Direccién Nacional de Medicamentos, El Salvador.
Doctor José Vicente Coto Ugarte

Director Nacional )
Santa Tecla, 18 de septiembre de 2014.

Oficio DNM-D 000289.2014

NEMA: INFORME DE CUMPLIMIENTO DE RESOLUCION DEFINITIVA
REF. 98-A-2014 (AA)

HONORABLE INSTITUTO DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA:

JOSE VICENTE COTO UGARTE, de generales ya conocidas en el presente procedimiento, actuando
en mi calidad de representante legal de la Direccion Nacional de Medicamentos, en el recurso de
apelacion promovido por el Sefior José Antonio Quintanilla Calero, a ustedes atentamente
MANIFIESTO:

I.  Que a fin de darle cumplimiento a la resolucién definitiva emitida por dicho Instituto de Acceso
a la Informacion Publica del recurso de apelacion referencia NUE 98-A-2014 (AA) emitida el
pasado 1 de septiembre de 2014 y notificada a esta Direccion a través de correo electronico el
10 de septiembre del presente afio, en su literal b) resolvié “Ordénese a la Direccion Nacional
de Medicamentos que, a traves de su Oficial de Informacion permita a José Antonio
Quintanilla Calero el acceso a la informacion publica solicitada, entregandole en el plazo de
tres dias hdbiles siguientes a la notificacion de esta resolucion la informacion una version
publica del certificado de libre venta vidente en el pais de origen (Peru) del producto
denominado HIBICLEN A.V. en donde se omita la informacion relativa a la formula cualitativa
— cuantitativa y la forma de presentacion.”

Que la Oficial de Informacion para darle cumplimiento a lo resuelto por el Instituto de Acceso a
la Informaciéon Publica en el literal b) emitid Resolucion de Entrega de Informacion
Confidencial Version Puablica, a las quince horas y cincuenta minutos del dia dieciseis de
septiembre de dos mil catorce, la cual fue notificada a través de correo electronico a las
diecinueve horas y veintitn minutos del dia diecisiete de septiembre de dos mil catorce, por no
habérsele podido notificar fisicamente ya que el seffor Quintanilla Calero se encuentra fuera del
pais.

II.  Asi mismo, en dicha resolucion en su literal ¢) resolvié “Requiérese a la Direccién Nacional
de Medicamentos que, por medio de su titular, en el plazo de veinticuatro horas, luego de
finalizado el plazo de entrega de la informacion, remita a este Instituto el informe de
cumplimiento de la presente resolucion”.

A fin de cumplir con dicho mandato por este medio remito copia de los siguientes documentos
en donde consta he hemos dado cumplimiento a lo ordenado en el literal b) de la resolucion
definitiva dictada por el Instituto de Acceso a la Informacion Publica:

Boulevard Merliot y Avenida Jayaque, Edificio El Gran Bazar, Nivel 4, Urbanizacion Jardines del Vélcan, Santa Tecla, La Libertad,
El Salvador, América Central.
PBX: (503) 2522-5000 - Directo: (503) 2522-5003 - e-mail: jose.coto@medicamentos.gob.sv



1. Correo electronico remitido por la Oficial de Informacion al sefior José Antonio
Quintanilla Calero, de fecha 17 de septiembre de 2014, a las 7:21 p.m., en el cual
consta que se remiten adjunto los documentos detaallados en los siguientes numerales;

2. Copia de la Resolucion de Entrega de Informacion Confidencial Version Publica,

emitida por la Oficial de Informacién a las quince horas y cincuenta minutos del dia

dieciséis de septiembre de dos mil catorce, en la cual manifiesta la entrega de la version
publica del documento solicitado;

3. Version publica del certificado de libre venta vigente en el pais de origen (Peru) del
producto denominado HIBICLEN A.V. en donde se omita la informacion relativa a la
formula cualitativa — cuantitativa y la forma de presentacion.

Por lo anteriormente expresado a Usted con todo respeto SOLICITO:
d) Se me admita el presente informe,

e) Se tenga por presentado y agregado al presente proceso el informe de cumplimiento de lo
resuelto por el Instituto de Acceso a la Informacién Publica en la Resolucion Definitiva de este
proceso;

f) Se me devuelva el expediente original remitido a dicho Instituto.

Sefialo para recibir notificaciones posteriores la siguiente direccion:
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De: Jeanne Amaya <jeanne.amaya@medicamentos.gob.sv>

Enviado el: miércoles, 17 de septiembre de 2014 07:21 p.m.

