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La traduccién de esta pdgina es automatica [Enlace]. Las traducciones automdticas pueden
contener errores que menoscaben la claridad y la exactitud del texto. El Defensor del Pueblo
declina toda responsabilidad por las eventuales discrepancias. Para asegurarse de que dispone
de informacion fiable y [disfruta de] seguridad juridica, consulte la version original en inglés
cuyo enlace aparece arriba. Para ampliar informacidn, consulte nuestra politica en materia de
idiomas y de traduccion [Enlace].

Decisidn en el asunto 124/2018/NF sobre la negativa de
la Comision Europea a conceder acceso publico a los
documentos relativos al proyecto «TETRA» financiado
por la UE sobre una traquea sintética creada a partir de
células madre autégenas

Decision
Caso 124/2018/NF - Abierto el 18/01/2018 - Decision de 14/03/2018 - Institucion
concernida Comisién Europea ( No se constatdé mala administracion ) |

El asunto se referia a la negativa de la Comisién Europea a conceder acceso publico a los
documentos sobre la situaciéon de un proyecto de investigacion clinica, denominado « TETRA»,
financiado por la UE. El objetivo de TETRA consiste en realizar un ensayo clinico con un
planteamiento innovador sobre el reemplazo de traquea.

Los documentos solicitados contienen informacion sobre la fase preparatoria del ensayo clinico.
La Comisién denegd la divulgacion de los documentos sosteniendo que su publicacién podria
socavar los intereses comerciales de los participantes en el proyecto TETRA y la intimidad e
integridad de algunos participantes en TETRA e individuos externos al proyecto. El reclamante
impugno la decision de la Comision en el contexto de un fraude de investigacion y un
escandalo por conducta inadecuada que tuvo lugar en un proyecto de investigacion diferente
en el ambito de los implantes de traquea.

El Defensor del Pueblo, tras revisar los documentos y reunirse con la Comision, consideré que
la Comisién no habia incurrido en mala administracion. Dado que el ensayo TETRA aun no ha
comenzado, y no es inminente, y que el contenido de los informes de situacion, en caso de
divulgarse, no abordaria ningun problema de salud publica o supondria ninguna ventaja para el
publico, el Defensor del Pueblo considera que no hay un interés publico superior que justifique
la divulgacion de los informes de situacién de TETRA.


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Antecedentes de la denuncia

1. El 1 de julio de 2017, el denunciante, periodista cientifico, solicité a la Comisiéon Europea que
le diera acceso publico [1] a los documentos relativos a la situacion del proyecto « TETRA». [2]
TETRA, abreviatura de «Traquea autoldgica de células madre sembradas de tejidos» [3] , es
un proyecto financiado en el marco del programa de financiacién de la investigacion y la
innovacion Horizonte 2020 de la UE [4] . Se refiere a la investigacion clinica sobre medicina
regenerativa y tiene por objeto llevar a cabo un ensayo clinico de fase Il sobre un enfoque
innovador de la sustitucion traqueal, que consiste en repoblar una traquea «escarchada» con
células madre propias del paciente. El reemplazo traqueal esta disefiado para ser un
tratamiento curativo Unico para pacientes con enfermedad estructural grave de las vias
respiratorias.

2. En el contexto de un escandalo de fraude y mala conducta de investigacion, que se referia a
un médico que trabajé en un ensayo clinico traqueal anterior llevado a cabo en el marco de un
proyecto de investigacion diferente, el proyecto TETRA ha recibido un cierto nivel de atencion
publica.

3. El 11 de septiembre de 2017, la Comisién respondid a la solicitud del demandante y se negd
a proporcionarle acceso a los tres informes de situacion del proyecto. Argumenté que la
divulgacién de los documentos socavaria i) los intereses comerciales [5] de los participantes
en el proyecto TETRA y ii) la privacidad y la integridad [6] de algunos participantes en
TETRA e individuos externos al proyecto.

