COMITE DE TRANSPARENCIA
TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OFICIO No. COFEPRIS-UT-CT-0002-2022

En la Ciudad de México, a cuatro de julio de dos mil veintidés se constituye este Comité de Transparencia de la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios en sesién extraordinaria, la cual en su turno es la
tercera, misma que conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo cuarto, 6,
apartado A, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccién |, 26, 37, fraccion Xl| y 39,
fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgdnica de la Administracién Publica Federal; 1, 4 fraccion Il y 17 bis de la Ley
General de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccién 1,7, 2, 61,123,124, 133,134 y 135 de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica; 2 inciso C fraccidon X del Reglamento Interior de la Secretarfa de Salud:; 3 fraccién I, 4,1 fracciéon
IX'y XI, 19 fraccion XVIIl y 20 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, es
COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la informacién publica que a continuacién
se enlistan:

A) Analisis y aprobacién de AMPLIACION DE PLAZO, de respuesta de las solicitudes de informacién publica
que a continuacidn se enlistan:

- SERVACIONES DE
NUMERO DE ne CIONES
# SOLICITUD DESCRIPCION DE LA SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL
COMITE
SG
Atentamente se solicita copia digital de la versién publica de la informacién para (o] [of
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficio de ubDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emisién del registro sanitario No. 520M2015 , concernientes a dicho A FAVOR
1 330007922008863 registro
SG
(o][of
ubDT
Solicite a la Cofepris el listado o documento equivalente que conste los registros A FAVOR
2 | 330007922008864 sanitarios que esta Comisién emitié a LATROV, S.A. DE C.V. en el afo 2018.
SG
(o] [of
uDT ot
Solicite a la Cofepris el listado o documento equivalente que conste los registros A FAVOR
3 330007922008865 sanitarios que esta Comision emitié a LATROV, S.A. DE CV. en el afo 2019,
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SG
oIC
ubDT
Solicite a la Cofepris el listado o documento equivalente que conste los registros A FAVOR
330007922008866 sanitarios que esta Comisiéon emitié a LATROV, SA. DE C.V. en el afio 2020.
SG
(o][o
uDT
Solicite a la Cofepris el listado o documento equivalente que conste los registros A FAVOR
330007922008867 sanitarios que esta Comision emitié a LATROV, SA. DE C.V. en el afio 2021.
SG
(o]
Solicite a la Cofepris el listado o documento equivalente que conste los registros uDT
sanitarios que esta Comision ha emitido a LATROV, SA. DE C.V.en lo que va del A FAVOR
330007922008868 afo 2022.
SG
(o][et
uDT
Solicite a la Cofepris los registros sanitarios (completos incluyendo sus anexos) A FAVOR
330007922008869 que esta Comisién emitié a LATROV, SA. DE C.V.en el afio 2018.
SG
(o]
uDT
Solicite a la Cofepris los registros sanitarios (completos incluyendo sus anexos) A FAVOR
330007922008870 que esta Comisién emitié a LATROV, SA. DE C.V.en el afio 2013.
SG
(o] (et
uDT
Solicite a la Cofepris los registros sanitarios (completos incluyendo sus anexos) A FAVOR
330007922008871 que esta Comisién emitié a LATROV, SA. DE C.V. en el ano 2020.
SG
oIC
UDT
Solicite a la Cofepris los registros sanitarios (completos incluyendo sus anexos) A FAVOR
330007922008872 que esta Comisién emitié a LATROV, S.A. DE C.V.en el ano 207&
Se
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SG
oiC
UDT
Solicite a la Cofepris los registros sanitarios (completos incluyendo sus anexos) A FAVOR
1T | 330007922008873 | que esta Comisién ha emitido a LATROV, S.A. DE C.V. en lo que va del afio 2022.
SG
(o][of
Informe el nimero de productos autorizados por COFEPRIS para suventay JDT
distribucion en México que contengan en su formula Mimosa tenuiflora, enlistar A FAVOR
12 | 330007922008874 nombre del producto y fecha de autorizacién para su venta.
SG
(o][of
Informe el nimero de productos autorizados para su venta y distribucién en UDT
Meéxico hechos a partir de hojas de Citrus sinensis (naranjo) y citrus limon (liman) A FAVOR
13 | 330007922008875 clasificados por marca y afio de autorizacién.
SG
Informe la cantidad promedio anual en kilos de importaciones y exportaciones (o] [of
hechas por México de los Ultimos 10 afios de Phalaris arundinacea (alpiste). UDT
Informe los productos autorizados para la venta, distribuciéon y consumo
humano en México que contengan dentro de su formula Phalaris arundinacea A FAVOR
14 | 330007922008876 (alpiste).
SG
(o][of
. . uDT
Informe el nUmero de productos para el consumo humano autorizados para su
venta y distribuciéon en México que contengan en su formula N, N- A FAVOR
15 | 330007922008877 | dimetiltriptamina (DMT), y enlistar las marcas comerciales y afio de autorizacion.
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16

330007922008880

Desde el 15 de julio de 2021, fecha en que se publico en el Diario Oficial de la
Federacion la sentencia del Tribunal Pleno de la Suprema Corte de Justicia dela
Nacién de fecha 28 de junio de 2021, que resolvio la Declaratoria General de
Inconstitucionalidad 1/2018:

a) Cudntas solicitudes de autorizacion sanitaria para el consumo de marihuana
ha recibido.
b) Cuantas de ellas, ha concedido y cuantas ha negado.
¢) De las autorizaciones sanitarias concedidas, cuantas fueron porque se lo
ordend un juez federal, y cuantas motu proprio.
d) En cuantos procedimientos judiciales federales de denuncia por
incumplimiento de la declaratoria general de inconstitucionalidad 1/2018, es parte
como autoridad denunciada.
e) En cuantos de los procedimientos judiciales federales de denuncia por
incumplimiento de la declaratoria general de inconstitucionalidad, ha
impugnado la sentencia mediante recurso de revision.

f) En cuantos de los procedimientos judiciales federales de denuncia por
incumplimiento de la declaratoria general de inconstitucionalidad, en los que
haya impugnado la sentencia mediante recurso de revision, el Tribunal Colegiado

de Circuito revoco la admision del recurso.

SG
oic
ubDT
A FAVOR

17

330007922008883

Por medio de la presente plataforma, con fundamento en el articulo 6° de la

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como el articulo 121 de

la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, solicito se me
proporcione la siguiente:

_Informacion sobre si existen solicitudes de obtencion de registros sanitarios del
medicamento con denominacién genérica Aflibercepty con indicacion
terapéutica para el tratamiento de pacientes con cancer colorrectal metastasico
(CCRM) tratados previamente con un régimen de oxaliplatino , indicando cuales y
quien las ha realizado, asi como si han sido negadas u otorgadas, o bien, sise
encuentran en tramite; desde el 2020 hasta la fecha.
_Informacién sobre cuantos registros sanitarios del medicamento con
denominacion genérica Aflibercept y con indicacion terapéutica para el
tratamiento de pacientes con cancer colorrectal metastasico (CCRM) tratados
previamente con un régimen de oxaliplatino, han sidos emitidos por la

COFEPRIS desde el 2020 hasta la fecha, indicando nimero de registro, vigencia y
a favor de quien fue emitido.

SG . /
oIC /

uDT

A FAVOR
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SG
Atentamente se solicita copia digital de la versién publica de la informacion para (o] [
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficio de upT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emisién del registro sanitario No.070M2000, concernientes a dicho A FAVOR
18 | 330007922008799 registro.
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el
Subcomité de Evaluacion de Nuevos Medicamentos en Desarrollo, o el SG
Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnologicos del Comité de Moléculas (o] [
Nuevas, de la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, se UDT
ha sometido solicitud de aprobacién respecto del principio activo Sotorasib, para
registros sanitarios de medicamentos que encuadren en alguna de las A FAVOR
19 | 330007922008800 definiciones de Molécula Nueva.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la versién publica de la informacién para (0] [ e
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficio de UDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emision del registro sanitario No.284M2012, concernientes a dicho A FAVOR
20 | 330007922008802 registro.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el Comité (o] [of
de Moléculas Nuevas de la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos UDT
Sanitarios y sus diferentes Subcomités, se ha sometido solicitud de aprobacion
respecto del principio activo Enfortumab, bajo cualquiera de las definiciones de A FAVOR
21 | 330007922008803 Molécula Nueva.
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el
Subcomité de Evaluacion de Nuevos Medicamentos en Desarrollo, o el SG
Subcomité de Evaluacién de Productos Biotecnologicos del Comité de Moléculas olC
Nuevas, de la Comisidon Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, se uDT
ha sometido solicitud de aprobacién respecto del principio activo Enfortumab,
para registros sanitarios de medicamentos que encuadren en alguna de las A FAVOR
22 | 330007922008804 definiciones de Molécula Nueva.
Por medio de la presente solicito informe si alguna empresa o persona, ha
solicitado al Comité de Moléculas Nuevas de la Comisién Federal Para la SG
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios y sus diferentes Subcomités, alguna (o] [of
reunion relacionada con el principio activo “Enfortumab”, en caso de ser UDT
afirmativa la respuesta, ¢En qué fecha se suscité dicha reunion, y cual fue el
resultado no confidencial de la misma? ¢ Fue solicitada o se convocé una A FAVOR
23 | 330007922008805 segunda reunién con la misma audiencia y motivo?
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SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para oIC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanitario, generados
desde la emision del registro sanitario No. 289M2012, concernientes a dicho A FAVOR
24 | 330007922008806 registro.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el Comité olC
de Moléculas Nuevas de la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos UDT
Sanitarios y sus diferentes Subcomités, se ha sometido solicitud de aprobacion
respecto del principio activo Mobocertinib, bajo cualguiera de las definiciones de A FAVOR
25 | 330007922008807 Molécula Nueva.
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el
Subcomité de Evaluacion de Nuevos Medicamentos en Desarrollo, o el SG
Subcomité de Evaluacién de Productos Biotecnologicos del Comité de Moléculas olC
Nuevas, de la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, se uUDT
ha sometido solicitud de aprobacién respecto del principio activo Mobocertinib, ;
para registros sanitarios de medicamentos que encuadren en alguna de las A FAVOR
26 | 330007922008808 definiciones de Molécula Nueva.
Por medio de la presente solicito informe si alguna empresa o persona, ha
solicitado al Comité de Moléculas Nuevas de la Comision Federal Para la SG
Proteccién Contra Riesgos Sanitarios y sus diferentes Subcomites, alguna olC
reunién relacionada con el principio activo “Mobocertinib”, en caso de ser uUDT
afirmativa la respuesta, ¢ En qué fecha se suscito dicha reunion, y cual fue el
resultado no confidencial de la misma? ¢ Fue solicitada o se convocd una A FAVOR
27 | 330007922008809 segunda reunién con la misma audiencia y motivo?
SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para olIC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de uUDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanitario, generados
desde la emisién del registro sanitario No. 372M2005, concernientes a dicho A FAVOR
28 | 330007922008810 registro.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el Comité oIC
de Moléculas Nuevas de la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos uDT
Sanitarios y sus diferentes Subcomités, se ha sometido solicitud de aprobacion
respecto del principio activo Niraparib, bajo cualquiera de las definiciones de A FAVOR
29 | 330007922008811 Molécula Nueva.

