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1.	 Preliminar

	 El Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se Regulan los Productos Sanitarios, 
establece en su artículo 7 el carácter confidencial de determinado tipo de informaciones. 
Se dispone, así, que, «sin perjuicio de las disposiciones existentes en materia de secreto 
profesional, las autoridades sanitarias velarán porque todas las partes a las que concierne 
la aplicación de este real decreto mantengan la confidencialidad de cualquier información 
obtenida en el ejercicio de su función». Y se añade que «ello no afectará a las obligacio-
nes de las autoridades competentes ni de los organismos notificados con respecto a la in-
formación recíproca y a la difusión de advertencias, ni a las obligaciones de información 
que incumban a las personas interesadas, tanto ante las autoridades sanitarias como ante 
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los órganos jurisdiccionales». Asimismo, en el apartado segundo del mismo artículo  7  se 
aclara que no se considerará confidencial determinada información, como la referente 
al registro de las personas responsables de la puesta en el mercado de los productos; la 
recogida en los certificados expedidos, modificados, completados, suspendidos o retira-
dos, y la información destinada a los usuarios remitida por el fabricante, el representante  
autorizado, el importador o el distribuidor en relación con medidas de prevención, retira-
da u otras acciones correctivas, así como cualquier advertencia relacionada con productos  
comercializados.

	 Pues bien, la aplicación de la citada regulación del Real Decreto 1591/2009 ha suscitado 
controversia a la hora de determinar si se trata de una regulación completa que excluye 
la aplicación de la Ley  19/2013, de  9  de diciembre, de Transparencia, Acceso a la Infor- 
mación Pública y Buen Gobierno, o si, por el contrario, debe aplicarse conjuntamente la  
ley de transparencia.

	 La cuestión ha sido analizada recientemente por la Sala de lo Contencioso del Tribunal 
Supremo en su Sentencia núm.  314/2021, de  8  de marzo, ECLI:ES:TS:2021:842, dictada al 
hilo de un supuesto en el que se solicitaba información a la Agencia Española de Medi-
camentos y Productos Sanitarios sobre los efectos secundarios de un producto sanitario 
empleado en cirugía ocular (número de casos notificados y en investigación, copias de los 
informes sobre resultados de investigaciones y ensayos efectuados, nombre de los expertos 
integrantes del panel que revisó los casos detectados…) y la agencia denegaba la infor-
mación solicitada (en aplicación del citado real decreto sobre productos sanitarios). Esto 
hizo que se presentara un recurso ante el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, que 
concedió la información aplicando la ley de transparencia, decisión confirmada en sede ju-
dicial por el Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo número 3, en primera instan-
cia, y, posteriormente, por la Sala de lo Contencioso-Administrativo (Sección Séptima) de 
la Audiencia Nacional, que desestimaron los recursos presentados por el Ministerio de Sa- 
nidad contra la comunicación de dicha información.

	 A juicio de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios y del Ministerio de 
Sanidad, el citado artículo 7 del Real Decreto 1591/2009 constituye un régimen específico 
de acceso a la información que excluye la aplicación de la citada ley de transparencia, lo 
que debe conducir a denegar la información solicitada, mientras que la posición del Con-
sejo de Transparencia y Buen Gobierno —y de los citados tribunales— es que resulta apli-
cable la ley de transparencia, lo que lleva a la obligación de proporcionar la información  
solicitada. Y esta última es la posición que asume el Tribunal Supremo. 

2.	 El carácter supletorio de la ley de transparencia

	 La ley de transparencia regula expresamente su carácter supletorio en la disposición adi-
cional primera, en la que preceptúa —además de que el acceso a los documentos de un 
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procedimiento administrativo se regirá por la normativa reguladora del correspondiente  
procedimiento— que aquellas materias que tengan previsto un régimen jurídico específico 
de acceso a la información se regirán por dicho régimen y, con carácter supletorio, por la  
ley de transparencia.

	 Se da prioridad, pues, a la normativa específica. A este respecto, en el caso de los pro-
ductos sanitarios, es irrelevante el hecho de que la normativa específica se contenga en 
un real decreto y la general en una norma con rango de ley. Tal circunstancia fue expresa-
mente analizada por la Audiencia Nacional, que puso de manifiesto en la sentencia ob-
jeto del recurso de casación ante el Tribunal Supremo que el Real Decreto  1591/2009  se 
dicta en transposición de directivas de la Unión Europea, de modo que, aunque se trate 
de una norma de rango inferior a la ley, lo cierto es que incorpora al Derecho nacional 
una normativa que tiene carácter supranacional, por lo que no sería válido el argumento 
de que estamos ante una norma de inferior rango normativo y debe primar la de rango  
superior.

	 Ahora bien, partiendo de la aplicación de la normativa específica, el Tribunal Supremo des-
taca que la aplicación supletoria de la ley de transparencia procede tanto en los casos en 
que «en un determinado sector del ordenamiento jurídico existe una regulación comple- 
ta que desarrolla en dicho ámbito el derecho de acceso a la información por parte, bien de 
los ciudadanos en general, bien de los sujetos interesados», como también —y con mayor  
razón, cabe añadir— en aquellos otros en los que la regulación no es completa.

