Las normas detallan no solo la informacion afectada por la confidencialidad sino también los sujetos,
publicos o privados, obligados por el deber de reserva y sigilo y las consecuencias del incumplimiento de éste.
Aungque es evidente que las tres figuras juridicas -limitacion del acceso a la informacion publica en garantia de
los intereses econémicos y comerciales en presencia, proteccion frente a la obtencion, utilizacién o divulgacion
ilicita de secretos empresariales o comerciales e informacion confidencial son instituciones diferentes, es
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evidente también, como se ha dicho mas arriba, que inciden en los mismos ambitos materiales y persiguen
objetivos, si no coincidentes, si estrechamente emparentados. Por ello, y a efectos interpretativos, es
conveniente, a juicio de este CTBG, establecer o arbitrar algun criterio o pauta de actuacién para el caso no
improbable de que una determinada informacion pudblica some tida a publicidad activa o solicitada o reclamada
por un ciudadano ante cualquier érgano gestor o garante de la transparencia y el derecho de acceso contuviera
0 incorporara en todo o en parte un secreto empresarial o comercial o vulnerara o comprometiera el
cumplimiento de una clausula de confidencialidad

Aungue con eficacia restringida al acceso al expediente de las personas, empresas y asociaciones de empresas a
las que la Comision europea ha enviado un pliego de cargos en calidad de destinatarias, las Autoridades de la
UE han abordado la cuestion en la Comunicacién nam. C 325/07 de 2005 de aquélla, relativa a las normas de
acceso al expediente de la Comision en los supuestos de aplicacion de los articulos 81 y 82 del Tratado CE, los
articulos 53, 54 y 57 del Acuerdo EEE, y el Reglamento (CE) n°® 139/2004 del Consejo.

La Comunicacion se refiere en el punto 3, “Documentos no accesibles™, a los documentos excluidos del acceso
y, entre ellos, a los que contienen ““secretos comerciales™ e “informacion confidencial”.

“3.2. Informacidn confidencial

17. El expediente de la Comision también puede incluir documentos que contengan dos categorias de
informacion, a saber, secretos comerciales y otra informacion confidencial, cuyo acceso se puede restringir
parcial o totalmente). Cuando sea posible, se concedera acceso a versiones no confidenciales de la informacion
original. Cuando la confidencialidad solo pueda garantizarse resumiendo la informacién pertinente, se
concedera acceso a un resumen. Todos los demas documentos seran accesibles en su forma original.

3.2.1 Secretos comerciales

18. Cuando la divulgacién de informacion sobre la actividad econémica de una empresa pueda causarle un
perjuicio grave, dicha informacién tendré caracter de secreto comercial. Como ejemplos de informacion que
puede considerarse secreto comercial cabe citar la informacion técnica y/o financiera relativa a los
conocimientos técnicos de una empresa, los métodos de evaluacion de costes, los secretos y procesos de
produccion, las fuentes de suministro, las cantidades producidas y vendidas, las cuotas de mercado, los ficheros
de clientes y distribuidores, la estrategia comercial, la estructura de costes y precios y la estrategia de ventas.
3.2.2 Otra informacion confidencial

19. La categoria «otra informacion confidencial» incluye informacidn distinta de los secretos comerciales que
pueda considerarse confidencial en la medida en que su revelacion perjudicaria significativamente a una
persona o empresa. En funcion de las circunstancias especificas de cada caso, esto puede aplicarse a la
informacion proporcionada por terceras partes sobre empresas que permita a éstas ejercer presiones de
caracter econémico o comercial muy fuertes sobre sus competidores o sobre sus socios comerciales, clientes o
proveedores. El Tribunal de Primera Instancia y el Tribunal de Justicia han reconocido que es legitimo negarse
a revelar a tales empresas ciertas cartas procedentes de sus clientes, puesto que su revelacion podria exponer
facilmente a los autores al riesgo de medidas de represalia. Por lo tanto el concepto de otra informacion
confidencial puede incluir la informacion que permita a las partes identificar a los denunciantes o a otros
terceros cuando estos deseen de forma justificada permanecer en el anonimato.

