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REFERENCIA: SAIP_ 2021_021



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 diez horas y cincuenta minutos del día veintidós de marzo de dos mil veintiuno.

Vista y admitida la solicitud de acceso a la información pública, recibida en esta oficina a las once horas y veintinueve minutos del día dieciséis del presente mes y año, presentada por ………………………............................
, con Documento Único de Identidad número ……………………………………………………………………..; correspondiente al expediente referencia SAIP_ 2021_021. La suscrita Oficial de Información realiza las siguientes CONSIDERACIONES: 

I. SINTESIS DE LA INFORMACIÓN REQUERIDA: 
El ciudadano de generales anteriormente relacionadas requirió, la siguiente información: 
“Con Base en el documento DR-2021-01-007 emitido por el Instituto Salvadoreño del Seguro Social –ISSS- en relación a la consulta sobre solicitud 9688/2021, donde el ISSS informa que en el Departamento de Regulación, Sección Regulación de Medicamentos, se dispone del registro del medicamento genérico o multiorigen del principio activo Acetato de Abiraterona, BITERA 250mg, el cual cumple con el requisito de Bioequivalencia, puesto que los oferentes han presentado notificación emitida por la Dirección Nacional de Medicamentos –DNM- que indica el aparente cumplimiento de bioequivalencia de este producto; solicito obtener la información presentada por el titular del medicamentos genérico como aval de demostración de dicha bioequivalencia al medicamento innovador, así como copia de la notificación emitida por parte de la DNM, donde indica el cumplimiento de la Bioequivalencia de BITERA 250mg, puesto que este documento fue usado para el registro del medicamento ante el ISSS, donde el principio activo Acetato de Abiraterona, al ser incluido en la lista “BE” debe demostrar ser bioequivalente e intercambiable al innovador por medio de estudios clínicos “in vivo”, dadas las características de la molécula y la enfermedad critica que trata: cáncer de próstata. 
Para referencia se adjuntan la resolución de la solicitud 9688/2021 y el documento BR-2021-01-007”

II. FUNDAMENTACIÓN: 

a) Dado que, el articulo 18 de la Constitución de la República de El Salvador expone que:“Toda persona tiene derecho a hacer 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”;  la Ley de Acceso a la Información Pública –LAIP-, indica en el artículo 2 que: “Toda persona tiene derecho a solicitar y a recibir información generada, administrada o en poder de las instituciones públicas y demás entes obligados de manera oportuna y verás, sin sustentar interés o motivación alguna”. 
b) La Ley de Medicamentos tiene por objeto garantizar la institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad eficiencia y seguridad de los medicamentos, así como propiciar el mejor precio, para el usuario público y privado; y, para la debida aplicación de la Ley se crea la Dirección Nacional de Medicamentos. 
c) En virtud de lo expuesto en el literal anterior y con fundamento en las atribuciones concedidas en el artículo 50 literales d), i), y j) de la LAIP, le corresponde al Oficial de Información realizar los trámites necesarios para la localización de la información solicitada, resolver por escrito y notificar la resolución en el plazo al peticionario sobre las solicitudes de información que se sometan a su conocimiento.
d) El artículo 24 LAIP determina como información confidencial el secreto profesional, comercial, industrial u otro considerado como tal por una disposición legal; en relación al artículo 25 del mismo cuerpo normativo que establece que los entes obligados no proporcionaran información confidencial sin que medie el consentimiento expreso y libre del titular de la misma
III. MOTIVACION:

Con base a la Ley de Acceso a la Información Pública, la cual en su artículo 70, 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, se transmitió el requerimiento realizado en SAIP_ 2021_021, a la División de Registro Sanitario de esta Dirección, la cual informó: 

“””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””
En relación a obtener la información presentada por el titular del medicamentos genérico como aval de demostración de dicha bioequivalencia al medicamentos innovador. 
R/ De acuerdo a lo establecido en el art. 24 de la Ley de Acceso a la Información Pública, es información confidencial: 
b. La entregada con tal carácter por los particulares a los entes obligados, siempre que por la naturaleza de la información tengan el derecho a restringir su divulgación. 
d. Los secretos profesional, comercial, industrial, fiscal, bancario, fiduciario u otro considerado como tal por una disposición legal. 