Xla

A
TR D
x x%m
S} 3
3

6 de 103 7

; ac')zzﬂares

Ricardo

Magon




OFICIO No. COFEPRIS-UT-CT-0002-2022

COMITE DE TRANSPARENCIA
TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el

Subcomité de Evaluacion de Nuevos Medicamentos en Desarrollo, o el SG
Subcomité de Evaluacién de Productos Biotecnologicos del Comité de Moléculas (o][of
Nuevas, de la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, se uDT
ha sometido solicitud de aprobacién respecto del principio activo Niraparib, para
registros sanitarios de medicamentos que encuadren en alguna de las A FAVOR
30 | 330007922008812 definiciones de Molécula Nueva.
) L ) SG
Por medio de la presente solicito informe si alguna empresa o persona, ha
solicitado al Comité de Moléculas Nuevas de la Comisién Federal Para la oIc
Proteccién Contra Riesgos Sanitarios y sus diferentes Subcomités, alguna ubDT
reunion relacionada con el principio activo “Niraparib”, en caso de ser afirmativa A FAVOR
la respuesta, ¢ En qué fecha se suscitd dicha reunién, y cual fue el resultado no
confidencial de la misma? ¢ Fue solicitada o se convocé una segunda reunién con
3] 330007922008813 la misma audiencia y motivo?
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para que
Mme sea proporcionada copia simple de los Registros Sanitarios que ha expedido SG
la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del afo 2010 a la oIC
fecha, respecto del principio activo ENZALUTAMIDA, asimismo solicito acceso a ubDT
copias simples de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la
fecha haya expedido la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos A FAVOR
32 | 330007922008814 Sanitarios, respecto de dichos registros.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si la Sociedad denominada: CATALENT PHARMA SOLUTIONS, LTD. Titular
del Registro Sanitario nimero 466M2015 SSA expedido por la Comisién Federal
Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios para el medicamento con
denominacion distintiva: XTANDI y cuyo principio activo es la sustancia
denominada: ENZALUTAMIDA. ha solicitado a ésta H. Comisién, modificaciones
y/o autorizaciones a las condiciones del citado registro, de ser afirmativa la
respuesta, favor de especificar y proporcionar una copia simple de dichas SG
modificaciones y/o autorizaciones; en particular solicito acceso a la informacién (o] [of
respecto de modificaciones solicitadas con relacién a lo siguiente: autorizacion uDT
para que el citado medicamento pueda suministrarse en un esquema de
dosificacion de 2 cdpsulas de 80 miligramos, en lugar de 4 capsulas de 40 A FAVOR
33 | 330007922008815 miligramos.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacion
publica y documentos disponibles, relacionados con el registro sanitario
autorizado por la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
con los siguientes datos: nimero de Registro 466M2015 SSA, Razdn Social
(Titular): CATALENT PHARMA SOLUTIONS, LTD. respecto del medicamento que
contiene como principio activo la sustancia denominada ENZALUTAMIDA,

denominacion distintiva XTANDI, y en particular solicito atentamente acceso a SG
copias simples de las modificacionesy cualesquiera autorizaciones que hasta la olC
fecha haya expedido la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos uDT
Sanitarios, respecto de dicho registro, y se me proporcionen todos los prospectos
/ instructivos vigentes, asi como su correspondiente Informacion Para Prescribir A FAVOR
34 | 330007922008816 reducida y ampliada que se contengan en dichos registro y modificaciones.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la versién publica de la informacion para (o] [
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanita rio, generados
desde la emision del registro sanitario No.089M2010, concernientes a dicho A FAVOR
35 | 330007922008817 registro.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para oIC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de UDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanitario, generados
desde la emision del registro sanitario No. 218M2016, concernientes a dicho A FAVOR
36 | 330007922008818 registro
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para oIC
conocer cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en uDT (
proceso de aprobacion, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios del afio 2017 a |a fecha, respecto del principio activo A FAVOR
37 | 330007922008819 METILFENIDATO.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del
ano 2017 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo SG
METILFENIDATO, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos olIC
del titular del Registro, denominacion distintiva, asimismo solicitamos informe de UDT
las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya
expedido la Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, A FAVOR
38 | 330007922008820 respecto de dicho registro.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los (0] [of
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del afo 2017 a la fecha, ha UDT
expedido la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia A FAVOR
39 | 330007922008821 denominada “METILFENIDATO", denominacién distintiva “CONCERTA”.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer sidel 2017 a la fecha, ante la Comisién Federal para la Proteccién Contra olIC
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autorizaciones de importacion UDT
para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo
METILFENIDATO, y en caso de ser afirmativa la respuesta (En qué proceso se A FAVOR
40 | 330007922008822 encuentran dichas solicitudes?
SG
Atentamente se solicita copia digital de la versiéon publica de la informacién para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de uUDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emisidn del registro sanitario No. 225M2009 , concernientes a dicho A FAVOR
41 | 330007922008823 registro
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si la Comisién Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2017 a (o] [of
la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion para algun uDT
producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo METILFENIDATO,
y en su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion de la solicitud, datos A FAVOR
42 | 330007922008824 del solicitante y fecha de autorizacion.
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SG
oiIC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto uDT
de cuéntas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso
de aprobacion, ha recibido la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos A FAVOR
43 | 330007922008825 Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio activo FENTANILO.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer sila Comisién Federal Para la Proteccidon Contra Riesgos Sanitarios del
afo 2017 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo SG
FENTANILO, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos del oIlC
titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos informe de las uDT
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho A FAVOR
44 | 330007922008826 registro.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la versiéon publica de la informacion para oic
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emision del registro sanitario No. 333M2015, concernientes a dicho A FAVOR
45 | 330007922008827 registro
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los olC
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del afio 2017 a la fecha, ha uDT
expedido la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia A FAVOR
46 | 330007922008828 denominada “FENTANILO", denominacion distintiva “DUROGESIC".
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si del 2017 a la fecha, ante la Comision Federal para la Proteccion Contra olC
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autorizaciones de importacion uDT /
para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo
FENTANILO, y en caso de ser afirmativa la respuesta ¢En qué proceso se A FAVOR 4
47 | 330007922008829 encuentran dichas solicitudes?
A
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si la Comisién Federal para la Protecciéon de Riesgos Sanitarios del 2017 a olIC
la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacién para algun uDT
producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo FENTANILO, y en
su caso, favor de proporcionar fecha de presentacién de la solicitud, datos del A FAVOR
330007922008830 solicitante y fecha de autorizacién.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién respecto (o] [of
cuéntas solicitudes de tradmite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso de UDT
aprobacién, ha recibido la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios del afo 2017 a la fecha, respecto del principio activo A FAVOR
330007922008831 NORELGESTROMINA.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la versién publica de la informacion para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emisién del registro sanitario No. 127M2012, concernientes a dicho A FAVOR
330007922008832 registro
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para SG
conocer si la Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del (0] [of
afo 2017 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo UDT
NORELGESTROMINA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion,
datos del titular del Registro, denominacion distintiva, asimismo solicitamos A FAVOR
informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha
haya expedido la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
330007922008833 respecto de dicho registro.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los olIC
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del afio 2017 a la fecha, ha uDT
expedido la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia A FAVOR
330007922008834 denominada “NORELGESTROMINA", denominacion distintiva “EVRA".
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si del 2017 a la fecha, ante la Comision Federal para la Proteccion Contra (o] [
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autorizaciones de importacion uDT
para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo
NORELGESTROMINA, y en caso de ser afirmativa la respuesta ¢En qué proceso se A FAVOR
53 | 330007922008835 encuentran dichas solicitudes?
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si la Comision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2017 a oIlC
la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion para algun uUDT
producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo
NORELGESTROMINA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion A FAVOR
54 | 330007922008836 de la solicitud, datos del solicitante y fecha de autorizacién.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los olC
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del afio 2017 a la fecha, ha uDT
expedido la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia A FAVOR
55 | 330007922008837 denominada “ETRAVIRINA", denominacion distintiva “INTELENCE".
SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanitario, generados
desde la emision del registro sanitario No. 065M2011, concernientes a dicho A FAVOR
56 | 330007922008838 registro
SG
oiC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto uUDT
de cuantas solicitudes de trdmite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso
de aprobacién, ha recibido la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos A FAVOR
57 | 330007922008839 | sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio activo PALIPERIDONA.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si la Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del
afo 2017 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo SG
PALIPERIDONA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos (o] [of
del titular del Registro, denominacioén distintiva, asimismo solicitamos informe de ubDT
las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya
expedido la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, A FAVOR
58 | 330007922008840 respecto de dicho registro.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los olC
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del afio 2017 a la fecha, ha UDT
expedido la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia A FAVOR
59 | 330007922008841 denominada “PALIPERIDONA”", denominacion distintiva “INVEDA SUSTENNA".
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para SG
saber si del 2017 a la fecha, ante la Comision Federal para la Proteccién Contra (o] [of
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autorizaciones de importacion upDT
para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo
PALIPERIDONA, y en caso de ser afirmativa la respuesta ¢ En qué proceso se A FAVOR
60 | 330007922008842 encuentran dichas solicitudes?
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para olIC
conocer si la Comisiéon Federal para la Proteccidn de Riesgos Sanitarios del 2017 a UDT
la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion para algun
producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo PALIPERIDONA, A FAVOR
y en su caso, favor de proporcionar fecha de presentacién de la solicitud, datos
61 | 330007922008843 del solicitante y fecha de autorizacién.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto (o] [of
de informacién para saber cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario uUDT
aprobadas o en proceso de aprobacién, ha recibido la Comisién Federal Para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del afno 2017 a la fecha, respecto del A FAVOR
62 | 330007922008844 principio activo GALANTAMINA.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del
afo 2017 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo SG
GALANTAMINA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos olC
del titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos informe de UDT
las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya
expedido la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, A FAVOR
63 | 330007922008845 respecto de dicho registro.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los olC
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del afio 2017 a la fecha, ha uDT
expedido la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia A FAVOR
64 | 330007922008846 denominada “CALANTAMINA", denominacién distintiva “REMYNIL".
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion me SG
informe para conocer si del 2017 a la fecha, ante la Comisién Federal para la (o] [
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autorizaciones uDT
de importaciéon para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el
principio activo GALANTAMINA, y en caso de ser afirmativa la respuesta (En qué A FAVOR
65 | 330007922008847 proceso se encuentran dichas solicitudes.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si la Comision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2017 a olC
la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacién para algun UDT
producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo CALANTAMINA, y
en su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion de la solicitud, datos del A FAVOR
66 | 330007922008848 solicitante y fecha de autorizacién.
SG
oIC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto UDT /
cuéntas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso de
aprobacién, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos A FAVOR 'Y
67 | 330007922008849 Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio activo RISPERIDONA.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del

