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REFERENCIA: SAIP_ 2020_056

RESOLUCION FINAL DE SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION PÚBLICA

Unidad de Acceso a la Información Pública: En la ciudad de Santa Tecla, Departamento de La Libertad, a las quince horas y treinta minutos del día tres de julio de dos mil veinte.

Vista y admitida la solicitud de acceso a la información pública, recibida en esta oficina el día diecinueve de junio del presente año; correspondiente al expediente referencia SAIP_ 2020_056, mediante la cual requiere se le entregue la siguiente información: 

[bookmark: _GoBack]“Requisitos para solicitar la inscripción e importación de materia prima para la industria farmacéutica.
b-	Aclaración en relación a las nuevas disposiciones de la DNM en los siguientes puntos: 
1-	Según el video informativo vigente para el día 19/06/2020 la materia prima, entra entre los productos químicos y es competencia de la DNM
2-	Según observaciones de tramite No. 20002562 por la unidad de estupefacientes, debo abocarme a la Unidad de Establecimientos para solicitar la importación de materia prima de la industria farmacéutica.
3-	 Sin embargo, según observación de la Unidad de Poderes y Establecimiento “entre la clasificación de los productos por esta Autoridad Reguladora (DNM), no se encuentra la materia prima”
¿La materia prima es competencia de la DNM? Y si así fuera el caso, ¿Cuáles son los requisitos que debo cumplir para la importación de materia prima para la industria farmacéutica?”

EL SUSCRITO OFICIAL DE INFORMACIÓN INTERINO, CONSIDERANDO QUE:

I. De acuerdo a la Constitución de la República 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. Así mismo y a fin de darle cumplimiento al derecho enunciado, se crea la Ley de Acceso a la Información Pública (en adelante LAIP) la cual tiene por objeto garantizar el derecho de acceso de toda persona a la información pública, 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 Dirección Nacional de Medicamentos, y de conformidad al artículo 29 de la misma, toda persona natural o jurídica podrá fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar, almacenar, transportar, dispensar, prescribir, experimentar o promocionar medicamentos, materias primas o insumos médicos, previa autorización de esta sede Administrativa. 

III. El artículo 50 literales d) i) y j) de la LAIP establece dentro de las atribuciones del Oficial de Información, la de realizar los trámites necesarios para la localización y entrega de la información solicitada por los particulares, resolver por escrito y notificar la resolución en el plazo al peticionario sobre las solicitudes de información que se sometan a su conocimiento.

IV. El artículo 70 LAIP establece que el Oficial de Información transmitirá la solicitud a la unidad administrativa que tenga o pueda poseer la información, con objeto de que ésta la localice, verifique su clasificación y, en su caso, le comunique la manera en que se encuentra disponible.

V. El artículo 62 LAIP establece que en caso la información solicitada por la persona ya esté disponible al público (entre otros medios) en archivos por internet, se le hará saber por escrito la fuente, el lugar y la forma en que puede consultar, reproducir o adquirir dicha información, así como el artículo 10 numeral 18 LAIP establece que las autorizaciones otorgadas por los entes obligados es oficiosa y debe estar disponible al público sin que medie solicitud de información; para el presente caso, el enlace en donde encontrara la información es el siguiente: https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/en-linea/expediente-electronico.


Con base a los considerandos se transmitió el requerimiento realizado bajo la referencia SAIP_ 2020_056, a la Unidad de Estupefaciente y a la Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes, quienes informaron lo siguiente: 

“”””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””
No UREP/40-2020
Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes

Por medio de la presente y en relación al requerimiento de solicitud de Acceso a la Información Pública con referencia SAIP_2020_056, le informo: 
A la consulta de la letra a-, requisitos para solicitar la inscripción e importación de materia prima para la industria farmacéutica, le expreso:
Previo a informar sobre este punto, es importante establecer que la Industria Farmacéutica, “es uno de los sectores de la economía general que se dedica de manera exclusiva a la fabricación, distribución, comercialización y también la 
preparación de productos químicos farmacéuticos, los cuales se utilizan en el tratamiento de diversas patologías, así como también de la prevención de las mismas” (https://conceptodefinicion.de/industria-farmaceutica/). 
De ahí, que la fabricación es realizada exclusivamente por medio de los Laboratorios Farmacéuticos, tal como lo dice el artículo 13 de la Ley de Medicamentos, que Laboratorio Farmacéutico es “El establecimiento químico farmacéutico autorizado, con instalaciones diseñadas, para realizar todas las operaciones que involucran la fabricación de productos farmacéuticos”; y el artículo 5.38 del RTCA 11.03.42:07, establece que la “Fabricación o manufactura: son todas las operaciones involucradas en la compra de materiales y productos, producción, control de calidad, aprobación, almacenamiento, distribución del producto terminado y los controles relacionados”. 
Aunado a lo anterior, el Reglamento de Estupefacientes, Psicotrópicos, Precursores, Sustancias y Productos Químicos o Agregados, en su artículo 4, letra f), define que la MATERIA PRIMA es la “sustancia activa o inactiva que se emplea para la fabricación de productos objeto de este Reglamento en su estado original o alterado que pudiere ser eliminado en el proceso de fabricación”; siguiendo esta línea, el artículo 8 letra a) del mismo reglamento, señala que la Dirección podrá otorgar permiso para importar sustancias (materia prima) y productos controlados, entre otros, a laboratorios farmacéuticos.
 Expuesto todo lo anterior, le informo que el requisito para importar materia prima para la Industria Farmacéutica, es tener inscrito en la Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes de esta Dirección, el tipo de establecimiento farmacéutico de LABORATORIO FARMACÉUTICO, por ser esta clase de establecimiento que realiza la actividad de fabricación; y para efectuar tal acción, se requiere la sustancia llamada materia prima, la cual puede ser importada, al no tener en nuestro mercado.
En relación al número 3, ¿la materia prima es competencia de la DNM?
Si es competencia de esta Dirección, pero en el entendido que dicha materia es objeto de inscripción que se realiza a través de la figura de Regente del Laboratorio Farmacéutico que importara la materia prima para fabricar sus productos. 
Por lo que, la observación que hizo en su momento la UREP en el trámite de inscripción de Apoderado Responsable, es para que, -de manera conjunta con la figura del Profesional Químico Farmacéutico Responsable- lleven a cabo registros sanitarios de productos terminados, los cuales obtienen la licencia respectiva para ser comercializados y consumidos por lo pacientes. Por eso, se dio dicha resolución en tales términos.
Por lo tanto, los requisitos que debe de cumplir para importar la materia prima para la industria farmacéutica, como ya se dijo anteriormente, debe ser mediante un Laboratorio Farmacéutico y estar inscrito como regente de dicho laboratorio.

