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RESOLUCION EXENTA N° L/ 20 AR b
SANTIAGO,

VISTOS: estos antecedentes; la providencia interna num.
518, de fecha 25 de febrero de 2016, de la Jefa de Asesoria Juridica; el memorando nim. 295, de
fecha 24 de febrero de 2016, del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; el oficio N°
228, de fecha 9 de febrero de 2016, de la Jefatura del Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos; la solicitud de acceso a la informacién publica folio AO005T0000474; la
presentacion efectuada por dofia Ana Longoria Villarreal, de fecha 17 de febrero de 2016,
representante legal de Novartis Chile S.A.; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante solicitud de acceso a la
informaciéon presentada con fecha 4 de febrero de 2016, doiia Mayra Mattos Mufioz solicité a este
Servicio lo que sumariamente se indica: "Respecto a la determinacién escrita en el acta N° 12/15
de la duodécima sesion del grupo de trabaja para evaluacion de productos nuevos, realizada el 30
de diciembre de 2015 para la solicitud de nueva indicacion del producto Zykadia capsulas 150 mg.
(Ceritinib), nimero de registro F-21586/14, solicita los siguientes antecedentes:

a) Informe de la Sociedad de Farmacologia.
b) Racional respecto a la determinacion ya que se indica que la indicacion se debe ajustar a lo
aprobado por la FDA, sin embargo, el texto aprobado difiere del aprobado tanto por la FDA
y por las principales Agencias de Referencia.”(sic).
Para tales efectos, indicé se le enviase respuesta mediante correo electronico a
mayra.mattos@pfizer.com.

SEGUNDO: Que, mediante el oficio N° 228, de fecha 9 de
febrero de 2016, la Jefatura Departamento Agencia Nacional de Medicamentos comunico a
Novartis Chile S.A., acerca de la solicitud de acceso presentada y sobre la facultad que les asiste
para oponerse a la entrega de la informacion solicitada indicada en el considerando primero del
presente acto, en la forma y plazos dispuestos por el articulo 20 inciso segundo de la Ley de
transparencia de la funcion publica y de acceso a la informacién de la Administracién del Estado;

TERCERO: Que, en la presentacion recibida en este
Instituto con fecha 17 de febrero de 2016, Novartis Chile S.A. se opuso a la solicitud de acceso a la
informacién, fundamentando su resistencia medularmente en la circunstancia de que la
documentacion solicitada corresponde a informacion confidencial Yy que a la vez constituye un

secreto empresarial, con el consecuente perjuicio comercial y econdmico atentando contra el
derecho de propiedad:;

CUARTO: Que, el articulo 20 inciso tercero de la Ley de
transparencia de la funcién publica y de acceso a la informacién de la Administracion del Estado



dispone que deducida la oposicion en tiempo y forma, el érgano requerido quedard impedido de
proporcionar la documentacién o antecedentes solicitados, salvo resolucién en contrario del
Consejo, dictada conforme al procedimiento que establece esta ley;

QUINTO: Que, conforme a lo establecido en el articulo en
cita, deducida oposicion a la entrega de informacién por el tercero a que ésta se refiere o afecta,
solo toca a este Servicio examinar si ésta ha sido opuesta en tiempo —esto es, dentro del plazo
legal— y forma —es decir, por escrito y con expresion de causa—, todo ello de conformidad con lo
establecido en el articulo 20 inciso tercero de la Ley de transparencia de la funcién publica y de
acceso a la informacion de la Administracion del Estado, sin que este Instituto pueda avocarse al

examen del mérito, pertinencia o procedencia de los argumentos esgrimidos para sostener el
bloqueo de la peticién;

SEXTO: Conforme a ello es posible constatar que
habiéndose notificado el oficio indicado en el considerando segundo precedente a Novartis Chile
S.A., con fecha 12 de febrero de 2016, por lo que el plazo para deducir la negativa en estudio
expir6 el dia 17 de febrero de 2016, de lo que se colige que la presentacion de la oposicion
recibida con fecha 17 de febrero de 2016, se ha verificado en tiempo;

SEPTIMO: Que, en tales circunstancias, y apoyado en lo
dispuesto en el el articulo 20 inciso tercero de la Ley de transparencia de la funcién putblica y de
acceso a la informacion de la Administracion del Estado ya transcrito, habrd de denegarse la
solicitud de acceso a la informacion presentada con fecha 4 de febrero de 2016 por dofia Mayra
Mattos respecto de lo indicado en el considerando primero del presente atto; y

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en el articulo 20 del
articulo primero de la Ley N2 20.285, sobre Acceso a la informacién publica; en el articulo 34 del
Decreto Supremo N2 13, de 2009, del Ministerio Secretaria General de la Presidencia, que aprueba
el reglamento del articulo primero de la Ley N2 20.285, sobre Acceso a la informacion publica; las
facultades que me confieren los articulos 60 letras 1) y fi) del Decreto con Fuerza de Ley N2 1, de
2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N2 2.763, de 1979 y
de las Leyes N2 18.933 y N2 18.469; el articulo 10 letras I) y n) del Decreto Supremo N2 1.222, de
1996, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile;
lo ordenado en las Resoluciones Exentas N2 573, 695, 789 y 728, todas de 2009, de este Instituto;
el Decreto Exento N2 441, del afio 2015, del Ministerio de Salud; asi como lo establecido en la
Resolucion N2 1600, de 2008, de la Contraloria General de la Republica; dicto la siguiente:

RESOLUCI ON:

1.- DENIEGASE la solicitud de acceso a la informacion
presentada con fecha 4 de febrero de 2016 por Dofia Mayra Mattos bajo la referencia
AO005T0000474, “Respecto a la determinacion escrita en el acta N° 12/15 de la duodécima sesidn
del grupo de trabaja para evaluacion de productos nuevos, realizada el 30 de diciembre de 2015
para la solicitud de nueva indicacién del producto Zykadia cdpsulas 150 mg. (Ceritinib), nimero de
registro F-21586/14, solicita los siguientes antecedentes:

¢) Informe de la Sociedad de Farmacologia.

d) Racional respecto a la determinacion ya que se indica que la indicacion se debe ajustar a lo
aprobado por la FDA, sin embargo, el texto aprobado difiere del aprobado tanto por la FDA
y por las principales Agencias de Referencia.”(sic).
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2.- Este acto administrativo podra impugnarse mediante el
recurso de amparo del derecho de acceso a la informacion establecido en el articulo 24 de la Ley
de transparencia de la funcién publica y de acceso a la informacion de la Administracion del Estado

ante el Consejo para la Transparencia, dentro del plazo de quince dias contado desde la
notificacion de esta resolucion.

3.- NOTIFIQUESE la presente resolucién al solicitante, por
la Oficina de Informaciones Reclamos y Sugerencias, mediante comunicaciéon remitida a la
direccion de correo electrénico indicada por el solicitante, sefialada por el requirente para tales
efectos, bajo su responsabilidad y a su expresa peticion.

4.- NOTIFIQUESE la presente resolucién a dofia Ana
Longoria, representante legal de Novartis Chile S.A. ubicado en Avenida Rosario Norte N° 615, piso
9, comuna de Las Condes, ciudad de Santiago, Regién Metropolitana, sea personalmente por un
funcionario del Instituto de Salud Publica de Chile, o remitiéndose copia de esta resolucion a la
direccién anteriormente indicada.

Anétese, y comuniquese.
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