Para:

CcC: 'Dra. Reina De Acosta’

Asunto: DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS - Remisidn de informacion por mandato
del IAIP (SAIP_2014_091)

Datos adjuntos: DIGITALIZACION SAIP_2014_091 (IAIP) (1)Resolucién de entrega de informacidn por
IAIP.pdf; DIGITALIZACION SAIP_2014_091 (IAIP) (2) Informacion confidencial versién
publica.pdf

Buenas tardes Sr. Quintanilla:

En cumplimiento a la resolucién definitiva emitida por el Instituto de Acceso a la Informacién Publica sobre recurso de
apelacion sobre la resolucion denegatoria de acceso a la informacién del trdmite referencia SAIP_2014_091, le remito 2
nexos:

1. DIGITALIZACION SAIP_2014_091 (IAIP) (1)Resolucion de entrega de informacién por IAIP;
2. DIGITALIZACION SAIP_2014_091 (lAIP) (2) Informacion confidencial versién publica

Favor acusar de recibido el presente correo electrénico y de darse por notificado del contenido de la misma, ya que es
necesaria dicha accién para notificarla al Instituto de Acceso a la Informacién Publica en un lapso de 24 horas.

Saludos Cordiales,

® Licda. Jeanne Marie Amaya
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RESOLUCION DE ENTREGA DE INFORMACION CONFIDENCIAL VERSION PUBLICA
POR ORDEN DEL INSTITUTO DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA
REFERENCIA: SAIP_2014_091

DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, Unidad de Acceso a la Informacidn Publica: En la ciudad de Santa Tecla,
Departamento de La Libertad, a las quince horas y cincuenta minutos del dia dieciseis de septiembre de dos mil
catorce.

ANTECEDENTES.

El 23 de mayo de 2014 a las 14 horas y 32 minutos del dia 23 de mayo de 2014, el Sefor JOSE ANTONIO
QUINTANILLA CALERO presentd solicitud de acceso a la informacién publica en la cual requeria se le
entregara: ““Copia del certificodo de libre vento vigente en el pais de origen (Peru) del producto
denominado Hibiclen A.V.”

En cumplimiento al articulo 70 de la Ley de Acceso a la Informacion Publica se transmitio el requerimiento
realizado en SAIP_2014_091, en memorandum DNM-UAIP/127-2014, de fecha 26 de mayo de 2014 a la
Direccion Ejecutiva - Unidad de Insumos Médicos de esta Direccion.

La Unidad de Insumos Médicos en memordndum No. DNM-DE-105/2014 de fecha 2 de junio de 2014, remitid
respuesta al requerimiento realizado por la Unidad de Acceso a la Informacién Publica, en &l mismo informé:
“Que esto Direccion closificé lo informocion como confidenciol por lo que el dio viernes 30 de moyo se corrid
traslado al propietario del Registro numero IM017105122013 correspondiente al Hibiclen AV espumo 4%
solucion (gluconoto de Clorhexidino) poro solicitgr lo autorizacion en la liberacion del documento solicitado,
o lo cual el usuario respondio que NQ AUTORIZA a la Direccién paro poder brindar la informacion
requerido.”

El S de junio de 2014 a las 8 horas, la Oficial de Informacién emitié Resolucién Denegatoria de Acceso a la
Informacién No. SAIP_2014_091 con base a lo resuelto por la Unidad Administrativa Correspondiente (Art. 55
Lit c) y Art. 56 Lit. b) Reglamento de la Ley de Acceso a la Informacién Publica; misma que fue notificada al
solicitante a través de correo electrénico el S de junio de 2014, a las 17 horas y 59 minutos.

El 6 de junio de 2014 a las 7 horas y 40 minutos el Seior JOSE ANTONIO QUINTANILLA CALERO a través de
correo electrénico acuso de recibido la notificacién de la Resolucién Denegatoria de Acceso a la Informacion.

RECURSO DE APELACION INTERPUESTO ANTE EL INSTITUTO DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA

El articulo 82 de la Ley de Acceso a la Informacion Publica establece que el solicitante tiene S dias habiles
siguientes a la fecha de notificacion para interponer por si 0 través de su representante el recurso de
apelacion ante el Instituto de Acceso a la Informacion Publica (IAIP) o ante el Oficial de Informacion que haya
conocido del asunto.