afo 2017 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo SG
RISPERIDONA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicidn, datos del (o] [of
titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos informe de las uDT
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho A FAVOR
68 | 330007922008850 registro.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los oIC
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del aho 2017 a la fecha, ha uDT
expedido la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
respecto del medicamento gue contiene como principio activo la sustancia A FAVOR
69 | 330007922008851 denominada “RISPERIDONA”", denominacién distintiva “RISPERDAL CONSTA".
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para SG
conocer si del 2017 a la fecha, ante la Comision Federal para la Proteccion Contra (o] [of
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autorizaciones de importacion UDT
para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo
RISPERIDONA, y en caso de ser afirmativa la respuesta ¢(En qué proceso se A FAVOR
70 | 330007922008852 encuentran dichas solicitudes?
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para olC
conocer si la Comisién Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2017 a uDT
la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion para algun
producto, fdrmaco o sustancia, que contenga el principio activo RISPERIDONA, y A FAVOR
en su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion de la solicitud, datos del
71 | 330007922008853 solicitante y fecha de autorizacion.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la versién publica de la informacion para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanitario, generados
desde la emisidn del registro sanitario No. 220M2012, concernientes a dicho A FAVOR
72 | 330007922008854 registro
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SG
oic
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto uDT
de cuantas solicitudes de trdmite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso
de aprobacion, ha recibido la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos A FAVOR
73 | 330007922008855 Sanitarios del afo 2017 a la fecha, respecto del principio activo GOLIMUMAB.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si la Comisidon Federal Para la Protecciéon Contra Riesgos Sanitarios del
ano 2017 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo SG
GOLIMUMAB, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos del oIiC
titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos informe de las UDT
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido
la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, respecto de A FAVOR
74 | 330007922008856 dicho registro.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los (o] [of
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del afio 2017 a la fecha, ha UDT
expedido la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia A FAVOR
75 | 330007922008857 denominada “GOLIMUMAB", denominacién distintiva “SIMPONI".
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si del 2017 a la fecha, ante la Comision Federal para la Proteccion Contra olc
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autorizaciones de importacion UDT
para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo
GOLIMUMAB, y en caso de ser afirmativa la respuesta ¢En qué proceso se A FAVOR
76 | 330007922008858 encuentran dichas solicitudes?
SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de UDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanitario, generados
desde la emisidn del registro sanitario No.243M2015, concernientes a dicho A FAVOR
77 | 330007922008859 registro
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG )
conocer si la Comisiéon Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2017 a (o] [of -
la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion para algun uDT
producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo GOLIMUMARB, y
en su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion de |a solicitud os del A FAVOR
78 330007922008860 solicitante y fecha de autorizacion. /
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SG
(o][of
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para que UDT
se me proporcione Copia simple de los Registros Sanitarios expedidos o en
trémite, e informacién de Permisos de importacion expedidos respecto del A FAVOR
79 | 330007922008861 medicamento Zytiga.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emisién del registro sanitario No. 166M2013, concernientes a dicho AFAVOR
80 | 330007922008862 registro
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacion oIC
publica y documentos disponibles, relacionados con todos los Permisos UDT
Sanitarios de Importacion autorizados por la Comisién Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios del afo 2019 a la fecha, respecto de cualquier producto, A FAVOR
farmaco o sustancia que contenga el principio activo Abiraterona, en particular
81 | 330007922008735 | solicito acceso a copia simple de cada uno de dichos Permisos de Importacion.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacion
publica y documentos disponibles, relacionados con el Permiso Sanitario de SG
Importacién autorizado por la Comision Federal para la Proteccion contra (o] [of
Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de otorgamiento: 20 de mayo UDT
del 2019; nimero de tramite: 193300116X0012, para el establecimiento: SICOR DE
MEXICO, S.A. DE C.V. respecto de 33,007 kilogramos de materia prima de la A FAVOR
82 | 330007922008736 sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del SG
Permiso Sanitario de Importacién expedido la Comisién Federal para la (0] [of
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de uDT
otorgamiento: 20 de mayo del 2019, nimero de tramite: 193300116X0012, para el
Establecimiento: SICOR DE MEXICO, S.A. DE C.V. respecto de 33,007 kilogramos A FAVOR
83 | 330007922008737 de materia prima de la sustancia denominada de Acetato de Abiraterona.
Ricarde
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacion

publica y documentos disponibles, relacionados con el Permiso Sanitario de SG
Importacién autorizado por la Comision Federal para la Proteccion contra oIC
Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de otorgamiento: 13 de marzo UDT
del 2020; nimero de tramite: 203300110E00Q7, para el establecimiento: CRUZ
ROJA MEXICANA, .A.P. respecto de 300 botellas de producto terminado con la A FAVOR
84 | 330007922008738 sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del SG
Permiso Sanitario de Importacion expedido la Comision Federal para la olC
Proteccion contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de uUDT
otorgamiento: 13 de marzo del 2020; nimero de tramite: 203300110E0007, para el
establecimiento: CRUZ ROJA MEXICANA, |.A.P. respecto de 300 botellas de A FAVOR
85 | 330007922008739 producto terminado con la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacion
publica y documentos disponibles, relacionados con el Permiso Sanitario de
Importacién autorizado por la Comision Federal para la Proteccion contra SG
Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de otorgamiento: 24 de marzo olC
del 2020; nUmero de tramite: 0402600200220204006000200, para el UDT
establecimiento: CENTRAL DE PRODUCTOS QUIMICOS, SA. DE C.V. respecto de
15 kilogramos de materia prima de la sustancia denominada Acetato de A FAVOR
86 | 330007922008740 Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Permiso Sanitario de Importacion expedido la Comision Federal para la SG
Protecciéon contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de oIC
otorgamiento: 24 de marzo del 2020; ndmero de tramite: uUDT
0402600200220204006000200, para el establecimiento: CENTRAL DE
PRODUCTOS QUIMICOS, S.A. DE C.V. respecto de 15 kilogramos de materia prima A FAVOR
87 | 330007922008741 de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacion
publica y documentos disponibles, relacionados con el Permiso Sanitario de SG
Importacion autorizado por la Comisiéon Federal para la Proteccion contra olC
Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de otorgamiento: 08 de marzo uDT
del 2020; nimero de tramite: 0402600201020214006000405, para el
establecimiento: SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V. respecto de la sustancia A FAVOR
88 | 330007922008742 denominada Abiraterona.
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SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del olC
Permiso Sanitario de Importacién expedido la Comision Federal para la uDT
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de
otorgamiento: SYNTHON MEXICO, S.A. DE C\V. respecto de la sustancia A FAVOR
89 | 330007922008743 denominada Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacion
publica y documentos disponibles, relacionados con el Permiso Sanitario de SG
Importacién autorizado por la Comision Federal para la Proteccion contra olc
Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de otorgamiento: 17 de agosto uDT
del 2021: nimero de tramite: 0402600200520214006000180, para el
establecimiento: ASTRAZENECA, S.A. DE C\V. respecto de la sustancia A FAVOR
90 | 330007922008744 denominada Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del SG
Permiso Sanitario de Importacién expedido la Comision Federal para la oic
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de uUDT
otorgamiento: 17 de agosto del 2021, nimero de tramite: A FAVOR
0402600200520214006000180, para el establecimiento: ASTRAZENECA, S.A. DE
91 | 330007922008745 C.V. respecto de la sustancia denominada Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a las fichas técnicas y toda
la informacién publica y documentos disponibles, relacionados con todos los SG
Protocolos de Estudios Clinicos y Preclinicos de Bioequivalencia autorizados del OlC
afo 2010 a la fecha, por la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos uDT
Sanitarios relacionados con el principio activo Abiraterona, en particular solicito
acceso a una copia simple de dichos Protocolos de Estudios Clinicos y Preclinicos A FAVOR
92 | 330007922008746 de Bioequivalencia.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacion publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de SG
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comision Federal para la oIC
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 23 uDT
de abril del 2015; niimero de ingreso: 153300410 BO099, Denominacion o Razén
Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, S.A. DE CV,, Numero de Protocolo: A FAVOR
93 | 330007922008747 BD1502-03CEC respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
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Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del SG
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal olC
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de uDT
ingreso: 153300410 BO099, Denominacion o Razén Social (Patrocinador) ZURICH
PHARMA SA. DE C\V, Numero de Protocolo: BD1502-03CEC respecto de la A FAVOR
94 | 330007922008748 sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnicay toda la
informacién publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de SG
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comision Federal para la olC
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 16 uDT
de diciembre del 2015; nimero de ingreso: 153300410 B0449, Denominacion o
Razoén Social (Patrocinador) HETLABS MEXICO, S.A. DE C.V,, NUmero de Protocolo: A FAVOR
95 | 330007922008749 ABR-05-HTR respecto de |a sustancia denominada Clorhidrato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal SG
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de olC
ingreso 16 de diciembre del 2015; numero de ingreso: 153300410 BO449, uDT
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) HETLABS MEXICO, S A.DE CV,,
NUmero de Protocolo: ABR-05-HTR respecto de la sustancia denominada A FAVOR
96 | 330007922008750 Clorhidrato de Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacion publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de SG
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comision Federal para la olcC
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 03 uDT
de febrero del 2016; nimero de ingreso: 163300410 BOO35, Denominacion o Razon
Social (Patrocinador) NAFAR LABORATORIOS, SA. DE C.V, Nimero de Protocolo: A FAVOR
97 | 330007922008751 CE-PEC.1553 respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal SG
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de oIC
ingreso 03 de febrero del 2016; nimero de ingreso: 163300410 BOO35, UDT
Denominacion o Razdn Social (Patrocinador) NAFAR LABORATORIOS, S A. DE
C.V., Numero de Protocolo: CE-PEC.1553 respecto de la sustancia denominada A FAVOR < ‘
98 | 330007922008752 Acetato de Abiraterona. g \
I
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacién publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de SG
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comisién Federal para la olIC
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 11 uDT
de abril del 2016; nimero de ingreso: 163300410 BO125, Denominacién o Razén
Social (Patrocinador) LEMERY, S.A. DE C.V,, NUmero de Protocolo: ABR-01-TVP A FAVOR
99 | 330007922008753 respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del SG
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal (o] [of
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de uDT
ingreso 11 de abril del 2016; nimero de ingreso: 163300410 B0O125, Denominacién o
Razdn Social (Patrocinador) LEMERY, S.A. DE C.V, Numero de Protocolo: ABR-01- A FAVOR
100 | 330007922008754 TVP respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
, - , o~ SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacion publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de oiC
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comisién Federal para la ubT
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 11 A FAVOR
de julio del 2016; nimero de ingreso: 163300410 BO286, Denominacion o Razon
Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V,, NUmero de Protocolo:
101 | 330007922008755 BD1605-13CEC respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal SG
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de (o] [ o
ingreso 11 de julio del 2016; nimero de ingreso: 163300410 B0286, Denominacion UDT
o Razdn Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, SA. DE CV,, Nimero de
Protocolo: BD1605-13CEC respecto de la sustancia denominada Acetato de A FAVOR
102 | 330007922008756 Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacién publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de SG
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comisién Federal para la oIC
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 11 UDT
de noviembre del 2016; nimero de ingreso: 163300410 BO484, Denominacion o _—
Razdn Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, SA. DE C.V,, Numero de Protocolo: A FAVOR
103 | 330007922008757 ABR-O1-ZRPH respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona. / \
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Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal SG
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de olC
ingreso 11 de noviembre del 2016, numero de ingreso: 163300410 B0O484, uDT
Denominacion o Razén Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, SA. DE CV,
NUmero de Protocolo: ABR-O1-ZRPH respecto de la sustancia denominada A FAVOR
104 | 330007922008758 Acetato de Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacion publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de SG
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comision Federal para la olcC
Proteccion contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso uDT
07 de abril del 2017; nimero de ingreso: 173300410 BO147, Denominacién o Razdn
Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, S.A. DE CV., Numero de Protocolo: A FAVOR
105 | 330007922008759 BD1703-03CEC respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal SG
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de olC
ingreso 07 de abril del 2017, nUmero de ingreso: 173300410 BO147, Denominacion uDT
o Razén Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, SA. DE CV,, Numero de
Protocolo: BD1703-03CEC respecto de la sustancia denominada Acetato de A FAVOR
106 | 330007922008760 Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacion publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de SG
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comision Federal para la olC
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 26 uDT
de Junio del 2017; nimero de ingreso: 173300410 B0299, Denominacién o Razén
Social (Patrocinador) SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V, Nimero de Protocolo: A FAVOR
107 | 330007922008761 ACL17-PC029 respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal SG
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de olC
ingreso 26 de Junio del 2017; nimero de ingreso: 173300410 BO299, uDT
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V,,
NUmero de Protocolo: ACL17-PC029 respecto de la sustancia denominada A FAVOR
108 | 330007922008762 Acetato de Abiraterona. /£
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacion publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de SG
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comisién Federal para la olC
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 18 uDT
de octubre del 2017; nimero de ingreso: 173300410 BO494, Denominacién o
Razoén Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, SA. DE C.V., Numero de Protocolo: A FAVOR
109 | 330007922008763 BD1708-25CEC respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal SG
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de oIC
ingreso 18 de octubre del 2017; nimero de ingreso: 173300410 BO494, uUDT
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, SA. DE CV,
NUmero de Protocolo: BD1708-25CEC respecto de la sustancia denominada A FAVOR
110 | 330007922008764 Acetato de Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnicay toda la SG
informaciéon publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de olC
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comisién Federal para la uUDT
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 13
de noviembre del 2017; nimero de ingreso: 173300410 BOS53], Denominacion o A FAVOR
Razdén Social (Patrocinador) GLENMARK PHARMACEUTICALS MEXICO, S.A. DE
C.V., NUmero de Protocolo: CE-PEC.1765 respecto de la sustancia denominada
111 | 330007922008765 Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal SG
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de olC
ingreso 13 de noviembre del 2017, nimero de ingreso: 173300410 BO537, uDT
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) GLENMARK PHARMACEUTICALS
MEXICO, S.A. DE C.V., Nimero de Protocolo: CE-PEC.1765 respecto de la sustancia A FAVOR
112 | 330007922008766 denominada Acetato de Abiraterona.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacién publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de i
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comision Federal para la SG
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 13 olIC
de noviembre del 2017; nUmero de ingreso: 173300410 B0532, Depominacio’n o uDT
Razén Social (Patrocinador) GLENMARK PHARMACEUTICALS MEXICO, S.A. DE
C.V., Numero de Protocolo: CE-PEC.1764 respecto de la sustancia denominada A FAVOR
N3 | 330007922008767 Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisiéon Federal SG
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de olC
ingreso 13 de noviembre del 2017; nimero de ingreso: 173300410 BO532, uDT
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) GLENMARK PHARMACEUTICALS
MEXICO, S.A. DE C.V., Numero de Protocolo: CE-PEC.1764 respecto de la sustancia A FAVOR
M4 | 330007922008768 denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacion publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comisién Federal para la SG
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso olC
06 de mayo del 2019; nUmero de ingreso: 193300410 B0239, Denominacién o UDT
Razén Social (Patrocinador) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA, Nimero de
Protocolo: AS/AN/NOV-18/0060 Sin respuesta respecto de la sustancia A FAVOR
15 | 330007922008769 denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal SG
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de olC
ingreso 06 de mayo del 2019; numero de ingreso: 193300410 B0239, uDT
Denominacion o Razdn Social (Patrocinador) ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA, Numero de Protocolo: AS/AN/NOV-18/0060 respecto de la sustancia A FAVOR
16 | 330007922008770 denominada Acetato de Abiraterona. /, N
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacioén publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comision Federal para la SG
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 20 olC
de septiembre del 2019; nimero de ingreso: 193300410 BO46], Denominacién o uDT
Razén Social (Patrocinador) MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED, R&D,
NUmero de Protocolo: ACL19-PC028 respecto de la sustancia denominada A FAVOR
17 | 330007922008771 Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal SG
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de olIC
ingreso 20 de septiembre del 2019; numero de ingreso: 193300410 BO46], uDT
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) MSN LABORATORIES PRIVATE
LIMITED, R&D, Numero de Protocolo: ACL19-PC028 respecto de la sustancia A FAVOR
N8 | 330007922008772 denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnicay toda la
informacién publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de SG
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comisién Federal para la oiC
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 02 uUDT
de octubre del 2019; nimero de ingreso: 193300410 BO472, Denominacion o
Razén Social (Patrocinador) ACCORD FARMA.SA DECV, NUmero de Protocolo: A FAVOR
119 | 330007922008773 ACL19-PC036 respecto de |a sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal SG
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de (o] [of
ingreso 02 de octubre del 2019, numero de ingreso: 193300410 BO472, uDT
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) ACCORD FARMA. SA. DE CV,
NUmero de Protocolo: ACL19-PC036 respecto de la sustancia denominada A FAVOR
120 | 330007922008774 Acetato de Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnicay toda la SG
informacion publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de
£ L . . ; ) "y (o] et
studio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comisién Federal para la 1
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 25 uDT \
de junio del 2020; nimero de ingreso: 203300410 BO225, Denominacion o Razon A FAVOR }
Social (Patrocinador) PHAROS LTD., GRECIA, Numero de Protocolo: AS/BE/MAR-