Copia de la notificación emitida por parte de la DNM, donde indica el cumplimiento de la Bioequivalencia de BITERA 250mg. 
R/ Se hace entrega de copia simple sobre la notificación emitida por esta Dirección que indica el cumplimiento de Bioequivalencia en relación al producto innovador.  
Anexo denominado: DIGITALIZACION SAIP_2021_021 (5) Anexo 
 “””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””
Notando la suscrita que parte de la información se encuentra clasificada como Confidencial por la Unidad, es necesario establecer que el Derecho de Acceso a la Información Pública no es absoluto, ya que encuentra, en la Ley, restricciones o limitaciones que condicionan su pleno ejercicio. Entre estas restricciones, se encuentra la información confidencial, la cual consistente en información privada en poder del Estado cuyo acceso público se prohíbe por mandato constitucional o legal en razón de un interés personal jurídicamente protegido, para el presente caso esta información se enmarca al secreto industrial y comercial, pues está referida a los resultados de estudios, métodos y procesos de producción de la composición cualicuantitativa del producto; por lo que constituye un valor en cuanto son estrategias de carácter industrial. 
Así mismo, de acuerdo a lo establecido en el artículo 177 de la Ley de Fomento y Protección de la Propiedad Intelectual, in fine: “No se considera que entra al dominio público o que es divulgada por disposición legal, aquella información que sea proporcionada a cualquier autoridad por una persona que la posea como secreto industrial o comercial, cuando la proporcione para el efecto de obtener licencias permisos, autorizaciones, registros o cualesquiera otros actos de autoridad”; en este sentido, la naturaleza de la información solicitada corresponde a la de secreto comercial, ya que la misma no ha sido generada por esta Autoridad Reguladora.   

Lo anterior se encuentra ratificado por el Instituto de Acceso a la Información Pública en la Resolución Definitiva del Proceso de Apelación Ref. 98-A-2014 de fecha 01 de septiembre de 2014; en la cual expresamente se encuentra el siguiente texto: Este Instituto confirma que la información relacionada con la investigación científica desarrollada por laboratorios farmacéuticos y la relativa a las características técnicas y científicas de medicamentos es información que se encuentra protegida por el secreto industrial, puesto que se trata de información de aplicación industrial referente a la naturaleza, características o finalidades de los productos y a los métodos o proceso de producción de empresas farmacéuticas. Por ello, el acceso a información detallada relativa a la fórmula del medicamento y a sus procesos de producción, podría significar una pérdida económica para la empresa farmacéutica que tramitó el registro sanitario y que, además, incurrió en los gastos e inversión necesarios para su investigación y desarrollo. Por lo anterior, este Instituto confirma
la clasificación de información relativa a la fórmula del medicamento y sus características técnicas y científicas como información confidencial [...] 
Acotado lo anterior, y dado que la información presentada por el titular contiene datos, procedimientos y resultados de estudios, que están relacionados con la formulación del producto, e íntimamente ligados al desarrollo farmacéutico del producto, se enmarca dentro del secreto industrial y por ende constituye información confidencial, por lo que no es procedente la entrega de la información presentada por el titular del medicamentos genérico BITERA 250mg como aval de demostración de dicha bioequivalencia al medicamento innovador por las razones antes expuestas, no obstante queda expedito el derecho, al solicitante, de interponer el recurso de apelación ante el Instituto de Acceso a la Información Pública conforme al art. 82 LAIP relacionado al art. 135 de la Ley de Procedimientos Administrativos

IV. RESOLUCIÓN: 
Por lo antes acotado y 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 de la ley de acceso a la información pública 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 50, 66, 74 letra c, de la Ley de Acceso a la Información Pública, relacionado con los artículos 55 y 56 de su Reglamento, y demás normativa antes relacionada, esta Oficina RESUELVE: 

I. CONCEDASE parcialmente el acceso a información solicitada, por las razones antes expuestas

II. ENTRÉGUESE la información mediante esta resolución y anexo relacionado en correo electrónico, éste es el medio señalado en el formato de solicitud 

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

IV. [bookmark: _GoBack]ARCHÍVESE el presente expediente administrativo




_________________________________
Licda. Daysi Concepción Orellana de Larín
Oficial de Información
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