4. El denunciante pidié a la Comisidn que revisara su decisioén [7] .

5. El 3 de enero de 2018, la Comision confirmd su decision de no dar acceso a los tres informes
de situacion:

— Documento 1: Entregable 6.2 — Informe semestral sobre el estado de los ensayos clinicos
INSPIRE y TETRA, de 24 de junio de 2016, Ref. Ares(2016)4879315-30.8.2016;

Documento 2: Entregable 6.3 — Informe de 12 meses sobre el estado de los ensayos clinicos
INSPIRE y TETRA, de 31 de diciembre de 2016, Ref. Ares(2016)7158144-23/12/2016; y

Documento 3: Entregable 6.4-18 meses Informe sobre el estado de los ensayos clinicos
INSPIRE y TETRA, de 28 de junio de 2017, Ref No Ares(2017)3245873-28/06/2017.

La Comisién aclaré que entendia que el alcance de la solicitud de acceso se limitaba a las
partes de los documentos que se refieren al proyecto TETRA. Asi pues, las partes relativas
unicamente al proyecto INSPIRE quedaron fuera del &mbito de aplicacion de la solicitud de
acceso y no se abordaron en la Decision de la Comision. Por lo demas, la Comision mantuvo y
amplié su razonamiento para negarse a divulgar los documentos.
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6. Insatisfecho con la decisién de la Comision, el demandante se dirigié al Defensor del Pueblo
en enero de 2018.

La investigacién

7. El Defensor del Pueblo inicié una investigacién sobre la alegacion del demandante de que la
Comisién se equivoco al denegar el acceso del publico a los documentos relativos a la
situacioén del proyecto TETRA.

8. El Defensor del Pueblo inspecciono los documentos controvertidos y se reunié con la
Comisién para debatir el caso. El Defensor del Pueblo también obtuvo copias del acuerdo de
subvencion TETRA y de las respuestas de la Comision a las solicitudes de informacion
correspondientes del demandante sobre el proyecto TETRA y su solicitud anterior de acceso a
la solicitud de subvencion TETRA. La decision del Defensor del Pueblo tiene en cuenta toda la
informacion obtenida.

9. El Defensor del Pueblo revisé los documentos controvertidos en relacién con los requisitos
de las normas de la Unién en materia de acceso a los documentos, con el fin de evaluar si la
Comisién estaba justificada al no divulgar los tres informes sobre la situacion del proyecto
TETRA.

La negativa de la Comisidén a conceder acceso publico
a los informes de situacion de TETRA

Alegaciones de la Comision y del denunciante

10. El denunciante solicité acceso a los informes de estado de TETRA en relacién con su blog
en linea sobre ensayos clinicos traqueales y un escandalo de investigacion que se produjo en
el contexto de un ensayo clinico anterior y diferente. De lo contrario, el denunciante no formuld
ningun argumento especifico sobre por qué los documentos controvertidos deberian, en su
opinién, divulgarse con arreglo a las normas de la Union sobre el acceso a los documentos. El
demandante declaré que deseaba obtener informacion especifica sobre el proyecto TETRA, en
particular el estado de las evaluaciones éticas potenciales, la fase del proyecto y la cantidad de
financiacion que la UE ya habia pagado al consorcio TETRA.

11. La Comision alegd que no podia divulgar los documentos solicitados, dado que su
divulgacién socavaria i) los intereses comerciales [8] de los participantes en el proyecto
TETRA vy ii) la privacidad y la integridad [9] de algunos participantes de TETRA e individuos
externos al proyecto.

12. En cuanto a los intereses comerciales de los participantes en el proyecto TETRA, la
Comision alegd que existia un riesgo real y no hipotético de que el acceso publico a los
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documentos socavara los intereses comerciales del consorcio TETRA, incluida la propiedad
intelectual. El ensayo clinico TETRA aun no se ha puesto en marcha, los documentos
contienen informacién sobre el trabajo preparatorio del consorcio, es decir, tanto sobre los
trabajos ya realizados en el marco del proyecto TETRA, como sobre los trabajos, estudios,
revisiones y el ensayo clinico a realizar. La Comision alegd que la informacién contenida en los
documentos constituye, por tanto, un conocimiento interno del consorcio TETRA, que refleja su
propiedad intelectual especifica, sus conocimientos técnicos, sus secretos comerciales, sus
metodologias y sus posibles invenciones. La divulgacion de las actividades preparatorias, que
incluyen los hitos del proyecto, los aspectos operativos detallados de la ejecucién del proyecto,
el calendario de las actividades planificadas y la informacion sobre las aprobaciones y permisos
reglamentarios y éticos que deben obtenerse, afectaria negativamente a la posicion competitiva
del consorcio TETRA en el mercado al otorgar una ventaja injusta a sus competidores
(potenciales) y podria causar dafos a la reputacion del consorcio y a las personas vinculadas al
mismo.

