GOBIERNO DE EL SALVADOR
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DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

REFERENCIA: SAIP_ 2020_006
RESOLUCION FINAL DE SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA

Unidad de Acceso a la Informacion Publica: En la ciudad de Santa Tecla, Departamento de La Libertad, a las CATORCE
horas y treinta minutos del dia veintiuno de enero de dos mil veinte.

Vista y admitida la solicitud de acceso a la informacidn publica, recibida en esta oficina a las catorce horas y cuarenta
y cinco minutos del dia quince del presente mes y afio; correspondiente al expediente referencia SAIP_ 2020_006,
mediante la cual requiere se le entregue la siguiente informacién:

“““Solicito se me pueda brindar el detalle de los productos farmacéuticos que a la fecha se encuentran en tramite
de registro o inscritos ante esa direccién con el principio activo siguiente: ADALIMUMAB, en caso de encontrase
mucho agradeceria se pueda brindar el nombre del laboratorio titular, fabricante (s), nimero de registro
sanitario, fecha de sometimiento, fecha de autorizacion y fecha de vencimiento del registro sanitario.”””

LA SUSCRITA OFICIAL DE INFORMACION, CONSIDERANDO QUE:

I De acuerdo a la Constitucidn de la Republica toda persona tiene derecho a dirigir sus peticiones por escrito,
de manera decorosa, a las autoridades legalmente establecidas; a que se le resuelvan, y a que se le haga
saber lo resuelto. Asi mismo y a fin de darle cumplimiento al derecho enunciado, se crea la Ley de Acceso a
la Informacién Publica (en adelante LAIP) la cual tiene por objeto garantizar el derecho de acceso de toda
persona a la informacién publica, a fin de contribuir con la transparencia de las actuaciones de las
instituciones del Estado.

II.  Que mediante Decreto Legislativo N°1008, de fecha 22 de febrero de 2012, publicado en el Diario Oficial
N°43, tomo 394, de fecha 12 de marzo de 2012, se crea la Direcciéon Nacional de Medicamentos, y dentro
de sus funciones esta la de autorizar la inscripcion y expendio de las especialidades quimico- farmacéuticas,
suplementos vitaminicos y otros que ofrezcan accion terapéutica, que cumplan con los requisitos
establecidos en la citada ley.

IIl.  El articulo 50 literales d) i) y j) de la LAIP establece dentro de las atribuciones del Oficial de Informacidn, la
de realizar los tramites necesarios para la localizacidon y entrega de la informacion solicitada por los
particulares, resolver por escrito y notificar la resolucién en el plazo al peticionario sobre las solicitudes de
informacion que se sometan a su conocimiento.

IV. Elarticulo 62 LAIP establece que en caso lainformacién solicitada por la persona ya esté disponible al publico
(entre otros medios) en archivos por internet, se le hara saber por escrito la fuente, el lugar y la forma en
gue puede consultar, reproducir o adquirir dicha informacion, asi como el articulo 10 numeral 18 LAIP
establece que las autorizaciones otorgadas por los entes obligados es oficiosa y debe estar disponible al
publico sin que medie solicitud de informacidn.

V. Elarticulo 70 LAIP establece que el Oficial de Informacidn transmitira la solicitud a la unidad administrativa
gue tenga o pueda poseer la informacion, con objeto de que ésta la localice, verifique su clasificacién y, en
su caso, le comunique la manera en que se encuentra disponible

Boulevard Merliot y Avenida Jayaque, Edificio DINM, Urbanizacion Jardines del Volean, Santa Tecla, La Libertad
El Salvador, Ameérica Central.
PBX: (503) 2522-5000 = e-mail: dnm(@medicamentos.gob.sv



Con base a los considerandos se transmitid el requerimiento realizado en SAIP_ 2020_006, a la Divisidn de Registro
Sanitario de esta Direccidn, la cual mediante memorandum informé:
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La informacion a Ila cual hace referencia la puede obtener en el siguiente link:
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/en-linea/expediente-electronico, la busqueda
deberd realizar en el filtro por “principio activo” y le aparecerdn todos los productos con el nombre del principio
que redliza la busqueda, sin embargo se hace la entrega de los productos autorizados que contienen el principio
activo ADALIMUMAB:

N Producto Nombre Comercial Titular Fabricante Fecha de Fecha de
Inscripcion Renovacion
BL000423022017 | HUMIRA AC (ADALIMUMAB) ABBVIE LTD. VETTER PHARMA- 2017/02/23 | 2022/02/23
40mg/0.4mL SOLUCION FERTIGUNG GMBH &
INYECTABLE CO KG
F064029092004 HUMIRA (ADALMUMAB) 40 ABBVIE, INC. VETTER PHARMA- 2004/09/29 | 2024/05/26
MG/0.8 mL SOLUCION PARA FERTIGUNG GMBH &
INYECCION COKG

e Asi mismo se encuentra un producto en revision preliminar con el principio activo ADALIMUMAB, bajo el
nombre HYRIMOZ® 40 mg / 0.8 mL SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA

Con base a las facultades legales previamente sefialadas, el acceso a la informacidén en poder de las instituciones
publicas es un derecho reconocido en el ordenamiento juridico nacional, lo que supone el directo cumplimiento al
principio de mdxima publicidad, establecido en el articulo cuatro de la Ley de Acceso a la Informacidn Publica; por el
cual, la informacién en poder de los entes obligados es publica y su difusion es irrestricta, salvo las excepciones
expresamente establecidas en la Ley.

POR TANTO: En razén de lo antes expuesto y con base a lo estipulado en el articulo 18 de la Constitucidon de la
Republica de El Salvador, en relacién con los articulos 66 y siguientes de la Ley de Acceso a la Informacién Publica,
relacionado con los articulos 55 y 56 de su Reglamento, esta Oficina RESUELVE:

I.  CONCEDASE acceso a informacidn solicitada

.  ENTREGUESE la informacidn solicitada mediante esta resolucidon en correo electrénico, éste es el medio
sefialado en el formato de solicitud.

. NOTIFIQUESE la presente resolucién al correo electrénico sefialado y déjese constancia en el expediente
respectivo de la notificacion.

IV.  ARCHIVESE el presente expediente administrativo—
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