121 | 330007922008775 20/0010 respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiratergpa. /
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Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal SG
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de olC
ingreso 25 de junio del 2020; nimero de ingreso: 203300410 BO225, uDT
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) PHAROS LTD., GRECIA, NUmero de
Protocolo: AS/BE/MAR-20/0010 respecto de la sustancia denominada Acetato de A FAVOR
122 | 330007922008776 Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacién publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de SG
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comisién Federal para la (o] [of
Proteccion contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 20 uDT
de julio del 2020; nimero de ingreso: 203300410 BO264, Denominacién o Razén
Social (Patrocinador) ULSA TECH, S.A. DE C.V., Nimero de Protocolo: BD2005- A FAVOR
123 | 330007922008777 14CEC respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal SG
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de olC
ingreso 20 de julio del 2020; nimero de ingreso: 203300410 B0264, uDT
Denominacion o Razén Social (Patrocinador) ULSA TECH, SA. DE C.V, Numero de
Protocolo: BD2005-14CEC respecto de la sustancia denominada Acetato de A FAVOR
124 | 330007922008778 Abiraterona.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanitario, generados
desde la emisidn del registro sanitario No.097M2005, concernientes a dicho A FAVOR
125 | 330007922008779 registro.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacién publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comision Federal para la SG
Proteccion contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 26 olC
de noviembre del 2020; nimero de ingreso: 203300410 B0423, Denominacion o UDT
Razdn Social (Patrocinador) EUROFARMA LABORATORIOS, SAA., Nimero de
Protocolo: ABR-03-ERP respecto de la sustancia denominada Acetato de A FAVOR
126 | 330007922008780 Abiraterona.
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Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del

Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal SG
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de (o] [of
ingreso 26 de noviembre del 2020; nimero de ingreso: 203300410 B0O423, uUDT
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) EUROFARMA LABORATORIOS, SA,
NUmero de Protocolo: ABR-03-ERP respecto de la sustancia denominada Acetato A FAVOR
127 | 330007922008781 de Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnicay toda la
informacion publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comision Federal parala SG
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso (o] [
09 de marzo del 2021; nimero de ingreso: 21;300410 B0068, Denominacioén o uDT
Razén Social (Patrocinador) SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V,, Numero de
Protocolo: AS/AN/NOV-20/0062 respecto de la sustancia denominada Acetato de A FAVOR
128 | 330007922008782 Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal SG
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de (o] [of
ingreso 09 de marzo del 2021; nimero de ingreso: 213300410 B0O068, uDT
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) SYNTHON MEXICO, S.A. DE CV,
NUmero de Protocolo: AS/AN/NOV-20/0062 respecto de la sustancia denominada A FAVOR
129 | 330007922008783 Acetato de Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacion publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de
Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comisién Federal para la SG
Proteccién contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 12 oIC
de julio del 2021; nimero de ingreso: 213301410 BO226, Denominacién o Razén uDT
Social (Patrocinador) AVANT SANTE RESEARCH CENTER, S.A. DE CV,, NUmero de
Protocolo: AS/AV/MAR-21/0017 respecto de la sustancia denominada Acetato de A FAVOR
130 | 330007922008784 Abiraterona.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la versién publica de la informacion para olIC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emisién del registro sanitario No.133M2012, concernientes a dicho A FAVOR
131 | 330007922008785 registro.
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Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del

Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal SG
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de olIC
ingreso 12 de julio del 2021; nimero de ingreso: 213301410 B0226, Denominacion o uDT
Razon Social (Patrocinador) AVANT SANTE RESEARCH CENTER, SA. DECV,
NuUmero de Protocolo: AS/AV/MAR-21/0017 respecto de la sustancia denominada A FAVOR
132 | 330007922008786 Acetato de Abiraterona.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la versién publica de la informacion para oIC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de UDT
registro sanitario, y de los oficios de modificaciéon de registro sanitario, generados
desde la emisién del registro sanitario No. 244M2004, concernientes a dicho A FAVOR
133 | 330007922008787 registro.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanitario, generados
desde la emision del registro sanitario No. 363M2002, concernientes a dicho A FAVOR
134 | 330007922008788 registro.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la versién publica de la informacion para oIlC
prescribir, de los oficios reconociendo protecciéon de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emision del registro sanitario No. 066M2011, concernientes a dicho A FAVOR
135 | 330007922008789 registro.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la versién publica de la informacion para olIC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanitario, generados
desde la emision del registro sanitario No. 067M2011, concernientes a dicho A FAVOR
136 | 330007922008790 registro.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para oIC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanitario, generados
desde la emisién del registro sanitario No. 014M2012, concernientes a dicho A FAVOR
137 | 330007922008791 registro. .
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SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para oIC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emisién del registro sanitario No.173M2015, concernientes a dicho A FAVOR
138 | 330007922008792 registro.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanitario, generados
desde la emision del registro sanitario No. 223M2016, concernientes a dicho A FAVOR
139 | 330007922008793 registro.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la versién publica de la informacion para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficio de UDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emisién del registro sanitario No. 137M2012, concernientes a dicho A FAVOR
140 | 330007922008794 registro.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el Comité (o] [
de Moléculas Nuevas de la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos uDT
Sanitarios y sus diferentes Subcomités, se ha sometido solicitud de aprobacion
respecto del principio activo Venlafaxina HCl, bajo cualquiera de las definiciones A FAVOR
141 | 330007922008795 de Molécula Nueva.
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el
Subcomité de Evaluacion de Nuevos Medicamentos en Desarrollo, o el SG
Subcomité de Evaluacién de Productos Biotecnologicos del Comité de Moléculas olC
Nuevas, de la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, se uDT
ha sometido solicitud de aprobacién respecto del principio activo Venlafaxina
HCI, para registros sanitarios de medicamentos que encuadren en alguna de las A FAVOR
142 | 330007922008796 definiciones de Molécula Nueva.
Por medio de la presente solicito informe si alguna empresa o persona, ha
solicitado al Comité de Moléculas Nuevas de la Comisiéon Federal Para la SG
Proteccién Contra Riesgos Sanitarios y sus diferentes Subcomités, alguna olIC
reunién relacionada con el principio activo “Venlafaxina HCI", en caso de ser uDT
afirmativa la respuesta, ¢En qué fecha se suscité dicha reunion, y cual fue el
resultado no confidencial de la misma? ¢ Fue solicitada o se convocd una A FAVOR
143 | 330007922008797 segunda reunién con la misma audiencia y motivo?
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SG
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el Comite (o] [ of
de Moléculas Nuevas de la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos UDT
Sanitarios y sus diferentes Subcomités, se ha sometido solicitud de aprobacion
respecto del principio activo Sotorasib, bajo cualquiera de las definiciones de A FAVOR
144 | 330007922008798 Molécula Nueva.
Solicito informen si cuentan con estudios cientificos respecto al componente
denominado como psilocibina ( alcaloide triptaminico) y en caso de que la
respuesta sea positiva, los mismos se pongan a disposicion del solicitante con su
debido testeo en caso de ser necesario.
Solicito informen la existencia de estudios cientificos o soporte cientifico que
sustente la negativa de consumo medicina, recreativo y comercializacion de la
sustancia denominada como psilocibina ( alcaloide triptaminico) contenida en
diversos reglamentos y en caso de que la respuesta sea positiva, los mismos se
pongan a disposicion del solicitante con su debido testeo en caso de ser
necesario.
SG
Solicito informen si se cuenta o no con estudios cientificos o soporte cientifico olC
que acrediten el nulo o escaso valor terapeutico del uso de la sustancia uDT
denominada como psilocibina ( alcaloide triptaminico)y en caso de que la
respuesta sea positiva, los mismos se pongan a disposicion del solicitante con su A FAVOR
145 | 330007922008561 debido testeo en caso de ser necesario.
SG
(o][of
uUDT
Esta Contraloria Ciudadana solicita a la Cofepris el registro sanitario 066M2016 A FAVOR
146 | 330007922008563 | SSA (completo incluyendo sus anexos) que al dia de hoy se encuentra VIGENTE.
SG
oIC
uDT
Esta Contraloria Ciudadana solicita a la Cofepris el documento mediante el cual A FAVOR
147 | 330007922008564 | fue revocado el registro sanitario 066M2016 SSA toda vez que no fue prorrogado.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si durante el Gltimo afio la Comision Federal Para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo SG
ETRAVIRINA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos del oIC
titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos informe de las uDT
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho A FAVOR
148 | 330007922008565 registro.
SG
oIC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién respecto uDT
de cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso
de aprobacién, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos A FAVOR
149 | 330007922008566 Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo ETRAVIRINA.
SG
(o][of
o . - . uDT
Solicito informacién de los siguientes nimeros: 213300C1071062, 213300421C1029,
213300402B0517 y 213300401A0215. El pafs de origen y si cuenta con un titular o A FAVOR
150 | 330007922008567 responsable.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del oiC
2010 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo
ETRAVIRINA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos del uDT
titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos informe de las A FAVOR
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho
151 | 330007922008568 registro.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si la Comisién Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2010 a (0] [of
la fecha, ha expedido permisos de importacion para algun producto, farmaco o uDT
sustancia, que contenga el principio activo ETRAVIRINA, y en su caso, favor de ©
proporcionar fecha de presentacion de la solicitud, datos del solicitante y fecha A FAVOR T
152 | 330007922008569 de autorizacion.
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SG
_ oIC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uUDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacién para el principio activo A FAVOR
153 | 330007922008570 ETRAVIRINA.
SG
(o] [
. - . - ubDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de A FAVOR
154 | 330007922008571 bioequivalencia aprobado para el principio activo de ETRAVIRINA.
SG
' (o] [of
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
) . - X o ubDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacion en proceso
de aprobacion o analisis, o aprobado, para el principio activo denominado A FAVOR
155 | 330007922008572 ETRAVIRINA.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
“ETRAVIRINA", inclusive solicito acceso a la documentacién e informacion publica
relacionada con la autorizacién de estudios clinicos y preclinicos presentados SG
para la obtencién de los citados registros sanitarios, asi como su correspondiente olIC
Informacién Para Prescribir reducida y ampliada y cualesquiera etiquetas e uDT
instructivos de acceso publico en sus formatos originales. Lo anterior en el
entendido de que no se solicita la emisidon de documentos “ad-hoc” sino el A FAVOR
156 | 330007922008573 acceso a los formatos originales con que cuenta la Comision.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los (o] [
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del 2010 a la fecha, ha expedido la uDT
Comisidon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada A FAVOR
157 | 330007922008574 “Etravirina”.
SG
(o] [of
A . . y uDT -~
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para >~
conocer si existen solicitudes de registro sanitario que hayan sido ingresadas, del A FAVOR \ %
158 | 330007922008575 | afio 2014 a la fecha ante la COFEPRIS para el principio activo ADALIMUMARB. y=
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SG
oIC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para ladd
conocer si existe algun registro sanitario expedido o en tramite del afio 2014 a la A FAVOR
159 | 330007922008576 fecha para el principio activo ADALIMUMAB.
SG
oIC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uUDT
conocer si existe algun registro sanitario expedido o en trémite del ano 2014 a la
fecha para un medicamento genérico o biosimilares que contenga el principio A FAVOR
160 | 330007922008577 activo ADALIMUMAB.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para (0] [of
conocer si del 2014 a la fecha, se han presentado solicitudes de registro sanitario uDT
ante la COFEPRIS, respecto del principio activo ADALIMUMAB, incluyendo los
datos del solicitante, principio activo, titular del mismo y fecha de ingreso de la A FAVOR
161 | 330007922008578 solicitud.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para olC
conocer si existen solicitudes de registro sanitario que hayan sido ingresadas del uDT
afio 2014 la fecha ante la COFEPRIS para el principio activo ADALIMUMAB
promovida por la sociedad denominada Amgen México SA. de CV.en especifico A FAVOR
162 | 330007922008579 del medicamento biosimilar denominado “Amjevita”.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios ha oIC
expedido permisos o autorizaciones de importacién para algin producto, ubDT
farmaco o sustancia, que contenga el principio activo “IBRUTINIB" durante el
2020y lo que va del presente afo,y en caso de ser afirmativa la respuesta ¢En A FAVOR
163 | 330007922008580 qué términos especificos se expidié tal permiso o autorizacion?
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si ante la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios olC
se han solicitado permisos o autorizaciones de importacién para algun producto, uDT
farmaco o sustancia, que contenga el principio activo “IBRUTINIB", durante el
2020y lo que va del presente afo, y en caso de ser afirmativa la respuesta ¢En A FAVOR
164 | 330007922008581 qué proceso se encuentra?
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios ha olIC
expedido permisos o autorizaciones de importacién para algun producto, uDT
farmaco o sustancia, bajo la denominacién distintiva o marca “IMBRUVICA”
durante el 2020y lo que va del presente afo, y en caso de ser afirmativa la A FAVOR
165 | 330007922008582 respuesta ¢ En qué términos especificos se expidio tal permiso o autorizacion?
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si ante la Comisién Federal para la Protecciéon Contra Riesgos Sanitarios olC
se han solicitado permisos o autorizaciones de importacion para algun producto, uUDT
farmaco o sustancia, bajo la denominacion distintiva o marca “IMBRUVICA"
durante el 2020y lo que va del presente afio, y en caso de ser afirmativa la A FAVOR
166 | 330007922008583 respuesta ¢ En qué proceso se encuentra?
SG
(o]
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si existe algun registro sanitario expedido o en tramite ante la Comision
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, para un medicamento A FAVOR
167 | 330007922008584 | genérico o biotecnoldgico biocomparable para el principio activo “IBRUTINIB".
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para olC
conocer si del 2010 a la fecha, se han presentado solicitudes de registro sanitario uDT
ante la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, respecto
del principio activo “IBRUTINIB", incluyendo los datos del solicitante, A FAVOR
168 | 330007922008585 denominacién distintiva, titular del mismo y fecha de ingreso de la solicitud.
SG
(o] [ef
. . : L uDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto
de cuantas solicitudes de Registro Sanitario se han ingresado del afio 2010 a la A FAVOR
169 | 330007922008586 fecha ante la COFEPRIS para el principio activo INFLIXIMAB.
SG
(o]}
. . ) . uDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto
de la existencia de algun registro sanitario expedido o en tramite del afio 2010 a A FAVOR
170 | 330007922008587 la fecha para el principio activo INFLIXIMAB.
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SG
oiC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién respecto uDT
de la existencia de algun registro sanitario expedido o en trdmite del afio 2010 a
la fecha para un medicamento genérico o biotecnoldgico biocomparable para el A FAVOR
171 | 330007922008588 principio activo INFLIXIMAB.
SG
(o][of
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién respecto UDT
de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afo 2010 a la
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo INFLIXIMAB promovida por A FAVOR
172 | 330007922008589 Hamwa Chemical.
SG
o]
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién respecto UDT
de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo INFLIXIMAB promovida por A FAVOR
173 | 330007922008590 Probiomed.
SG
(o]
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién respecto uDT
de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo INFLIXIMAB promovida por A FAVOR
174 | 330007922008591 Biocad
SG
(o] [of
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informaciéon respecto uDT
de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo INFLIXIMAB promovida por A FAVOR
175 | 330007922008592 Amgen.
SG
(o]
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién respecto uDT
de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afno 2010 a la
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo INFLIXIMAB promovida por A FAVOR
176 | 330007922008593 Epirus.
SG
oIC
"Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién respecto uUDT /ﬂ
de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la T/
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo Infliximalb promovida por Nichi- A FAVOR o
177 | 330007922008594 Iko Pharmaceutical. ,
20007522 e /
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SG
(o] [et
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto UDT
de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la A FAVOR
178 | 330007922008595 |fecha ante la COFEPRIS para el principio activo INFLIXIMAB promovida por Pfizer.
SG
(o] ['of
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto uUDT
de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo INFLIXIMAB promovida por A FAVOR
179 | 330007922008596 Samsung.
SG
. olc
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto uDT
de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo INFLIXIMAB promovida por A FAVOR
180 | 330007922008597 Celltrion.
SG
4 } oiC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si ante la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
se han solicitado permisos de importacion del afo 2010 a la fecha para bancos de A FAVOR
181 | 330007922008598 células de ovario de Hamster Chino CHO-S.
SG
olC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios ha
expedido permisos de importacion del afio 2010 a la fecha para bancos celulares A FAVOR
182 | 330007922008599 de ovario de Hamster Chino CHO-S.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer sila Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios ha olC
expedido permisos o autorizaciones de importacion para algun producto, uUDT
farmaco o sustancia, que contenga el principio activo “INFLIXIMAB" durante el
2020y lo que va del presente ano, y en caso de ser afirmativa la respuesta cEN A FAVOR
183 | 330007922008600 que términos especificos se expidié tal permiso o autorizacion?
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si ante la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios olC
se han solicitado permisos o autorizaciones de importacién para algun producto, uUDT
farmaco o sustancia, que contenga el principio activo “INFLIXIMAB", durante el
2019y lo que va del presente afo, y en caso de ser afirmativa la respuesta ¢En A FAVOR
184 | 330007922008601 que proceso se encuentra?
SG
oic
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia certificada de uUbDT
los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del afio 2010 a la fecha ha
expedido la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, A FAVOR
185 | 330007922008602 respecto del principio activo INFLIXIMAB.
SG
Por medio del presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto de olC
los cambios especificos en las condiciones del Registro Sanitario, que haya uDT
expedido la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, para
el principio activo INFLIXIMAB, cuyo titular es la sociedad denominada HOSPIRA, A FAVOR
186 | 330007922008603 S.A.de C.V.
SG
oiC
Por medio del presente solicito atentamente acceso a la informacion para saber upT
si alguno de los Registros Sanitarios expedidos para el principio activo A FAVOR
187 | 330007922008604 | INFLIXIMAB indican que el origen del medicamento es Hungrfa o el Reino Unido.
SG
Por medio del presente solicito atentamente acceso a la informacion para (o] [of
conocer si el registro sanitario No. 398M2014 SSA expedido por la Comision UDT
Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios para el medicamento bajo Ia
denominacién distintiva REMSIMA, incluye la siguiente indicacién terapéutica: A FAVOR
188 | 330007922008605 colitis ulcerativa.
SG
Por medio del presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto de olC
cuales son todas las indicaciones terapéuticas incluidas en el Registro Sanitario uDT
No. 398M2014 SSA expedido por la Comisién Federal para la Proteccion Contra -
Riesgos Sanitarios para el medicamento bajo la denominacion distintiva A FAVOR
189 | 330007922008606 REMSIMA. )’
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Por medio del presente solicito atentamente acceso a la informacion para