Sobre lo anterior el Sefor Jose Antonio Quintanilla Calero tenia como plazo para la interpocision de dicho
recurso desde el 6 al 12 de junio de 2014, interponiendo el escrito del recurso de apelacion ante el Instituto
de Acceso a la Informacién Publica (IAIP) sobre |a resolucién denegatoria de acceso a la informacion el dia 10
de junio de 2014, a las 11 horas.

El IAIP en auto de fecha 30 de junio de 2014, a las 10 horas y 15 minutos, admitié el recurso de apelacion
interpuesto el 10 de junio de 2014 por el Sedor Quintanilla Calero, asignandole al proceso la referencia NUE.
98-A-2014 (AA) y designando al Comisionado Jose Adolfo Ayala Aguilar.

Direccion Nacional de Medicamentos
Urb. Jardines del Volcan y Av. Jayaque, Ed. El Gran Bazar, 4ta. Planta.
Ciudad Merliot, Santa Tecla, La Libertad, Republica de El Salvador, C. A
PBX 2522-5000, TEL. 2522-S03S €-maii: jeanne.amaya® medicamentos.gob.sv

35



El IAIP en auto de fecha 30 de junio de 2014, a las 10 horas y S0 minutos, cité a las partes partes a audiencia
de avenimiento, para el 8 de julio de 2014, a las 15 horas.

El 2 de julio de 2014, el IAIP notificé a la Unidad de Acceso a la Informacién Publica de la Direccidén Nacional de
Medicamentos via correo electrénico el escrito de interposicion del recurso de apelacion, el auto de admisién
y el auto de seflalamiento de audiencia de avenimiento.

El 3 de julio de 2014, Ia Unidad de Acceso a la Informacién Publica de la Direccién Nacional de Medicamentos
segun el articulo 82 inc. final LAIP remitié el expediente en original al |AIP, mediante Oficio DNM-UAIP
001.2014, de fecha 3 de julio de 2014, el cual fue acusado de recibido por el IAIP, ese mismo dia a las 14
horas y 54 minutos.

El 8 de julio de 2014, a las 15 horas se celebré la Audiencia de Avenimiento entre el apelante (Sefior JOSE
ANTONIO QUINTANILLA CALERO) y la Direccién Nacional de Medicamentos, ratificando la postura de la
Direccién Nacional de Medicamentos ante el comisionado designado al proceso.

El 14 de julio de 2014, el Director Nacional rindi6 el informe que establece el articuls 88 LAIP, mismo que fue
remitido al IAIP ese mismo dia, a |1as 11 horas y cinco minutos y a traves de correo electronico a las 17 horas y
38 minutos.

El IAIP en auto de fecha 21 de julio de 2014, a las 10 horas y 30 minutos, requirié como prueba para mejor
proveer copia certificada del Certificado de Libre venta vigente en el pais de origen (Peru) del producto
denominado HIBICLEN A.V,

El 23 de julio de 2014 el Director Nacional mediante nota aporté prueba para mejor proveer, la cual fue
acusada de recibido por el IAIP el 24 de julio de 2014 a las 8 horas y 25 minutos.

El 1AIP en auto de fecha 28 de julio de 2014, a las 10 horas, sefialo a las 9 horas u 30 minutos del dia 15 de
agosto de 2014 para la celebracién de la audiencia oral con las partes. Dicha resolucion fue notificada por el
IAIP el 11 de agosto de 2014, a las 9 horas y 53 minutos.

El 15 de agosto de 2014 se celebré la audiencia oval entre las partes, a las 9 horas y 30 minutos, en la cual se
aporté como prueba copia de la resolucion de acceso a la informacion referencia SAIP_2014_117.

RESOLUCION DEFINITIVA DEL INSTITUTO DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA

El 1 de septiembre de 2014, a las 10 horas el 1AIP emitio Resolucion Definitiva sobre Recurso de Apelaciéon
interpuesto por el Sefor JOSE ANTONIO QUINTANILLA CALERO sobre la resolucidén denegatoria de acceso a la
informacion emitida por la Direccion Nacional de Medicamentos.

En dicha resolucién el Instituto de Acceso a la informacién Publica resolvié:

3. Revéquese la Resolucién emitida por la Oficial de Informacion de la Direccion Nacional de Medicamentos
a las 8 horas del 5 de junio de los corrientes,

b. Ordénese a la Direccidn Nacional de Medicamentos que, a traves de su Oficial de Informacion permita a
José Antonio Quintanilla Calero el acceso a la informaciéon publica solicitada, entregandole en el plazo de
tres dias habiles siguientes a la notificacion de esta resolucidn la informacién una versién publica de!
certificado de libre venta vidente en el pais de origen (Peru) del producto denominado HIBICLEN A.V. en
donde se omita la informacion relativa a la formula cualitativa - cuantitativa y la forma de presentacién.