20. La categoria de «otra informacion confidencial» también incluye los secretos militares™.

De este modo, la solucion adoptada por la Comision europea respecto del acceso tanto a informacién afectada
por un secreto comercial o una clausula de confidencialidad, es denegarlo, considerando expresamente ambos
supuestos como documentos o informacion excluida del acceso por naturaleza. A criterio de este Consejo, esta
solucién resulta perfectamente trasladable al &mbito de la aplicacion del limite del art. 14.1, h) de la LTAIBG,
debiendo considerarse que cuando una informacion sujeta a publicidad activa o solicitada o reclamada por un
ciudadano constituye en todo o en parte un secreto empresarial o comercial en los términos de la LSE o esta
afectada en todo o en parte por una declaracion de confidencialidad contenida en una Ley o establecida en los
términos previstos en ésta, deben negarse la publicidad o el acceso por aplicacién del limite de proteccion de
los intereses econémicos y comerciales.

A la hora de realizar el test del dafio, el sujeto responsable de atender una solicitud de informacién o una
reclamacion debe analizar las siguientes cuestiones:
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1°. Valorar todas las cuestiones que resulten de aplicacion con identificacion de los intereses econémicos y
comerciales que se ven afectados.

2°. Destacar la incidencia comercial o econémica de la informacion que se solicita.

3% Valorar en qué medida concreta proporcionar la informacion dafaria los intereses econémicos y
comerciales de una organizacion. Para ello, se pueden aportar datos concretos, objetivos, evaluables y efectivos
que avalen la posible aplicacién del limite y su incidencia en la posicién competitiva de la entidad afectada. En
la determinacién del dafio es importante analizar si la informacion a proporcionar es de comdn conocimiento o
si la misma es facil de averiguar o reproducir por parte de los competidores, en el caso de que la actividad se
desarrolle en concurrencia competitiva.

4°, Determinar el nexo causal entre el acceso a la informacion solicitada y el dafio a los intereses econdmicos y
comerciales de la entidad presuntamente perjudicada.

Entendemos que, como argumenta el acto combatido, a la luz de los criterios
expuestos, la informacion solicitada no cabe conceptuarla como secreto comercial, pues se
refiere a la demanda ciudadana de consumo en el periodo diciembre 2000 — 2017, el nimero
total de dosis por habitante/dia, y al coste que ha supuesto para la Administracion el
tratamiento diario de cada consumidor final en el mismo periodo de tiempo.

El primer dato, el numero total de dosis del medicamento utilizados por cada
consumidor final, no incide en el coste unitario de cada envase ni de todos ellos en su
conjunto, ni facilita informacién sobre cuantos de ellos haya suministrado determinado
laboratorio por individual al punto de venta. Por tanto, el acceso a esta informacion no puede
entenderse que perjudique la posicion del recurrente en los ambitos de la competencia o la
negociacion, ni que pueda dar lugar a una utilizacion abusiva de aquella informacion por los
competidores del recurrente.

A ello, pueden anadirse los argumentos ofrecidos en el acto impugnado:

Ademas, la informacion que se solicita no guarda relacién con los conocimientos técnicos, por lo que
no le confiere el caracter de secreto comercial. Ni se refiere a suministrar datos que eventualmente
puedan facilitar los laboratorios en el procedimiento de negociacion.