conocer si para la expedicidn del Registro Sanitario No. 398M2014 SSAy la SG
aprobacion de las indicaciones que contempla dicho registro, mismo que fue olC
expedido por la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios uDT
del medicamento bajo la denominacién distintiva REMSIMA, el solicitante
presentd sus propios estudios clinicos para cada una de las indicaciones y de qué A FAVOR
190 | 330007922008607 tipo, para acreditar la calidad, seguridad y eficacia del medicamento.
Por medio del presente solicito amablemente se me confirme que el sitio de SG
acondicionamiento del medicamento REMSIMA, amparado bajo el Registro o] [t
Sanitario No. 398M2014 SSA se realiza por la empresa EGIS Pharmaceuticals en la UDT
siguiente direccién: PlcBokényfldi Ut 118-120., Budapest, Hungria 116. Asi mismo se A FAVOR
nos proporcione el detalle del proceso de acondicionamiento de tal
191 | 330007922008608 medicamento.
SG
oIC
: - . - uDT
Por medio de la presente solicito atentamente accesos a la informacion para
saber si existe algun registro sanitario expedido o en tramite del afno 2010 a la A FAVOR
192 | 330007922008609 fecha para un medicamento bajo la denominacion distintiva REVLIMID.
SG
oic
) - ' o uDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si existe algun registro sanitario expedido o en trdmite del afio 2010 a la A FAVOR
193 | 330007922008610 fecha para el principio activo Lenalidomida.
SG
olIC
. . o ubDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la copia simple del
registro sanitario e Informacion para Prescribir resumida para la denominacion A FAVOR
194 | 330007922008611 distintiva REVLIMID.
SG
(o[
. . o uDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la copia simple del
registro sanitario e Informacion para Prescribir ampliada para la denominacion A FAVOR {
195 | 330007922008612 distintiva REVLIMID. /
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SG
oIC
. - . L uDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para A FAVO
conocer si existe algtin protocolo de estudio de bioequivalencia en periodo de R
196 | 330007922008613 evaluacion para el principio activo Lenalidomida.
Solicito informen si cuentan con estudios cientificos respecto al componente
denominado como psilocibina ( alcaloide triptaminico) y en caso de que la
respuesta sea positiva, los mismos se pongan a disposicién del solicitante con su
debido testeo en caso de ser necesario.
Solicito informen la existencia de estudios cientificos o soporte cientifico que
sustente la negativa de consumo medicina, recreativo y comercializacién de la
sustancia denominada como psilocibina ( alcaloide triptaminico) contenida en
diversos reglamentos y en caso de que la respuesta sea positiva, los mismos se
pongan a disposicién del solicitante con su debido testeo en caso de ser
necesario.
SG
Solicito informen si se cuenta o no con estudios cientificos o soporte cientifico olIC
que acrediten el nulo o escaso valor terapeutico del uso de la sustancia UDT
denominada como psilocibina (alcaloide triptaminico) y en caso de que la
respuesta sea positiva, los mismos se pongan a disposicién del solicitante con su A FAVOR
197 | 330007922008614 debido testeo en caso de ser necesario.
SG
(o]
. . . . uDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si existe algun protocolo de estudio de bioequivalencia para el principio A FAVOR
198 | 330007922008615 activo de Lenalidomida aprobado.
SG
olC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para N\
conocer si existe algun protocolo de investigacion en proceso de aprobacion o A FAVOR
199 | 330007922008616 analisis para el principio activo denominado Lenalidomida.
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SG
(o]
uDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para A FAVOR
200 | 330007922008617 saber si existe alguna patente vinculada al registro sanitario No. 10IM2010 SSA.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para (o] [
saber cuantas solicitudes de tradmite de Registro Sanitario aprobadas o en uUDT
proceso de aprobacién, ha recibido la Comisiéon Federal Para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo A FAVOR
201 | 330007922008618 RISANKIZUMAB.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer sidel 2010 a la fecha, ante la Comision Federal para la Proteccion Contra olC
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autorizaciones de importacion UDT
para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo
RISANKIZUMARB, y en caso de ser afirmativa la respuesta . En qué proceso se A FAVOR
202 | 330007922008621 encuentran dichas solicitudes?
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion sila SG
Comision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, ha olC
expedido permisos o autorizaciones de importacion para algun producto, uDT
farmaco o sustancia, que contenga el principio activo RISANKIZUMARB, y en su
caso, favor de proporcionar fecha de presentacién de la solicitud, datos del A FAVOR
203 | 330007922008622 solicitante y fecha de autorizacion.
SG
. . (o]
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para UDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacién para el principio activo A FAVOR
204 | 330007922008623 RISANKIZUMAB.
SG
(o]
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de A FAVOR
205 | 330007922008624 biocequivalencia aprobado para el principio activo de RISANKIZUMAB.
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SG
(o]
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacion en proceso
de aprobacién o andlisis, 0 aprobado, para el principio activo denominado A FAVOR
330007922008625 RISANKIZUMAB.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacién
publica y documentos disponibles, relacionados con los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de SG
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada olIC
“RISANKIZUMARB", inclusive toda la documentacién e informacion publica ubDT
relacionada con los estudios clinicos y preclinicos presentados para la obtencion
de los citados registros sanitarios, asi como su correspondiente Informacién Para A FAVOR
330007922008626 Prescribir reducida y ampliada.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple o archivo olIC
digitalizado de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 ala ubDT
fecha, ha expedido la Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgos
Sanitarios, respecto de medicamentos que contengan COmo principio activo la A FAVOR
330007922008628 sustancia denominada “RISANKIZUMAB".
SG
(o] [
. - . . ubDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto
de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la A FAVOR
330007922008629 fecha ante la COFEPRIS para el principio activo TRAMADOL.
SG
(o] [
‘ - . - uDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si existe algun registro sanitario expedido o en trdmite ante la COFEPRIS, A FAVOR
330007922008630 del afio 2010 a la fecha para el principio activo TRAMADOL.
SG
(o]
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para ubDT
conocer si existe algun registro sanitario expedido o en tramite ante la COFEPRIS,
del afo 2010 a la fecha para un medicamento genérico o biotecnoldgico A FAVOR =~
211 | 330007922008631 biocomparable para el principio activo TRAMADOL. ~
N B i
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SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para olC
conocer si la Comisién Federal para la Protecciéon de Riesgos Sanitarios ha uDT
expedido permisos de importacion durante el 2020 y lo que va del presente afio
para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo A FAVOR
212 | 330007922008632 TRAMADOL.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para olC
conocer si del 2010 a la fecha, se han presentado solicitudes de registro sanitario uDT
ante la COFEPRIS, respecto del principio activo TRAMADOL, incluyendo los datos
del solicitante, denominacion distintiva, titular del mismo y fecha de ingreso de la A FAVOR
213 | 330007922008633 solicitud.
SG
(o][of
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacioén para ubT
conocer si existe algun protocolo de estudio de bioequivalencia, solicitado o en A FAVOR
214 | 330007922008634 | periodo de evaluacion del afo 2010 a la fecha para el principio activo TRAMADOL.
SG
oiIC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uoT
conocer si existe algun protocolo de estudio de bioequivalencia, aprobado del A FAVOR
215 | 330007922008635 afio 2010 a la fecha para el principio activo de TRAMADOL aprobado.
SG
(o] [
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si existe algun protocolo de investigacién en proceso de aprobacion o A FAVOR
216 | 330007922008636 analisis para el principio activo denominado TRAMADOL.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para olC
conocer cuéntas solicitudes de tradmite de Registro Sanitario aprobadas o en uUDT
proceso de aprobacion, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo A FAVOR
217 | 330007922008637 VEDOLIZUMAB.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer sila Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del

2010 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo SG
VEDOLIZUMARB, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos oIC
del titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos informe de ubDT
las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya
expedido la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, A FAVOR
218 | 330007922008638 respecto de dicho registro.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si del 2010 a la fecha, ante la Comisién Federal para la Proteccion Contra OIC
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autorizaciones de importacion uDT
para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo
VEDOLIZUMARB, y en caso de ser afirmativa la respuesta ¢En qué proceso se A FAVOR
219 | 330007922008639 encuentran dichas solicitudes?
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si la Comisién Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2010 a olC
la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion para algun ubDT
producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo VEDOLIZUMAB, y
en su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion de la solicitud, datos del A FAVOR
220 | 330007922008640 solicitante y fecha de autorizacion.
SG
(o] [
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para upDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacion para el principio activo A FAVOR
221 | 330007922008641 VEDOLIZUMAB.
SG
(o] [
. - ) . uDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de A FAVOR
222 | 330007922008642 bioequivalencia aprobado para el principio activo de VEDOLIZUMAB.
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SG
(o]
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacién en proceso
de aprobacién o analisis, o aprobado, para el principio activo denominado A FAVOR
223 | 330007922008643 VEDOLIZUMAB.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
“VEDOLIZUMARB?", inclusive solicito acceso a la documentacion e informacion
publica relacionada con la autorizacion de estudios clinicos y preclinicos SG
presentados para la obtencion de los citados registros sanitarios, asi como su oIC
correspondiente Informacion Para Prescribir reducida y ampliada y cualesquiera uUDT
etiquetas e instructivos de acceso pUblico en sus formatos originales. Lo anterior
en el entendido de que no se solicita la emision de documentos “ad-hoc” sino el A FAVOR
224 | 330007922008644 acceso a los formatos originales con que cuenta la Comisién.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple o archivo olC
digitalizado de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la UDT
fecha, ha expedido la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, respecto de medicamentos que contengan como principio activo la A FAVOR
225 | 330007922008645 sustancia denominada “VEDOLIZUMAB".
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para
saber si la Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, ha
expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo ACALABRUTINIB, y en SG
su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos del titular del Registro, olC
denominacién distintiva, indicaciones terapéuticas aprobadas, asimismo UDT
solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que
hasta la fecha haya expedido la Comision Federal para la Proteccion contra A FAVOR
226 | 330007922008646 Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
saber cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en olIC
proceso de aprobacién, ha recibido la Comisiéon Federal Para la Proteccion Contra uDT
Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, asi como las indicaciones terapéuticas
correspondientes a dichas solicitudes respecto del principio activo A FAVOR
227 | 330007922008647 ACALABRUTINIB.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para que
me sea proporcionada copia simple de los Registros Sanitarios que ha expedido SG
la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la olIC
fecha, respecto del principio activo ACALABRUTINIB, y en su caso, las uDT
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho A FAVOR
228 | 330007922008648 registro.
SG
(o]
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer las indicaciones terapéuticas aprobadas para cualguier Registro
Sanitario o modificacién, expedida por la Comisién Federal para la Proteccion A FAVOR
229 | 330007922008649 Contra Riesgos Sanitarios respecto del principio activo ACALABRUTINIB.
SG
Por medio del presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto de olC
cuales son todas las indicaciones terapéuticas incluidas / aprobadas en el o los uDT
Registros Sanitarios o sus respectivas modificaciones, expedidos por la Comision
Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios para el medicamento bajo la A FAVOR
230 | 330007922008650 denominacién distintiva CALQUENCE.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de sSG
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
“ACLABRUTINIB", inclusive solicito acceso a la documentacion e informacion oIc
pUblica relacionada con la autorizacién de estudios clinicos y preclinicos uDT
presentados para la obtencion de los citados registros sanitarios, asi como su A FAVOR
correspondiente Informacién Para Prescribir reducida y ampliada y cualesquiera
etiquetas e instructivos de acceso publico en sus formatos originales. Lo anterior
en el entendido de que no se solicita la emisién de documentos “ad-hoc” sino el
231 | 330007922008651 acceso a los formatos originales con que cuenta la Comision.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, ha
expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo IBRUTINIB, y en su SG
caso, favor de proporcionar fecha de expedicidn, datos del titular del Registro, olC
denominacién distintiva, indicaciones terapéuticas aprobadas, asimismo uDT
solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que o
hasta la fecha haya expedido la Comision Federal para la Proteccion contra A FAVOR
232 | 330007922008652 Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
saber cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en (o] [of
proceso de aprobacion, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccion Contra uDT
Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, asi como las indicaciones terapéuticas
aprobadas correspondientes a dichas solicitudes respecto del principio activo A FAVOR
233 | 330007922008653 IBRUTINIB.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para que SG
me sea proporcionada copia simple de los Registros Sanitarios que ha expedido olcC
la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la UDT
fecha, respecto del principio activo IBRUTINIB, y en su caso, las modificaciones y
cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la Comision A FAVOR
234 | 330007922008654 | Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para (o] [of
conocer las indicaciones terapéuticas aprobadas para cualquier Registro UDT
Sanitario o modificacién, expedida por la Comision Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios respecto de medicamentos que contengan el principio A FAVOR
235 | 330007922008655 activo IBRUTINIB.
SG
Por medio del presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto de (o] [of
cuales son todas las indicaciones terapéuticas incluidas/aprobadas en el o los uUDT
Registros Sanitarios o sus respectivas modificaciones, expedidos por la Comision
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios para medicamentos bajo la A FAVOR
236 | 330007922008656 denominacién distintiva IMBRUVICA.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
“IBRUTINIB", inclusive solicito acceso a la documentacién e informacion publica
relacionada con la autorizacion de estudios clinicos y preclinicos presentados SG
para la obtencién de los citados registros sanitarios, asi como su correspondiente olC
Informacion Para Prescribir reducida y ampliada y cualesquiera etiquetas e uDT
instructivos de acceso publico en sus formatos originales. Lo anterior en el
entendido de que no se solicita la emision de documentos “ad-hoc” sino el A FAVOR S
237 | 330007922008657 acceso a los formatos originales con que cuenta la Comision. /ﬁ/
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, ha
expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo VENETOCLAX, y en su SG
caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos del titular del Registro, (o] [
denominacién distintiva, indicaciones terapéuticas aprobadas, asimismo uDT
solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que
hasta la fecha haya expedido la Comisién Federal para la Proteccion contra A FAVOR
238 | 330007922008658 Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacidn para SG
saber cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en olC
proceso de aprobacion, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccion Contra uDT
Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, asi como las indicaciones terapéuticas
aprobadas correspondientes a dichas solicitudes respecto del principio activo A FAVOR
239 | 330007922008659 VENETOCLAX.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para que
me sea proporcionada copia simple de los Registros Sanitarios que ha expedido
la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la SG
fecha, respecto del principio activo VENETOCLAX, y en su caso, las modificaciones oIC
y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la Comision uDT
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho
registro.hasta la fecha haya expedido la Comisién Federal para la Proteccion A FAVOR
240 | 330007922008660 contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.
SG
oicC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para UDT
conocer las indicaciones terapéuticas aprobadas para cualquier Registro
Sanitario o modificacion, expedida por la Comision Federal para la Proteccion A FAVOR
241 | 330007922008661 Contra Riesgos Sanitarios respecto del principio activo VENETOCLAX.
SG
Por medio del presente solicito atentamente acceso a la informacién respecto de oIC
cuales son todas las indicaciones terapéuticas incluidas / aprobadas en el o los uDT
Registros Sanitarios o sus respectivas modificaciones, expedidos por la Comision
Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios para el medicamento bajo la A FAVOR
242 | 330007922008662 denominacién distintiva VENCLEXTA.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
“VENCLEXTA", inclusive solicito acceso a la documentacién e informacion publica