¢. Requiérese, a la Direccion Nacional de Medicamentos que, por medio de su Titular en el plazo de 24
horas, luego de finalizado el plazo de entrega de informacién, remita a este instituto el informe de
cumplimiento de la presente resolucion.

Direcclén Nacional de Medicamentos
Urb. Jardines del Volcdn y Av. Jayaque, Ed. Ef Gran Bazar, 4ta. Planta
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LA SUSCRITA OFICIAL DE INFORMACION DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS:

En razon de lo antes expuesto y para dar cumplimiento a lo ordenado por el Instituto de Acceso a la Informacion
Publica, mediante resolucion NUE 98-A-2014 (AA) de fecha uno de septiembre de dos mil catorce, RESUELVE:

ENTREGUESE al Sefior JOSE ANTONIO QUINTANILLA CALERO, version publica del certificado de fibre venta

vidente en el pais de onigen (Peru) del producto denominado HIBICLEN A.V. en donde se omita 13 informacion
relativa a la formula cualitativa — cuantitativa y la forma de presentacion.

NOTIFIQUESE la presente resolucion al correo electronico |y en cartelera de la
Unidad de Acceso a la Informacidon Publica-Oficina de Informacidn y Respuesta de la Direccidon Nacional de
Medicamentos, ubicada en La Urbamizacidn Jardines del Volcan y Avenida Jayaque, Edificio El Gran Bazar, Cuarta
Planta, Ciudad Merliot, Santa Tecla, medio por el cual el peticionario expreso en el formulario SAIP_2014_091
que desea se le notifique la presente resolucidn; y déjese constancia en el expediente respectivo de la
notificacion.

REMITASE al Instituto de Acceso a la Informacion Publica luego de finalizado el plazo de entrega de informacion
el cumplimiento de la resolucion definitiva del proceso NUE 98-A-2014 (AA).

Oi'lu;l de

I Tiacion

Direccion Nacional de Medicamentos
Urb. Jardines del Volcadn y Av. Jayaque, Ed. El Gran Bazar, 4ta. Planta.
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CERTIFICADO DE LIBRE COMERCIALIZACION Ne {10y

Visto el (los) expediente (s) No. 12-059270-1 del 05 de Setiembre del 2012, presentado por el Sr. Rubén
Marcos Trujillo Moreno, Representante Legal de Laboratorio ROKER PERU S.A.

La Directora Ejecutiva de Autorizaciones Sanitanas de la Direccion General de Medicamentos, insumos y
Drogas del Ministerio de Salud certifica:

1ro. Que Laboratorio ROKER PERU S.A. sito en Jr. Helio N° 5750 - Urb. Industrial Infantas - Los
Olivos - Lima - Peri, esta autorizado para la fabricacién y venta de la ESPECIALIDAD
FARMACEUTICA NACIONAL.

2do. Que el producto que a continuacién se detalla se encuentra registrado y autorizado para su libre
venta en el pals.

NOMBRE DEL '
PRODUCTO FORMA DE PRESENTACION . N°R.S. F.VENC.

HIBICLEN ’
AV. '

ESPUMA N-23495 | 15.05.2012(") |
4%

Solucion

¥ RS e

: (*) La vigencia del Registro Sanitario de este producto’ se tendra por prorrogado hasta et pronunciamiento de ia
- Autoridad Sanitaria, - respecto a la solicitud de Reinscnpcion presentada (Segunda Disposicion

: Complementaria Transitoria del Decreto Supremo 016-2011-SA).
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[ APOSTILLE
(Convention de la Haye du 5 octobre 1961)

1. Pals / Country REPUBLICA DEL PERU
Eil presente documento publico / This public document

2 ha sido firmado pcr / has been signed by LIDIA LUZ CASTILLO
SOLORZANO

3 quién actus en calidad de / acting in the capacty of DIRECTORA
EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

4.y ests reveshdo dal seilo / imbre de / bears the sea! / stamp
| of DIGEMID-MINISTERIO DE SALUD

' Cenicado / Certfied

S.en /al SEDE CENTRAL - 6 ei/the 02/08r2013
LIMA

7 por/by MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
8 bajo & numero / N* MRE1781671322551303682
9 Seilofimbre / Seai/stamp 10 Fime/ Signature
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