13. La Comision afadié que los documentos en cuestion, que son entregables de proyectos,
son confidenciales en virtud del acuerdo de subvencién de Horizonte 2020 firmado entre la
Comisién y el consorcio TETRA. [10] También manifest su opinion de que el articulo 339 del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, que obliga a los miembros del personal de
las instituciones de la UE a abstenerse de divulgar informacién del tipo cubierto por la
obligacién de secreto profesional, en particular la informacion sobre las empresas, sus
relaciones comerciales o sus componentes de costes, es aplicable en este caso e impide la
divulgacion de los documentos.

14. La Comision declardé que el denunciante no habia alegado ningun interés publico superior
por la divulgacion de los documentos. La propia Comisién tampoco habia podido identificar
ningun interés publico que pudiera prevalecer sobre la proteccion de los intereses comerciales
controvertidos. Si bien la Comision es consciente de un interés particular por parte de algunas
personas en relacion con el proyecto TETRA, dado el escandalo de fraude en la investigacion y
mala conducta en el mismo campo de investigacion, el ensayo clinico TETRA aun no ha
comenzado. A la luz de la fase preliminar del proyecto, la Comisién considera que no existe
ningun interés publico que pueda anular la proteccién de los intereses comerciales del
consorcio TETRA vy justificar asi la divulgacion de los resultados confidenciales del proyecto.

15. Por lo que se refiere a la proteccion de la intimidad y la integridad de la persona, la
Comisién declaré que los documentos contienen datos personales de personas involucradas
en el proyecto TETRA o vinculadas al mismo, como sus nombres, funciones, datos de contacto
y opiniones. Alegé que el denunciante no habia demostrado la necesidad [11] de una
transferencia de esos datos personales, que, por consiguiente, no puede divulgarse.

16. La Comision considerd que no podia dar ningun acceso parcial significativo a los
documentos, sin socavar los intereses protegidos. Concluyé que los documentos estan
cubiertos, en su totalidad, por las excepciones para la proteccion del interés comercial y la
privacidad e integridad de la persona.
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17. En la reunion con el Defensor del Pueblo, la Comision facilitdé mas informacion sobre la
situacion del proyecto TETRA. Tetra tiene como objetivo llevar a cabo un ensayo clinico de
fase Il , basandose en la experiencia que se obtendra de un ensayo clinico de fase | que
forma parte de otro proyecto (no financiado por la UE), lamado INSPIRE. Los ensayos clinicos
tienen fases consecutivas, cada una de las cuales debe ser autorizada por las autoridades
competentes de los Estados miembros y iniciada solo una vez que se haya completado con
éxito la fase anterior. Esto significa que las autorizaciones para el ensayo clinico TETRA solo
podrian solicitarse una vez que el ensayo clinico INSPIRE haya finalizado con éxito. Solo asi
podra autorizarse el ensayo clinico del proyecto TETRA por las autoridades competentes de los
Estados miembros. El proyecto INSPIRE se ha retrasado desde diciembre de 2016, por lo que
actualmente no es posible que los participantes de TETRA soliciten autorizacion para el ensayo
clinico de fase Il previsto en el acuerdo de subvencién TETRA. Por lo tanto, el ensayo clinico
TETRA no es inminente.

18. La duracion del proyecto TETRA es de 48 meses y finalizara el 31 de diciembre de 2019.
Por lo tanto, el retraso actual en el proyecto INSPIRE hace inciertas las perspectivas de inicio y
finalizacién del proyecto TETRA.

19. Como medio para reforzar el seguimiento de la situacion, la Comision solicité a los
participantes en el proyecto TETRA que le proporcionaran informes de situacion de seis meses
(es decir, los documentos solicitados por el denunciante).

