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Ref.: SEIPS/092-PCRS-2018

EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS; Santa Tecla, La Libertad, a las doce horas y diez minutos del dia veintiséis de
enero del afio dos mil veintiuno.

I. ANTECEDENTE

Visto el auto de fecha veintiuno de agosto del afio dos mil dieciocho por medio del cual se le

requiri6 a LABORATORIO DE INMUNO FLURESCENCIA BIODIAGNOSTICO-INSULAB, para

que en el plazo de cinco dias habiles contados a partir del dia siguiente al de la respectiva notificacion,

informara a esta Direccion sobre el pago de las anualidades referente a los afios dos mil diecisiete,

dos mil dieciocho y la renovacion de licencia de comercializacion de los siguientes insumos médicos:

a) ANTICUERPOS CONTRA TREPONEMA PALLIDUM FTA-ABS con namero de registro
sanitario IM002228012016;

b) ANTICUERPOS DETECCION ENFERMEDAD DE CHAGAS con nimero de registro sanitario
IM002328012016;

c) PRUEBAS PARA DIAGNOSTICO DE VASCULITIS con numero de registro sanitario
IM002428012016;

d) DIAGNOSTICO LUPUS ERITEMATOSO SISTEMATICO (ACTUA EN LA igG) con nimero
de registro 1IM002528012016.
I1. VISTO EL PROCEDIMIENTO DE REF. SEIPS/127-PCRS-2018

En relacion a lo anterior, en resolucién emitida a las once horas un minuto del dia cinco de
noviembre del afio dos mil dieciocho, que consta en el procedimiento de referencia SEIPS/127-PCRS-
2018, se resolvié que a raiz del incumplimiento de regularizar el pago de anualidades dos mil
diecisiete y dos mil dieciocho, de los insumos médicos detallados en las letras a), b) y c) del romano
gue antecede, se informara a la Junta de Delegados de esta Entidad Reguladora, para que procediera
a la cancelacion de los registros sanitarios correspondientes, no asi para el insumo medico detallado
en la letra d), en razon que regularizé lo requerido.

En ese sentido, en el referido procedimiento se emitié la resolucién de las diez horas con un
minuto del dia dieciséis de septiembre del afio dos mil veinte, en la cual se resolvid tener por
cancelados los registros sanitarios de los insumos médicos antes detallados, en virtud que la Junta de
Delegados de esta Direccion, tomo el acuerdo nimero 46.18.17 en cual consta en el acta niUmero
veintiuno de Sesidn Ordinaria de Junta de Delegados, relativo a la cancelacion de los registros

sanitarios sefialados.



111. CONCLUSION
Por lo anteriormente descrito, y dado que en el presente procedimiento y el marcado con
referencia SEIPS/127-PCRS-2018, tenian como objeto la regularizacion de las anualidades
pendientes de pago, y siendo que en el procedimiento antes mencionado se resolvio sobre el estado
autorizatorio de dichos insumos médicos; resulta procedente que se archive el presente expediente.
POR TANTO, En razdn de todo lo anterior y de acuerdo a lo establecido en los articulos 18
y 86 parte final de la Constitucion de la Republica y articulo 6 letra e), 35 letra k) de la Ley de
Medicamentos y articulo 42 del D.L. nimero 417, esta Unidad RESUELVE:

a) Estese a lo resuelto en la resolucion emitida a las once horas con un minuto del dia cinco de

noviembre de dos mil dieciocho por esta Unidad, donde se tuvo por regularizado el

licenciamiento relativo al pago de las anualidades requeridas para el insumo médico
DIAGNOSTICO LUPUS ERITEMATOSO SISTEMATICO (ACTUA EN LA igG) con nlimero
de reqistro IM002528012016.

b) Estese a lo resuelto en la resolucidn emitida a las diez horas un minuto del dia dieciséis de

septiembre del afio dos mil veinte por esta Unidad, que da por cancelados los registros

sanitarios detallados en las letras a), b) y c¢) del preambulo de esta resolucion.

c) Archivese el presente procedimiento

d) Notifiguese. -
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