A ello, cabe afiadir que aunque como alega la sociedad interesada se tuvieran en cuenta las mismas
circunstancias - prevista la caducidad de la patente europea para el 25 de julio de 2017 y la del
certificado complementario para el 24 de febrero de 2020; Juzgado de lo Mercantil n2 4 de Barcelona
habia prohibido cautelarmente a Teva Pharma, S. L. U. y a Mylan Pharma, 5. L. U. la
comercializacion de sus respectivas versiones genéricas de Truvada® mientras su patente y
certificado complementario de proteccion estuvieran en vigor- que en el momento de presentar la
solicitud de informacién en el 2017, en el que solo el medicamento TRUVADA se encontraba
comercializado no se considera que a dia de hoy vayan a perjudicar la posicion de GILEAD frente a
sus competidoras.

Por lo que, no se considera suficientemente acreditado que el suministro de los datos requeridos,
tanto porque se trata de un gasto ya realizado en ejercicios cerrados, como por el alcance de la
informacion a suministrar, cause un perjuicio a los intereses econémicos y comerciales ni de la
Administracion ni de GILED, ni afecte a la confidencialidad o el secreto requerido en procesos de
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toma de decision, ni menos ain pueda suponer un perjuicio a la Hacienda Publica o comprometer la
eficiencia financiera del Estado.

Cabe afiadir a lo dicho, los argumentos derivados de la Sentencia de 22 de enero de
2020 dictada en el asunto MSD Animal Health Innovation GmbH y Otros contra la Agencia
Europea de Medicamentos, C- 178/18, EU:C: 2020:24 en la que el Tribunal de Justicia de la
Unioén Europea, tras examinar la aplicacion de los intereses comerciales como limite al acceso
de documentos ex articulo 4.3 del Reglamento (CE) n° 1049/2001 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del
Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision, sefialaba que “el supuesto valor
comercial de unos datos no es determinante para apreciar si su divulgacion podria
perjudicar a los intereses comerciales de la persona a la que pertenecen”.

Ademéas y, aunque a efectos dialecticos admitiéramos que la informacion solicitada
pudiera constituir secreto comercial, la antigiiedad de tal informacién determinaria que, en
principio, tal cardcter secreto se debilite grandemente.

En este sentido se pronunciaba el Tribunal de Justicia de la Unidon Europea en
Sentencia de 19 de junio de 2018 dictada en el asunto Bundesanstalt fir
Finanzdienstleistungsaufsicht
contra Ewald Baumeister, C-15/16, ECLI:EU:C:2018:464:

“Ademas, de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia se desprende que, cuando la informacion que
pudo constituir secreto comercial en una determinada época tiene cinco o mas afios de antigtiedad, se
considera en principio, debido al transcurso del tiempo, informacion histérica y despojada, por ello,
de su cardcter secreto, salvo si, excepcionalmente, la parte que invoca ese caracter demuestra que, a
pesar de su antigliedad, dicha informacion sigue constituyendo un elemento esencial de su posicion en
el mercado o de la de terceros afectados (véase, en este sentido, la sentencia de 14 de marzo de 2017
(JUR 2017, 113105) , E. D. /Comision, C-162/15 P, EU:C:2017:205, apartado 64).”

En cuanto al dato relativo al coste que ha supuesto para la Administracion el
tratamiento diario de cada consumidor final en el mismo periodo de tiempo, parece claro que
tal dato no se refiere directamente a la esfera econémica o comercial del recurrente, y seria
desproporcionado reconocer al recurrente capacidad de disposicion sobre la divulgacion de
tales datos que son de interés publico y afectan directamente al coste de financiacion del
Sistema Nacional de Salud.

Ya se ha dicho que, de lo dispuesto en el articulo 14.2 de la LTAIBG, los limites del
derecho de acceso que enumera el apartado 1 precepto han de ser objeto de una interpretacion
estricta, cuando no, restrictiva, y que tales limites no operan con caracter general, abstracto y
a priori para todo tipo de informacion que se solicite, sino que, como dispone el apartado 2 de
dicho precepto, su aplicacion sera justificada y proporcionada a su objeto y finalidad de
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proteccién y atendera a las circunstancias del caso concreto..., lo que excluye la aplicacion
directa y automatica de los mismos a favor de la denegacion.

