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DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

REFERENCIA: SAIP_ 2022_061
RESOLUCION FINAL DE SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA

Unidad de Acceso a la Informacidn Publica: En la ciudad de Santa Tecla, Departamento de La Libertad, a las
quince horas y veinte minutos del dia diecisiete de octubre de dos mil veintidos.

Vista la solicitud de acceso a la informacidn publica suscrita por Licenciada _

de generales conocidas en el presente tramite; admitida mediante resolucién emitida por esta unidad a las
trece horas y quince minutos del dia trece de los corrientes, relacionado al expediente SAIP_2022_061;

. SINTESIS DE LA INFORMACION REQUERIDA:

La ciudadana requirié la siguiente informacion:

nommnnnnrsolicito me puedan proporcionar copia de Insertos de los siguientes registros

1. Skyrizi 75 mg solucion para inyeccion
2. Skyrizi 150 mg solucion para inyeccion
3. Rinvo q (Up adacitinib ) nunnnnnng

La suscrita Oficial de Informacidn realiza las siguientes CONSIDERACIONES:

1. FUNDAMENTACION:

a) Deacuerdo al articulo 6 de la Constitucién de la Republica de El Salvador, el cual establece que “Toda
persona puede expresar y difundir libremente sus pensamientos (...)”; este derecho comprende la
libertad de buscar, recibir y difundir informaciones e ideas, ya sea oralmente, por escrito, o a través
de las nuevas tecnologias de la informacion, el cual no puede estar sujeto a censura previa sino a
responsabilidades ulteriores expresamente fijadas por la ley.

b) De conformidad al articulo 29 de la Ley de Medicamentos, toda persona natural o juridica podra
fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar, almacenar, transportar, dispensar, prescribir,
experimentar o promocionar medicamentos, materias primas o insumos médicos, previa
autorizacién de la Direccidon Nacional de Medicamentos, en relacién al articulo 30 del mismo cuerpo
normativo el cual establece que “La Direccidn llevard un registro de medicamentos autorizados, el
cual debera ser publico y actualizarse permanentemente.”

¢) Envirtud de lo expuesto en el literal anterior y con fundamento en las atribuciones concedidas en el
articulo 50 literales d), i), y j) de la Ley de Acceso a la Informaciéon Publica -LAIP-, le corresponde al
Oficial de Informacion realizar los tramites necesarios para la localizacion de la informacidn solicitada,
resolver por escrito y notificar la resolucién en el plazo al peticionario sobre las solicitudes de
informacién que se sometan a su conocimiento.

d) Queelarticulo 61 de la LAIP establece que la obtencién y consulta de la informacion publica se regird
por el principio de gratuidad, no obstante, la misma disposicidon determina que la reproduccion de
la informacion serd sufragada por el solicitante, si bien su valor no podra ser superior al de los
materiales utilizados y costos, en relacién a ello y mediante Acuerdo 020-2020: Tarifa por
recuperacién de Gastos Administrativos, establece en su literal a) que el cobro de las fotocopias o
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impresiones requeridas por solicitud de informacién publica u otra necesidad, a razén de $0.10 por
cada fotocopia o impresidn en blanco y negro de una cara, de igual manera el literal b) establece la
utilizacion del recibo denominado RECIBO DE INGRESO para dar ingreso a los fondos generados.

e) De modo accesorio, cabe destacar, que lo requerido por la solicitante no esta clasificado como
informacién confidencial, y tampoco cuenta con declaratoria de reservada de esta Autoridad
Reguladora; por lo tanto, la naturaleza de la informacidn requerida es esencialmente publica.

. MOTIVACION:

Con base a la Ley de Acceso a la Informacion Publica, la cual en su articulo 70, establece que el Oficial de
Informacion transmitira la solicitud a la unidad administrativa que 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, se transmitio el requerimiento realizado en SAIP_2022_061, a la Unidad de Registro de
Medicamentos de esta Direccion, la cual informo:

ronmnnnnsegiin nuestra base de datos no se encuentra registrado ningun producto con el nombre Rinvoq
(Upadacitinib).

Asimismo, se proporciona copia de los Insertos que constan en el expediente fisico de los productos: Skyrizi
75mg solucion para inyeccion y Skyrizi 150mg solucion para inyeccion.”””””””””

Copias de insertos que se detallan de la siguiente manera: |- Skyrizi 75mg solucion para inyeccion, documento
el cual consta de diez folios utiles, y Il- Skyrizi 150mg solucién para inyeccion el cual consta de once folios
utiles, de conformidad al Acuerdo 020-2022: Tarifa por recuperacion de Gastos Administrativos, la tarifa por
cada cara de pagina de fotocopia o impresidn, es de diez centavos de dodlar de los Estados Unidos de América
(50.10).

Iv. RESOLUCION:

Por lo antes acotado y con base a las facultades legales previamente sefialadas, el acceso a la informacién en
poder de las instituciones publicas es un derecho reconocido en el ordenamiento juridico nacional, lo que
supone el directo cumplimiento al principio de maxima publicidad establecido en el articulo 4 de la ley de
acceso a la informacion publica por el cual, la informacidn en poder de los entes obligados es publica y su
difusion es irrestricta, salvo las excepciones expresamente establecidas en la ley.

POR TANTO: En razdn de lo antes expuesto y con base a lo estipulado en al articulo 6 de la Constitucién de la
Republica de El Salvador, en relacién con los articulos 50 letra d, 62 y 66, de la Ley de Acceso a la Informacion
Publica, relacionado con los articulos 55 y 56 de su Reglamento, y demas normativa antes relacionada, esta
Oficina RESUELVE:

I.  CONCEDASE acceso a informacion solicitada, en los términos previstos en el romano Ill de este
documento.

Il.  INFORMESE a la solicitante que las copias deberdn ser retiradas en las oficinas de la Unidad de Acceso a
la Informacidn Publica de esta Direccidn, en horario de 8:00 am a 4:00 pm., de lunes a viernes. Asi como
tambien que en cuanto al costo de las mismas, se atendera conforme al art. 61 LAIP en relacién al literal
a) del Acuerdo 020-2022: Tarifa por recuperacion de Gastos Administrativos, el costo total de las copias
es de CUATRO DOLARES CON VEINTE CENTAVOS DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA ($4.20), los
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cuales deberan ser cancelados en las oficinas de la Unidad de Acceso a la Informacion Publica de esta
Direccion

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

IV.  ARCHIVESE el presente expediente administrativo.

Licda. Daysi Concepcién Orellana de Larin
Oficial de Informacidn
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