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Solicitud de acceso a informacion publica

Orden del Consejero de Salud de la Comunidad Autonoma de la Region de
Murcia, por la que se resuelve la inadmisién de solicitud de acceso a
informacion publica.

Vista la solicitud de acceso a informacion publica, en virtud de la legislacion
sobre transparencia, presentada por y segun los
siguientes,

ANTECEDENTES DE HECHO
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PRIMERO.- , ha presentado solicitud de acceso
a informacion publica en virtud de la Ley 19/2013, de Transparencia, Acceso a la
Informacién Puablica y Buen Gobierno.

SEGUNDO.- En dicha solicitud, se pide la siguiente informacion:

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electranico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro de

Firmante: VILLEGAS GARCIA, MANUEL

INFORMACION SOLICITADA
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Detalle de todos y cada uno de los incidentes adversos notificados por los
profesionales sanitarios desde el 1 de enero de 2012 hasta hoy, ambas fechas
inclusive, al punto de vigilancia de productos sanitarios establecido en el Servicio
de Ordenacién y Atencion Farmacéutica dependiente de la Direccion General de
Planificacion Sociosanitaria, Farmacia y Atencion al Ciudadano. En concreto, para
cadaregistro de incidente adverso, solicito las siguientes categorias de informacion,
recogidas en el formulario de notificacion de incidentes por los profesionales
sanitarios, publicado en el anexo lll de las directrices del documento con referencia
AEMPS/CTI-PS/Octubre 2010:

. Fecha de la notificacion del incidente adverso.

. Tipo de producto/descripcion.

. Nombre comercial.

. Fabricante.

. Importador/Distribuidor.

. Localizacion del producto: centro sanitario o fabricante/distribuidor.

. Se ha informado de este incidente al fabricante y/o distribuidor: si o no.

o N o o0~ W N P

. Se ha informado de este incidente al responsable de vigilancia de su centro: si o
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-
¢

9. Fecha del incidente.

10. Consecuencias para el paciente: muerte, amenaza para la vida, ingreso
hospitalario, prolongacién hospitalizacion, incapacidad importante, necesidad de
intervencién para evitar lesiones o incapacidad permanente, sin consecuencias,
otros.

a copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la Comunidad Autdnoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015.
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FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- La competencia para resolver sobre la solicitud de acceso a la
informacion publica en virtud de la legislacion de transparencia es del Consejero de
Salud, de conformidad con el articulo 8.1 del Decreto del Presidente n° 3/2017, de
4 de mayo, de reorganizacion de la Administracion Regional, en relacién con el
articulo 26.5, a) de la Ley 12/2014, de 16 de diciembre, de Transparencia y
Participacion Ciudadana de la Comunidad Autbnoma de la Region de Murcia.

SEGUNDO.- Conforme a lo previsto en el articulo 23.1 de la Ley 12/2014, de
16 de diciembre, de Transparencia y Participacion Ciudadana de la Comunidad
Auténoma de la Regién de Murcia, todas las personas, tanto a titulo individual
como en representacion de cualquier persona juridica, tienen derecho a
acceder a la informacion publica en los términos previstos en el articulo
105,b) de la Constitucion espanola, en la legislacion basica estatal y en ésta
ley, mediante su solicitud previa, que no tendra necesidad de ser motivada
y sin mas limitaciones que las derivadas de lo establecido en la legislacion
basica estatal.

TERCERO.- En el procedimiento se han seguido los tramites previstos en la
Ley 12/2014, de 16 de diciembre, de Transparencia y Participacion Ciudadana de
la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia.