20. La Comisién sefald que ya habia facilitado al demandante informacién sobre el proyecto
TETRA, tanto en sus decisiones sobre sus solicitudes de acceso como en respuesta a las

solicitudes de informacion. Entre otras cosas, informé al denunciante:

- Que la investigacion cientifica involucrada en TETRA esta siguiendo un método diferente al
desarrollado por el médico que ha sido objeto de investigaciones de mala conducta,

- que el ensayo clinico TETRA dependa de la finalizacién exitosa del proyecto INSPIRE,

- que el proyecto TETRA aun no ha sido sometido a ninguna revision ética que no sea la
evaluacion ética en la etapa de evaluacion de la propuesta de subvencion, y

- que la UE ha efectuado hasta ahora un anticipo de 2,617,740,38 EUR al coordinador del
proyecto TETRA.

Evaluacion del Defensor del Pueblo

Observaciones generales

21. Los ensayos clinicos son estudios cientificamente controlados realizados en seres
humanos para establecer o confirmar la seguridad y eficacia de los «medicamentos en
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investigacion ». [12] Los ensayos clinicos de intervencion sobre medicamentos que se llevan a
cabo en la UE y en el Espacio Econémico Europeo estan sujetos a las normas de ensayos
clinicos de la UE. Antes de que pueda comenzar cualquier ensayo clinico, debe recibir la
aprobacion reglamentaria de las autoridades nacionales en las que se encuentran los centros
de ensayo y los dictamenes favorables de los comités de ética. Los ensayos clinicos se
clasifican comunmente en cuatro fases consecutivas: fase | — primeros estudios en humanos,
aumento de la dosis, tolerabilidad/estudios de seguridad; fase Il — prueba de concepto,
estudios tempranos de eficacia; fase Ill — confirmacién de la eficacia; y fase IV — Estudios de
«post-aprobacién». Un ensayo individual puede abarcar una o varias de las cuatro fases. Cada
fase de prueba solo puede iniciarse una vez que la fase anterior se haya completado con éxito.
La informacion publica sobre los ensayos clinicos de fase Il a IV esta disponible en el Registro
de Ensayos Clinicos de la UE.

22. Tetra es un proyecto en el area de la medicina regenerativa. La medicina regenerativa es el
proceso de crear tejidos vivos y funcionales para reparar o reemplazar la funcion del tejido u
organo perdida debido a la edad, enfermedad, dafo o defectos congénitos. La investigacién en
el area de la medicina regenerativa es de naturaleza innovadora y no convencional.

23. El programa de financiacién de la investigacion y la innovacion Horizonte 2020 de la UE
pretende facilitar la financiacion de la investigacién clinica sobre medicina regenerativa, entre
muchas otras areas de investigacion, ayudando asi a traducir los conocimientos basicos sobre
medicina regenerativa en investigaciones hospitalarias [13] .

24. Las normas de participacion de Horizonte 2020 [14] establecen normas especificas de
confidencialidad para los documentos presentados en el contexto de un proyecto financiado en
el marco de Horizonte 2020, como TETRA. El nivel de confidencialidad de los resultados y los
informes que los consorcios presentan a la Comision se especifica en cada acuerdo de
subvencion. Por lo tanto, los consorcios tienen la garantia de que todas las ideas y resultados
innovadores generados en el proyecto seguiran siendo confidenciales hasta que se publiquen
en determinadas publicaciones obligatorias, actividades de comunicacién o aplicaciones de
propiedad intelectual. Las normas de confidencialidad de Horizonte 2020 estan en consonancia
con las normas de la UE sobre el acceso a los documentos, dado que establecen que la
confidencialidad de los documentos de proyectos deja de existir si asi lo exige el Derecho de la
UE, como el Reglamento 1049/2001 sobre el acceso del publico a los documentos [15] .

25. Por lo tanto, si la Comision recibe una solicitud de acceso del publico a dichos documentos,
lleva a cabo una evaluacion individual de los documentos. También lo hizo en este caso.

