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ELSAIVAROR,

7931/2019

instituto Salvadorefic del Seguro Social, Oficina de Informacidon y Respuesta, en la ciudad de San
Salvador, a las nueve horas con quince minutos del dia docde de diciembre de dos mil diecinueve.

La suscrita Oficial de Informacicén, luege de haber recibide y admitido la solicitud de informacion

N27931 presentada ante la oficina de Informacién y Respuesta por el solicitante || ENEGNGNGE
i del domicilio de [ IENREG—_G_G_G guien se identificé con el Documento Unico de |dentidad
numero GG, © cuicn después de haber subsanado
prevencion realizada por esta Oficina ha solicitado la entrega de la informacidn referente a; deseo
saber cuales fueron los documentos que presentaron para darle el estatus de calificado ( si lo tiene a esta
fecha) al codigo 8080313 gue representa SevenFarma SA de CV con el Laboratorio Heterolab Limited,
especificamente con las pruebas de disolucidn S1 y S2 y su estatus actual con este codigo. Hace las
siguientes valoraciones:

Que la solicitud presentada cumple con los requisitos establecidos en el Art. 66 de la l.ey de Acceso a la
Informacidn Publica.

Con base a las atribuciones establecidas en los literales d), i), j} del art. 50 y los arts. 69 y 70 de la Ley de
Acceso a ta Informacién Publica, la Oficial de Informacion realizd las notificaciones y gestiones necesarias
ante la Jefatura del Departamento de Aseguramienio de la Calidad de Bienes e Insumos del 1S5S a fin que
facilitara el acceso a la informacion solicitada.

Que como resultado del seguimiento realizado por esta Oficina, se recibid por parte de la Jefatura del
Departamento de Aseguramiento de la Calidad de Bienes e Insumos la informacién de: Documento de
Registro Sanitario, Documento de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura v Documento
Certificado de analisis que coerresponde al codigo 8080313"Letran tabletas recubiertas 1000 mg”,
presentado por el proveedor SEVEN PHARMA EL SALVADOR S.A. DE CV. Dicha informacién nha sido
elaborado en su versidon publica, en la que se eliminan los elemenios clasificados como confidenciales de
terceros, conforme a lo dispuesic en el Art. 30 de la Ley de Acceso a la Informacién Publica.

Asi mismo informo gue el producto LETRAM TABLETAS RECUBIERTAS 1000 mg, fabricante HETERO LABS
LIMITED de la India, sometido al proceso de calificacion por la empresa SEVEN PHARMA EL SALVADOR,

S.A. DE CV. bajo el codigo 8080313, obtuvo el estatus de calificado ya que cumple con todos los

requisitos establecidos en la ficha técnica de dicho cddigo: Registro sanitario, certificado de buenas
practicas de manufactura, certificado de calidad, presento documentacién técnica especifica por lista para
medicamentos de lista 1 documentacion para el lineamiento de bioequivalencia en sustitucion del perfil de
disolucién, conservando dicho estatus a la fecha.

La documentacion de Bioequivalencia ha sido clasificada como CONFIDENCIAL por Seccidén Regulacién
Técnica en salud, quien es ta responsable de la evaluacion de la misma, debido a ello no se puede
proporcionar al peticionario.

Toda documentacion que es entregada para el proceso de Calificacion, es propiedad de la empresa;
después de la evaluacion se le notifica el estatus solo a la empresa gue sometid el expediente al
mencionado procese, a la Comisién Evaluadora de Ofertas a solicitud de UACI, pero nunca se le informa a
la o las otras empresas sometidas al proceso de calificacion. En base al art. 24 de la LAIP, literat d: Es
informacion confidencial: Los secretos profesional, comercial, industrial, fiscal, bancario, fiduciario u otro
considerado.
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En consecuencia y de acuerdo a lo regulado en el Art. 18 de la Constitucion de la Republica y los Arts.
30, 61, 66, 69,70, 71y 72 de la Ley de Acceso a la Informacion Publica, resuelve:

Entréguese en archivo adjunto de la informacion detallada en el parrafo quinto de la presente resolucion.

Notifiquese por correo electrénico.
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