UDE-JF/031-03-06-2020
Unidad de Estupefacientes

(…) en seguimiento y respuesta a solicitud de información a través del Memo No UAIP/129-2020 y con referencia SAIP_2020_056, solicitando: 
a) Requisitos para solicitar la inscripción e importación de materia prima para la industria farmacéutica.

          Al respecto le informo que de acuerdo al procedimiento interno para la inscripción de materia 
          prima se requiere presentar la siguiente información: 
· Solicitud de inscripción de la materia prima en formato previamente establecido y disponible en la página web de la DNM y que puede encontrar en el siguiente link.  https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category/32-        productos-quimicos-2018
· Información técnica (Ficha técnica, hoja de seguridad, etiquetas del producto).
· Mandamiento cancelado por derecho de trámite.

b) Aclaración en relación a las nuevas disposiciones de la DNM en los siguientes puntos:
1. Según el video informativo vigente para el día 19/06/2020 la materia prima, entra entre los productos químicos y es competencia de la DNM. 
Al respecto creo importante, que debe aclararse a la Licenciada, que las materias primas son responsabilidad de la DNM, especialmente el control de las materias primas destinadas para el uso en la Industria Farmacéutica, en lo relacionado con la producción de medicamentos, cosméticos y productos higiénicos.
Como productos químicos tenemos inscritas materias primas de uso en la fabricación de los productos antes descritos.  
También es importante aclarar que el video es informativo y por tanto no es una normativa vigente a aplicar.

2. Según Observaciones de tramite No 200002562 por la Unidad de Estupefacientes, debo abocarme a la Unidad de Establecimientos, para solicitar la importación de materia prima de la industria farmacéutica.
Es importante mencionar que las observaciones son completamente claras, en la primera se especifica inconsistencias en la información declarada en el formulario de inscripción, respecto de la información declarada en la ficha técnica presentada, ya que la sustancia Clorhidrato de Piridoxina (vitamina B6), de acuerdo  a sus propiedades químicas y dependiendo de su concentración, podrían usarse en la fabricación de productos farmacéuticos con propiedades terapéuticas (medicamentos), que son completa competencia de la DNM para su regulación o podrían destinarse para fabricación de suplementos nutricionales, que son competencia legal del MINSAL para su regulación.
Por lo antes planteado y considerando que las materias primas previamente inscritas como productos químicos, se han autorizado a Laboratorios Farmacéuticos, debidamente autorizados por la DNM para fabricar medicamentos, es que se ha solicitado que regularicen la situación ante la Unidad de Establecimientos, ya que no han presentado atestados de autorización de la DNM a nombre de QUIMCORP SA de CV, para la actividad antes planteada.

3. Sin embargo, según observación de la Unidad de Poderes y Establecimientos “entre la clasificación de los productos por esta Autoridad Reguladora (DNM), no se encuentran la materia prima” ¿la materia prima es competencia de la DNM? y si así fuera el caso, ¿Cuáles son los requisitos que debo cumplir para la importación de materia prima para la industria farmacéutica?”
Esta pregunta se responde con claridad en el literal a) y b) numeral 1. De esta respuesta.

“””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””
Con base a las facultades legales previamente señaladas, el acceso a la información en poder de las instituciones públicas es un derecho reconocido en el ordenamiento jurídico nacional, lo que supone el directo cumplimiento al principio de máxima publicidad, establecido en el artículo 4 LAIP; por el cual, la información en poder de los entes obligados es pública y su difusión es irrestricta, salvo las excepciones expresamente establecidas en la Ley.

POR TANTO: En razón de lo antes expuesto y con base a lo estipulado en el artículo 18 de la Constitución de la República de El Salvador, en relación con los artículos 66 y siguientes de la Ley de Acceso a la Información Pública, relacionado con los artículos 55 y 56 de su Reglamento, esta Oficina RESUELVE: 

I. CONCÉDASE acceso a información solicitada 

II. ENTRÉGUESE la información solicitada mediante esta resolución por el medio señalado en la solicitud. 

III. NOTIFÍQUESE la presente resolución al correo electrónico señalado y déjese constancia en el expediente respectivo de la notificación. 

IV. ARCHÍVESE el presente expediente administrativo


________________________________
Lic. Julian Seledonio Mendoza
Oficial de Información Interino
_____________________________________
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