26. El Defensor del Pueblo reconoce las preocupaciones publicas provocadas por un
escandalo de investigacion sobre un médico especifico involucrado en un ensayo clinico
traqueal anterior. Comprensiblemente, el demandante, que ha cubierto ese escandalo en su
blog, estaba interesado en obtener mas informacién sobre el proyecto TETRA, que implica un
ensayo clinico en el mismo campo de investigacion.
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Negativa de la Comision a divulgar los documentos
Relativa a la proteccidn de los intereses comerciales

27. Cualquier restriccién al derecho publico de acceso a los documentos en poder de los
organismos publicos de la UE no debe ir mas alla de lo estrictamente necesario para proteger
intereses definidos. Estos intereses, que se establecen en las normas de la UE sobre el acceso
del publico a los documentos, incluyen la necesidad de proteger el interés publico en relacién
con la privacidad y los datos personales y la necesidad de proteger los intereses comerciales.
Algunas excepciones que protegen determinados intereses, entre ellos los intereses
comerciales, no se aplican cuando existe un interés publico superior en la divulgacion del
documento en cuestién. Cada vez que la Comisién recibe una solicitud de acceso del publico a
los documentos, debe formularse dos preguntas. En primer lugar, 4 contienen los documentos
informacion que, de ser divulgada al publico, menoscabaria uno de los intereses protegidos? El
riesgo de que se menoscabe el interés debe ser razonablemente previsible y no debe ser
meramente hipotético. [16] En segundo lugar, en su caso y en caso afirmativo, ¢ el interés
publico en la divulgacion de los documentos es superior a dicho interés protegido? [17]

28. La tramitacion por el Defensor del Pueblo del acceso a los documentos de las
reclamaciones relativas a proyectos de investigacién en curso, como TETRA, puede limitarse a
una inspeccion de los documentos en cuestion. Sin embargo, dada la importancia de los
motivos del demandante para solicitar acceso a los informes de situacion de TETRA y las
preocupaciones que ha planteado, el Defensor del Pueblo no solo inspeccioné los documentos
en cuestion, sino que también dio el paso adicional de reunirse con la Comision para discutir el
contexto.

29. Tras revisar el contenido de los informes de situacion de TETRA y teniendo en cuenta la
informacion facilitada por la Comisién, el Defensor del Pueblo considera que, al menos
razonablemente previsible, la divulgacion publica de los documentos perjudicaria los intereses
comerciales del consorcio TETRA.

30. El Defensor del Pueblo esta de acuerdo en que los informes de situacién de TETRA
contienen informacién comercialmente sensible, en relacién con la preparacion del ensayo
clinico previsto, que puede ser de valor para los competidores y que el consorcio TETRA puede
no desear ser conocido por sus competidores. A este respecto, es importante destacar que los
documentos controvertidos no son informes de ensayos clinicos, es decir, informes sobre la
seguridad y la eficacia de un medicamento, sino informes que describen las actividades
realizadas o que deben llevar a cabo los socios del proyecto en la preparacién de un ensayo
clinico. La informacién contenida en los informes de situacion refleja asi la experiencia
particular del consorcio TETRA [18] en la organizacidn de un ensayo clinico en su area de
investigacion.

31. Incluso si un informe de estado contiene informacion comercialmente sensible, esa
informacion tendra que ser divulgada si existe un interés publico superior en la divulgacién. Sin
embargo, esto solo se aplica cuando la divulgacion de los documentos pueda, debido a su
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contenido, abordar efectivamente el interés publico en cuestion.

32. La opinion del Defensor del Pueblo es que cuando la informacion contenida en los

documentos en cuestion tiene claras implicaciones para la salud, como suele ocurrir con la
informacion sobre la eficacia o la seguridad de un medicamento cubierto en los informes de
ensayos clinicos, es muy probable que se aplique la disposicion de interés publico superior.

33. Sin embargo, el Defensor del Pueblo subraya una vez mas que los documentos
controvertidos en el presente asunto no son informes de ensayos clinicos, sino informes sobre
la fase preparatoria de un ensayo clinico.