CUARTO.- La solicitud de acceso a informacion publica, se ha remitido a la
Direccion General de Planificacion, Investigacion, Financiacion y Atencion al
Ciudadano, adscrita a la Consejeria de Salud, por figurar la materia dentro de su
ambito competencial, con la finalidad de que emitan informe al respecto.
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A la vista de lo expuesto, y de conformidad con lo previsto en el articulo 27.2

y 4, b) de la Ley 12/2014, de 16 de diciembre, de Transparencia y Participacion
Ciudadana de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia,

DISPONGO

PRIMERO.- Inadmitir la solicitud de acceso a la informacién publica

solicitada por , fundamentada en el informe emitido por
el Servicio de Ordenacion y Atencion Farmacéutica (Direccion General de
Planificacion, Investigacién, Financiacion y Atencién al Ciudadano), que a
continuacion se reproduce:

“En relacion a su solicitud de fecha 4 de mayo de 2018 en la que solicita el
detalle de todos y cada uno de los incidentes adversos notificados por los
profesionales sanitarios desde el 1 de enero de 2012 hasta hoy, ambas
inclusive, al punto de vigilancia de productos sanitarios establecido en el
Servicio de Ordenacion y Atencion Farmacéutica dependiente de la Direccion
General de Planificacion, Investigacion, Farmacia y Atencion al Ciudadano de

esta Consejeria, le informo que:

1°. El apartado segundo de la Disposicion adicional primera de la Ley 19/2013,
de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y buen
gobierno, prevé que “se regiran por su normativa especifica, y por esta Ley
con cardacter supletorio, aquellas materias que tengan previsto un régimen

juridico especifico de acceso a la informacion.”

2°. El articulo 7 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios y el articulo 7 del Real Decreto 1616/2009, de
26 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios implantables
activos, transponen a la legislacion espafiola el régimen de confidencialidad
en materia de productos sanitarios fijado en las Directivas europeas de
productos sanitarios 93/42/CEE y 90/385/CEE respectivamente. Dicho
precepto prevé que las autoridades sanitarias velaran porque todas las partes
a las que concierne la aplicacion de este Real Decreto mantengan la

confidencialidad de cualquier informacion obtenida en el ejercicio de su
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funcién y, precisamente a fin de evitar conflictos interpretativos sobre lo que
entra dentro del &mbito de la informacion confidencial, define lo que debe
considerarse “informacién no confidencial’ [a sensu contrario, lo no incluido

debe entenderse protegido por la confidencialidad].

3°. En este sentido, en relacién con la informacion obtenida en el ejercicio de
las funciones correspondientes al Sistema de Vigilancia, solamente se
considera no confidencial lo siguiente: “la informacion destinada a los usuarios
remitida por el fabricante, el representante autorizado, el importador o el

distribuidor en relacion con una medida con arreglo al articulo 32”.

Por todo lo anterior, y en relacién con la procedencia de otorgar acceso a la
informacion de los incidentes adversos notificados por los profesionales
sanitarios al punto de vigilancia de productos sanitarios establecido en el
Servicio de Ordenacion y Atencion Farmacéutica de esta consejeria, se
estima procedente rechazar dicho acceso con base en el citado precepto del
Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, y del Real Decreto 1616/2009, de

26 de octubre, al tratarse de informacién confidencial de acuerdo con la
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normativa aplicable.”

SEGUNDO.- Comuniquese la presente Orden a los interesados haciéndoles
saber que, contra la misma cabe interponer reclamacion con caracter potestativo,
ante el Consejo de Transparencia de la Region de Murcia en el plazo de un mes,
de conformidad con lo sefialado en el articulo 28.2 de la Ley 12/2014, de 16 de
diciembre, de Transparencia y Participacion Ciudadana de la Comunidad
Autonoma de la Regién de Murcia, o recurso contencioso-administrativo ante la sala
de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de la Region de
Murcia, segun lo dispuesto en la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la
Jurisdiccion Contencioso-Administrativa, en el plazo de dos meses, computandose
ambos plazos desde el dia siguiente a la notificacion de la presente Orden.

a copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la Comunidad Autdnoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015.

EL CONSEJERO DE SALUD (segun se data y signa al margen)
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Fdo.: Manuel Villegas Garcia
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