	 Las hipótesis de este tipo son frecuentes y la regulación de los productos sanitarios es un 
buen ejemplo. Se trata, en palabras del alto tribunal, de la existencia «en diversos ámbi-
tos sectoriales, de disposiciones, anteriores a la ley de transparencia que contienen previ-
siones que afectan al derecho de acceso a la información, muy especialmente en relación 
con sus límites, como ocurre en el presente asunto con la previsión sobre confidencialidad  
en el sector de los productos sanitarios».

3.	 La confidencialidad prevista en la normativa de productos sanitarios no es total

	 Sobre la base de la aplicación prioritaria de la normativa sobre acceso a la información 
contenida en el real decreto sobre productos sanitarios, el Tribunal Supremo se ocupa de 
delimitar el alcance del principio general de confidencialidad recogido en el citado ar- 
tículo  7  de dicho real decreto cuando dispone que «las autoridades sanitarias velarán  
porque todas las partes a las que concierne la aplicación de este real decreto mantengan  
la confidencialidad de cualquier información obtenida en el ejercicio de su función».

	 Pues bien, el Tribunal Supremo niega categóricamente que la norma imponga una confi-
dencialidad absoluta de dicha información. Por el contrario, «esa previsión de confiden-
cialidad habrá de ponderarse tanto con el interés público que pueda poseer la información 
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controvertida como con los eventuales intereses particulares de sujetos afectados por la  
misma. Esta interpretación sujeta al principio de proporcionalidad se deriva del propio  
tenor del precepto, que excepciona de manera expresa determinadas informaciones de 
interés público (las obligaciones de información recíproca de autoridades y organismos y 
la difusión de advertencias)  y privado  (obligaciones de información de particulares ante 
autoridades sanitarias y jurisdiccionales), así como tres tipos concretos de información,  
también de interés público, que se enumeran en el apartado 2 (registro de responsables de 
puesta en mercado de productos, información destinada a usuarios de productos e infor- 
mación sobre certificados de productos)».

	 En vista de ello, es precisamente la existencia de razones de interés público lo que lleva al 
Consejo de Transparencia y Buen Gobierno a decidir proporcionar parte de la información 
solicitada y a que el Tribunal Supremo considere correcto dicho proceder. Se entiende, así, 
que el número de casos notificados y en investigación es una información ya hecha pública 
con anterioridad; que las copias de los informes sobre resultados de investigaciones y en-
sayos efectuados y sobre los ensayos realizados por el fabricante a instancias de la Agen-
cia Española del Medicamento y Productos Sanitarios son información de interés público 
por su propio contenido; que el nombre de los expertos integrantes del panel que revisó los 
casos detectados, a efectos meramente identificativos, es información de interés público 
porque se trata de la identidad de los expertos en que la Administración confía para la 
protección de la salud pública; y que el número de casos evaluados por el panel y sus resul-
tados son la consecuencia de un trabajo encomendado por un organismo público a unos  
expertos para la protección de la salud pública.

	 Por lo demás, tratándose de información de interés público, se incide en que la Adminis-
tración no ha alegado ninguna de las causas que, según la ley de transparencia, podrían 
impedir su divulgación, como que la información solicitada pudiera perjudicar de alguna 
forma la función de vigilancia, inspección y control que compete a la agencia (art. 14.1g) o 
el proceso de toma de decisiones (art. 14.1k).

	 En todo caso, la transparencia no obliga a comunicar datos que estén protegidos por pro-
piedad intelectual o industrial, tal como expresamente se recoge en el artículo  14j  de la 
Ley 19/2013. Y por tal motivo se considera que no cabe que la Agencia Española de Medi-
camentos y Productos Sanitarios revele la metodología seguida para realizar los estudios  
y ensayos. 

4.	 El Reglamento (UE) 2017/745

	 La regulación examinada, recogida en el Real Decreto  1591/2009, incorpora el conteni-
do de la Directiva  93/42/CEE del Consejo, de  14  de junio de  1993, relativa a los Produc-
tos Sanitarios (art. 20), directiva que ha sido sustituida, como es sabido, por el Reglamen-
to (UE) 2017/745, de 5 de abril, sobre los Productos Sanitarios. 
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	 Ahora bien, el Reglamento (UE) 2017/745 contiene una regulación similar en su artículo 109. 
Por tal motivo, la doctrina jurisprudencial sentada por el Tribunal Supremo es igualmente  
aplicable a dicho reglamento de la Unión Europea, como expresamente recuerda el alto 
tribunal cuando afirma que «la interpretación realizada del artículo  7  del Real Decre-
to 1591/2009, de conformidad con el principio de proporcionalidad, es acorde con el tenor  
del Reglamento comunitario  (UE)  2017/745  ahora en vigor, más abierto que el de la  
directiva a la que ha sustituido y que el referido real decreto trasponía».