34. La Comision ha dicho al Defensor del Pueblo que el ensayo clinico TETRA no es inminente.
Mas bien, todavia se encuentra en su fase preparatoria. Es incierto incluso si el ensayo clinico
TETRA va a tener lugar. Como ha explicado la Comision, y como se desprende de la
informacion disponible publicamente [19], el proyecto TETRA (un ensayo clinico de fase I
previsto) se basa en los resultados que deben obtenerse de un ensayo clinico de fase | que se
llevara a cabo en el marco del proyecto INSPIRE. El proyecto INSPIRE fue suspendido en
diciembre de 2016. Hasta el momento, ningun paciente ha sido reclutado o tratado en el
ensayo INSPIRE. Por lo tanto, actualmente no es posible que los participantes en el proyecto
TETRA soliciten autorizacion para el ensayo clinico de fase II.

35. En este contexto, el Defensor del Pueblo observa que el contenido de los informes de
situacién no aborda ninguna preocupacion o beneficio publico en materia de salud publica. Esto
se debe a que los documentos simplemente describen las actividades emprendidas, o a
realizar, por el consorcio TETRA en preparacion del ensayo clinico. No contienen ningun tipo
de evaluacion de riesgo-beneficio en relacion con el ensayo clinico previsto, ni revelan
informacion relevante para la evaluacion de la seguridad y eficacia del medicamento
intervencionista.

36. Por lo tanto, el Defensor del Pueblo considera que no existe un interés publico superior en
la divulgacion de estos documentos y concluye que la Comision tenia derecho a utilizar la
excepcion de intereses comerciales para proteger los intereses comerciales del consorcio
TETRA y denegar la divulgacion de los documentos solicitados.

Con respecto a la proteccién de la privacidad y la integridad de la persona

37. El acceso del publico a los documentos que contengan datos personales solo podra
concederse si al hacerlo se ajusta a las normas de proteccion de datos de la UE [20] . [21] Las
normas de proteccion de datos de la UE establecen que se entenderd por «datos personales»
toda informacién relativa a una persona fisica identificada o identificable en lo sucesivo
denominada «interesada [...] » [22] . Los informes de estado de TETRA contienen nombres,
funciones, datos de contacto y opiniones de personas involucradas o vinculadas al proyecto
TETRA. Asi pues, los documentos contienen datos personales de dichas personas.

38. El Defensor del Pueblo observa que el demandante no ha expuesto ninguna razén por la
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que necesite esos datos personales especificos, como requeririan las normas de proteccién de
datos de la UE.

39. Por lo tanto, el Defensor del Pueblo considera que la Comisién estaba justificada al
denegar el acceso a los datos personales.

Sin acceso parcial significativo

40. El Defensor del Pueblo también acepta la opinién de la Comisién de que no podia dar
ningun acceso parcial significativo a los informes de situacion de TETRA. Asi pues, el Defensor
del Pueblo llega a la conclusién de que la Comisidn tenia derecho a no publicar los informes de
situacién de TETRA.

El suministro de informacién por parte de la Comisién al denunciante

41. Por ultimo, el Defensor del Pueblo esta convencido de que la Comision ha facilitado al
demandante informacién sobre el proyecto TETRA en varias ocasiones en 2016 y 2017. Al
proporcionar parte de la informacién directamente en sus decisiones sobre el acceso del

denunciante a las solicitudes de documentos, la Comision ha demostrado ser amigable con los
ciudadanos y no excesivamente secreta.

Conclusion

Sobre la base de la investigacion, el Defensor del Pueblo archiva este caso con la siguiente
conclusién [23] :

No hubo mala administraciéon por parte de la Comision Europea al tramitar la solicitud
del denunciante de acceso publico a documentos sobre el estado del proyecto TETRA.

Se informara al denunciante y a la Comisién Europea de esta decision .

Emily O'Reilly
Defensor del Pueblo Europeo

Estrasburgo, 14.3.2018

[1]1 Las normas de la UE sobre el acceso del publico a los documentos se establecen en el
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
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de la Comision (DO L 145, p. 43).

[2] La Comision registré la solicitud del denunciante el 18 de julio de 2017, después de que el
denunciante le hubiera facilitado su direccion postal.

[3] Lainformacién sobre el proyecto TETRA esta disponible aqui:
https://cordis.europa.eu/project/rcn/198788 en.html [Enlace]

y en el sitio web del proyecto: http://www.tetra-h2020.eu/ [Enlace]
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