Por ello, la jurisprudencia del Tribunal Supremo ha descartado que quepan imponer
limites al acceso a la informacion cuando los perjuicios alegados son genéricos e
inespecificos. En este sentido podriamos traer a colacion la Sentencia de 7 de noviembre de
2016 de la Sala de lo Contencioso Administrativo de la Audiencia Nacional (Recurso de
Apelacion nim. 47/2016), que fue confirmada por la Sala de lo Contencioso-Administrativo
del Tribunal Supremo en Sentencia de 16 de octubre de 2017 (Recurso de Casacion niim.
75/2017), donde manifestaba lo que sigue:

“Por otra parte, la solicitud de informacion solicitada a la CRTVE; y que dicha corporacion niega
alegando intereses econémicos y comerciales; es una informacion de caracter publico. La CRTVE se
nutre de los Presupuestos Generales del Estado y de tributos de entidades privadas, y por tanto de
caracter publico. Y las cantidades asignadas a la CRTVE pueden ser objeto de informacion a los
ciudadanos. Y si concurre alguno de los limites del art. 14 resefiado debera de acreditarlo. La entidad
no acredito el perjuicio que se pudiera irrogar al facilitar los gastos del festival de Eurovision, y priva
de una informacion general que no exige una comparacion con los gastos de otros afos, o la
rentabilidad econdmica etc.... datos que afectarian a los intereses econémicos y comerciales de la
CRTVE.

Por ello, y ante la falta de cualquier justificacion hay que acceder a la solicitud de informacién como
hace el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno en su resolucion confirmada por el Juzgado
Central de lo Contencioso Administrativo n° 6 en sentencia de 18 mayo 2016.”

En este caso, entendemos que el recurrente no justifica suficientemente tal perjuicio,
limitandose a sefialar que, de no respetarse la confidencialidad y el secreto, sufriria un
perjuicio frente a sus competidores. Este riesgo se invoca genéricamente por el recurrente
pero no va acompaflado de la minima referencia a los concretos dafios que podrian
ocasionarse con la entrega de la informacién solicitada, ni tampoco se explica de qué modo
podria variar su situacién econdmica o comercial.

Por ello, seria aplicable el criterio de la Sentencia de 22 de enero de 2020 del Tribunal
de
Justicia de la Union Europea, en la que se dice:

“Pues bien, como se ha declarado en el apartado 95 de la presente sentencia, la existencia de un
riesgo de utilizacion abusiva por parte de los competidores de las recurrentes debe acreditarse, sin
que una mera alegacion no probada acerca de un riesgo general de utilizacién abusiva pueda llevar a
considerar que esos datos estan amparados por la excepcion prevista en el articulo 4, apartado 2,
primer guion, del Reglamento n.° 1049/2001 (LCEur 2001, 1766) , a falta de cualquier otra precision
sobre la naturaleza, el objeto y el alcance de dichos datos, que pueda ilustrar al juez de la Unién en
cuanto a la manera en que su divulgacion podria perjudicar de una forma razonablemente previsible
a los intereses comerciales de las personas a quienes aquellos interesan.”
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En resumen, esta objecion puesta en relacion con la practica del “test de dafio” que
impone el articulo 14. 2 LTAIBG, permite concluir, como postula la Abogacia del Estado:

- Existe un evidente interés publico en la transparencia al afectar a intereses y financiacion
publica.

- Respecto al dafio invocado, no se concretan ni se acreditan mediante la aportacion de datos
objetivos y contrastables.

La conclusion que se impone es que, la existencia de un riesgo difuso e inespecifico de
utilizacion de la informacion por los competidores no puede prevalecer frente a la proteccion
del interés publico en la divulgacién de la informacion.

