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Direccion Nacional de Medicamentos g;;’%
Republica de EI Salvador, América Central ;
UNIDAD DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA

()

ELSALVADOR

REFERENCIA: SAIP_ 2019_014

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
nueve horas del dia veintiocho de febrero de dos mil diecinueve.

Vista y admitida la solicitud de acceso a la informacion publica, recibida en esta oficina a las ocho horas y
cincuenta y tres minutos del dia veintiuno del presente mes y afio; correspondiente al expediente referencia
SAIP_2019_014, mediante la cual requiere se le entregue la siguiente informacién:

“Deseo conocer los tiempos estipulados por la Unidad de Registros para los procesos de registro sanitario,
ya que tengo tramites con mds de 30 dias hdbiles ingresados en los que cada vez que consulto la respuesta
es que “estdn a espera de revision”. Por lo tanto, Solicito se me proporcione una copia del procedimiento
estdndar de operacion del proceso de Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas y Suplementos
Nutricionales, en el cudl establecen los tiempos que la unidad se tarda en cada etapa, ya que el documento
cédigo C02-RS-01-URV.GUIO7, no lo especifica; y al hacer la pregunta directa al drea de registro por medio
de correo electronico enviado en fecha 9 de febrero (Con copia a Dra. Beatriz Clard y a la Unidad de Acceso
a la Informacion Publica) no se me dio ninguna respuesta.”

LA SUSCRITA OFICIAL DE INFORMACION, CONSIDERANDO QUE:

I De acuerdo a la Constitucion 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 Informacidn Publica (en adelante LAIP) la cual tiene por objeto garantizar
el derecho de acceso de toda persona a la informacion 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 emite la Ley de Medicamentos, y su
Reglamento el 18 de Diciembre del mismo afio, a través del Decreto Ejecutivo 245; conformandose
la DNM, la cual de conformidad al art. 116 del Reglamento General de La Ley de Medicamentos,
tiene la facultad de elaborar su reglamentacion técnica e instrumentos técnico juridicos para el
registro de los productos objeto de la Ley.

Ill.  Con base a las atribuciones que establece la LAIP en su articulo 50 literales d) i) y j), son atribuciones
del Oficial de Informacién realizar los tramites necesarios para la localizacién y entrega de la
informacion solicitada por los particulares, resolver por escrito y notificar la resolucion en el plazo al
peticionario sobre las solicitudes de informacidon que se sometan a su conocimiento.
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Con base al articulo 70 LAIP, que establece que el Oficial de Informacién transmitira la solicitud a la unidad
administrativa que tenga o pueda poseer la informacién, con objeto de que ésta la localice, verifique su
clasificacion y, en su caso, le comunique la manera en que se encuentra disponible, se transmitié el
requerimiento realizado en SAIP_ 2019_014, a la Unidad de Registro y Visado de esta Direccion, la cual
mediante memorandum URV-No. 0106//2019, informa:

e R

e La guia de usuario para nuevo registro de tramites en linea C02-RS-01-URV.GUIQ7.pdf se
complementa con la Guia del usuario para la inscripcion de Nuevo Registro Sanitario de
Medicamentos C02-RS-01-URV.GUIO1.pdf en la cual se detallan los tiempos solicitados en el
apartado informacion general el cual indica “los plazos para resoluciones serd de
aproximadamente 80 dias hdbiles, para productos de procedencia nacional y/o extranjera”.

Se adjunta version publica del procedimiento para nuevos registros de medicamentos genéricos y
suplementos nutricionales en cual no especifica los tiempos de cada actividad, sino un tiempo en general.

Anexo denominado: DIGITALIZACION SAIP_2019_014 (4) Procedimiento

Con base a las facultades legales previamente sefialadas, el acceso a la informacion 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 informacion en poder de los entes obligados es publica y su difusion es
irrestricta, salvo las excepciones expresamente establecidas en la Ley.

POR TANTO: En razon de lo antes expuesto y con base a lo estipulado en el articulo 18 de la Constitucion de
la Republica de El Salvador, en relacion con los articulos 66 y 72 de la Ley de Acceso a la Informacidn Publica,
relacionado con los articulos 55 y 56 de su Reglamento, esta Oficina RESUELVE:

I.  CONCEDASE acceso a informacion solicitada y sefidlese la fuente, el lugar y la forma en que puede
consultar, reproducir o adquirir la informacidn

Il.  ENTREGUESE la informacién solicitada mediante esta resolucién y anexo relacionado, en correo
electrodnico, 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

Oficial de‘Informacion
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