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

ELSALVADOR

REFERENCIA: SAIP_ 2017_132
RESOLUCION FINAL DE SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA

Unidad de Acceso a la Informacién Publica: En la ciudad de Santa Tecla, Departamento de La Libertad, a las
ocho horas y veinticinco minutos del dia dieciocho de octubre de dos mil diecisiete.

Vista y admitida la solicitud de acceso a la informacidn publica, recibida en esta oficina a las once horas y
treinta minutos del dia once de los corrientes; correspondiente al expediente referencia SAIP_ 2017_132,
mediante la cual requiere se le entregue la siguiente informacidn:

“Si la empresa DIAGNOSAL, S.A. DE C.V. cuenta con el Numero de Registro que brinda la Direccion Nacional
de Medicamento (DNM) para comercializar el producto SANGRE DE CARNERO. En El Salvador. O si este
producto no es competencia de la entidad (DNM)”

LA SUSCRITA OFICIAL DE INFORMACION, CONSIDERANDO QUE:

I De acuerdo a la Constitucién 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 —LAIP en adelante—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 crea la Direccion Nacional de
Medicamentos, y de conformidad al articulo 29 de la misma, toda persona natural o juridica podra
fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar, almacenar, transportar, dispensar, prescribir,
experimentar o promocionar medicamentos, materias primas o insumos médicos, previa
autorizacién de la Direccion Nacional de Medicamentos.

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
informacién solicitada por los particulares, y resolver sobre las solicitudes de informacion que se
sometan a su conocimiento por escrito y notificar la resolucién en el plazo al solicitante

IV. Elarticulo 62 LAIP establece que en caso la informacién solicitada por la persona ya esté disponible
al publico (entre otros medios) en formatos electrénicos disponibles en internet, se le hara saber por
escrito la fuente, el lugar y la forma en que puede consultar, reproducir o adquirir dicha informacion

El articulo 10 numeral 18 LAIP establece que las autorizaciones otorgadas por los entes obligados es oficiosa
y debe estar disponible al publico sin que medie solicitud de informacidn; en relacién a esta disposicion se
encuentra el articulo 62 del mismo cuerpo normativo que establece que en caso la informacidn solicitada por
la persona ya este disponible al publico (entre otros medios) en formatos electronicos disponibles en internet,
se le hara saber por escrito la fuente, el lugar y la forma en que puede consultar, reproducir o adquirir dicha
informacion; por ello se le sefiala el enlace en donde puede obtener la informacidn solicitada:

http://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/en-linea/expediente-electronico-de-insumos-
medicos

Blv. Merliot y Av. Jayaque, Edif. DNM, Urh. Jardines del VVolcan, Santa Tecla, La Libertad, El Salvador, América Central
PBX: (503) 2522 5000 / Directo: (503) 2522 5004 — 2522 5070 / e-mail: uaip@medicamentos.gob.sv

Péagina 1 de 2


mailto:uaip@medicamentos.gob.sv
http://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/en-linea/expediente-electronico-de-insumos-medicos
http://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/en-linea/expediente-electronico-de-insumos-medicos

Con base a la Ley de Acceso a la Informacion Publica, la cual en su articulo 70, establece que el Oficial de
Informacion transmitira la solicitud a la unidad administrativa que tenga o pueda poseer la informacion, con
objeto de que ésta la localice, verifique su clasificacion y le comunique la manera en que se encuentra
disponible, se transmitio el requerimiento realizado en SAIP_ 2017_132, a la Unidad de Registro de Insumos
Médicos de esta Direccion, la cual mediante memorandum informa:

g

Que se realizé la revision de los registros sanitarios otorgados de dispositivos médicos de acuerdo a
informacion proporcionada, encontrdndose que el producto denominado SANGRE DESFIBRINADA DE
CARNERO de la empresa DIAGNOSAL, S.A. DE C.V., si posee registro sanitario como dispositivo médico ante

esta sede administrativa con el siguiente detalle:

Numero de Registro Nombre Titular Fabricante/Domicilio
SANGRE DESFIBRINADA DE DIAGNOSAL, MATERIALS BIO, INC. dba QUAD
IM141607092017 .
CARNERO S.ADEC.V. FIVE, Estados Unidos

Con relacion a la consulta si este producto no es competencia de esta entidad reguladora le comento:
Que en lo concerniente al producto terminado sangre desfibrinada de carnero, y de acuerdo a sus

caracteristicas, condicion de almacenamiento, precauciones de uso y uso destinado por el fabricante
“suplemento exclusivo que al ser incorporado a los medios de cultivo favorece el desarrollo de
microorganoismos exigentes en sus requerimientos nutricionales y permite la clara visualizacion de las
reacciones de hemdlisis” asi como también, “suplemente de medios de cultivo que son utilizados para la
realizacion de la prueba de sensibilidad antimicrobiana en especies de estreptococos mediante la técnica de
difusion en agar”, esta clasificado como un agente de diagndstico in vitro, categoria de productos que se
encuentran dentro de lo relacionado a los Insumos Médicos que son regulados por esta Direccion. En el
siguiente link podrd encontrar la Guia del Usuario para el Registro y Post-Registro de Insumos Médicos

siguiente link: http://www.medicamentos.qob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/urim-m

Con base a las facultades legales previamente sefialadas, el acceso a la informacién en poder de las
instituciones publicas es un derecho reconocido en el ordenamiento juridico nacional, lo que supone el directo
cumplimiento al principio de mdaxima 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 razén de lo antes expuesto y con base a lo estipulado en el articulo 18 de la Constitucién de
la Republica de El Salvador, en relacidén con los articulos 66 de la Ley de Acceso a la Informacién Publica,
relacionado con los articulos 55 y 56 de su Reglamento, esta Oficina RESUELVE:

I.  CONCEDASE acceso a informacién solicitada y entréguese la informacién solicitada mediante esta
resolucidn en correo electronico, éste es el medio sefalado en el formato de solicitud.

Il.  SENALESE la fuente, el lugar y la forma en que puede consultar, reproducir o adquirir la informacién

. NOTIFIQUESE la presente resolucién al correo electrénico sefialado y déjese constancia en el expediente
respectivo de la notificacion, y

IV.  ARCHIVESE el presente expediente administrativo
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