SEXTO.- También invoca la parte actora en defensa de su posicion, la limitacion del
14.1.1) de la LTAIBG, al alegar que el acceso a la informacion solicitada afectaria a la politica
econdmica sanitaria pues supondria divulgar el procedimiento de negociacion del Estado con
las empresas farmacéuticas que puede ser distinto en cada Estado en atencion a sus
condiciones particulares econdémicas y sociales.

Sin embargo, parece claro que el recurrente carece de interés legitimo para formular
esta objecion, que corresponderia a una competencia que es del Gobierno y del Ministerio de
Sanidad, y no puede reconocerse legitimacion el recurrente para actuar en defensa de los
supuestos intereses econdmicos del Ministerio de Sanidad o de la politica econdmica cuya
direccion corresponde al Gobierno sin que, en este ambito, exista una suerte de accion publica
pues ello supondria extender la legitimacion hasta el punto de permitir a los particulares, a
través de su intervencion en el proceso, definir o determinar el sentido de la politica
econdmica del Estado.

A mayor abundamiento, debe destacarse que la informacion reclamada no se refiere a
la fijacion del precio de los medicamentos ni versa sobre el procedimiento de negociacion
efectuado por la Administracion sino unicamente, a la demanda ciudadana de consumo en el
periodo diciembre 2000 — 2017 y al coste que ha supuesto para la Administracion el
tratamiento diario de cada consumidor final en el mismo periodo de tiempo, por lo que
pretender que, con la difusiéon de tal informacion se estd perjudicando el derecho de
negociacion del Estado parece poco razonable.

En consecuencia, procede desestimar el recurso.

SEPTIMO.- De conformidad con el articulo 139.1 de la Ley Reguladora de la
Jurisdiccion Contenciosa Administrativa, procede la condena en costas a la parte vencida con
el limite de 1000 euros.

En atencidn a lo expuesto,
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FALLO

Que debemos DESESTIMAR el recurso contencioso-administrativo promovido
contra la resolucion del Consejo de Transparencia y Buen Gobierno (CTBG) de 5/10/2021
con referencia R/0336/2021, que estima la reclamacion de acceso a la informacion solicitada
po_ en virtud de la Ley 19/2013, confirmando el acto impugnado.
Se condena en costas a la parte vencida con el limite expresado en el ultimo Fundamento
Juridico.

Notifiquese esta sentencia a las partes, indicdndoles que contra la misma cabe
interponer recurso de APELACION en el plazo de quince dias ante este Juzgado, siendo
resuelto en su caso, por la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional.

Conforme a lo dispuesto en la Disposicion Adicional Decimoquinta de la LOPJ, para la interposicion
del recurso debera constituirse un depodsito de 50 euros mediante ingreso en la cuenta de Depdsitos y
Consignaciones de este 6rgano Judicial abierta en Banco de Santander, n° de cuentﬁ—
. bajo apercibimiento de inadmision.

Si se hace mediante transferencia bancaria, desde una cuenta corriente abierta en cualquier entidad
bancaria distinta a BANCO SANTANDER, el n° de cuenta donde se efectuara sera: *
_), y en el campo concepto y observaciones se deberd consignar los 16
digitos correspondientes a la cuenta-expediente receptora de la cantidad: i

Siendo preceptivo acompanar al escrito de interposicion del recurso copia del resguardo acreditativo del
ingreso, y debiendo constar en el mismo los siguientes datos: en el campo "concepto": RECURSO COD. 22
CONTENCIOSO APELACION RESOLUCION DE FECHA 07/06/2022.

Anade el apartado 8 que en todos los supuestos de estimacion total o parcial del recurso el fallo
dispondra la devolucion de la totalidad del depdsito, una vez firme la resolucion.

Asi por esta mi Sentencia, lo pronuncio, mando y firmo.

La difusion del texto de esta resolucién a partes no interesadas en el proceso en el que ha
sido dictada s6lo podra llevarse a cabo previa disociacién 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 resolucién no podran ser cedidos, ni comunicados con
fines contrarios a las leyes.
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