relacionada con la autorizacion de estudios clinicos y preclinicos presentados SG
para la obtencion de los citados registros sanitarios, asi como su correspondiente (o] [of
Informacién Para Prescribir reducida y ampliada y cualesquiera etiquetas e uDT
instructivos de acceso publico en sus formatos originales. Lo anterior en el
entendido de que no se solicita la emisién de documentos “ad-hoc” sino el A FAVOR
243 | 330007922008663 acceso a los formatos originales con que cuenta la Comision.

Por medio del presente solicito atentamente acceso a la informacioén para que se
me expida copia simple de todos los Certificados de Buenas Practicas de

Fabricacién que a la fecha ha expedido la Comision Federal para la Proteccion SG
contra Riesgos Sanitarios, respecto de medicamentos que contengan el principio (o] [
activo INFLIXIMAB, asimismo solicito se me informe en favor de qué persona uDT
fisica o moral han sido expedidos, las presentaciones farmacéuticas, dosis, lineas
de producto y procesos de fabricacion de medicamentos con dicho principio A FAVOR
244 | 330007922008664% activo, para los que han sido utilizados y su estatus actual.

Por medio del presente solicito atentamente acceso a la informacion para que se
me expida copia simple de todos los Certificados de Buenas Practicas de
Fabricacién (expedidos por la COFEPRIS) que a la fecha hayan sido presentados a
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, para la

obtencion del registro sanitario de medicamentos que contengan el principio SG
activo INFLIXIMAB, asimismo solicito se me informe en favor de qué persona oIC
fisica o moral han sido expedidos, las presentaciones farmacéuticas, dosis, uDT
indicaciones terapéuticas, lineas de producto y procesos de fabricacién de
medicamentos con dicho principio activo para los que han sido utilizados y su A FAVOR
245 | 330007922008665 estatus actual.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para que
se me expida copia simple de todos los Certificados de Buenas Practicas de
Fabricacién internacionales (o segln el nombre que le corresponda conforme a
su pais de expedicion), gue hayan sido presentados ante la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, para la obtencidn del registro

sanitario de medicamentos que contengan el principio activo INFLIXIMAB, SG
expedidos por agencias regulatorias de otros paises que tengan Acuerdo de olIC
equivalencia, asimismo solicito se me informe qué persona fisica o moral fue uDT
quien lo exhibid, las presentaciones farmacéuticas, dosis, indicaciones
terapéuticas, Iineas de producto y procesos de fabricacion que fueron aprobados A FAVOR

246 | 330007922008666 con dichos certificados.

presente solicito atentamente acceso a la informacién para que se me expida
copia simple de todos los Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion
internacionales (o segun el nombre que le corresponda conforme a su pais de
expedicién), que hayan sido presentados ante la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, para la obtencion del registro sanitario de
medicamentos que contengan el principio activo INFLIXIMAB, expedidos por SG
agencias regulatorias de otros paises que tengan Acuerdo de equivalencia, (o] [of
asimismo solicito se me informe qué persona fisica o moral fue quien lo exhibid, uDT
las presentaciones farmacéuticas, dosis, indicaciones terapéuticas, lineas de
producto y procesos de fabricacién que fueron aprobados con dichos A FAVOR

247 | 330007922008667 certificados.

Ricardo

;f:z£;2§zfiores

! A e Mﬁ g! én

X pag

SGC-01-BOI-G1-L-Cl-F-06 Pev. U 49 de 103 G




SALUD

COMITE DE TRANSPARENCIA
TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OFICIO No. COFEPRIS-UT-CT-0002-2622

1. Indigue las solicitudes de registro sanitario, que ha recibido para la fabricacion,
elaboracién, ofrecimiento en venta o puesta en circulaciéon de medicamentos
elaborados con Parecoxib, del afio 2000 a la fecha, sefialando la fecha de
presentacion, nombre, denominacion o razén social de los solicitantes, asi como
el nUmero que le fue asignado a las mismas por esta Comision.

2. Indique los permisos de importacién que han sido otorgados por esta
Comisién respecto de los medicamentos elaborados con Parecoxib, del afio 2000
a la fecha, asi como los nombres de las personas fisicas o morales a quienes les
han sido otorgados y el nimero de los permisos que hayan correspondido a las
indicadas solicitudes.

En caso de que informacion solicitada no se encuentre en los archivos de esta SG
autoridad, con fundamento en los articulos 141, fraccién Il y 143 de la Ley Federal olC
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, solicito se de vista al Comité uDT
de Transparencia de esta Comision a efecto de que emita la resolucion
correspondiente en donde confirme la inexistencia de los documentos, A FAVOR

248 | 330007922008669

sefialando las circunstancias que generaron la inexistencia en cuestion.

1. Indique las solicitudes de registro sanitario, que ha recibido para la fabricacion,
elaboracién, ofrecimiento en venta o puesta en circulacién de medicamentos
elaborados con Tofacitinib, del afio 2000 a la fecha, sefialando la fecha de
presentacion, nombre, denominacién o razén social de los solicitantes, asi como
el nimero que le fue asignado a las mismas por esta Comision.

SG
2. Indigue los permisos de importacion que han sido otorgados por esta (o] [of
Comision respecto de los medicamentos elaborados con Tofacitinib, del afno uDT
2000 a la fecha, asi como los nombres de las personas fisicas o morales a quienes
les han sido otorgados y el nimero de los permisos que hayan correspondido a A FAVOR
249 | 330007922008670 las indicadas solicitudes.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, ha

expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo ISATUXIMAB, y ensu SG
caso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos del titular del Registro, olC
denominacién distintiva, indicaciones terapéuticas aprobadas, asimismo uDT
solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que
hasta la fecha haya expedido la Comisién Federal para la Proteccion contra A FAVOR
250 | 330007922008674 Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la versién publica de la informacion para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficiode uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emision del registro sanitario No. 197M2009 concernientes a dicho A FAVOR
251 | 330007922008675 registro
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para (o] [of
saber cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en uDT
proceso de aprobacién, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, asi como las indicaciones terapéuticas A FAVOR
252 | 330007922008676 | correspondientes a dichas solicitudes respecto del principio activo ISATUXIMAB.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la versién publica de la informacién para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanitario, generados
desde la emisidn del registro sanitario No 195M2003 concernientes a dicho A FAVOR
253 | 330007922008677 registro
SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para oIlC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficio de uUDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanitario, generados
desde la emisidn del registro sanitario No. 106M2013 , concernientes a dicho A FAVOR
254 | 330007922008678 registro.
SG 4
Atentamente se solicita copia digital de la versién publica de la informacion para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emisidn del registro sanitario No. 099M2014, concernientes a dicho A FAVOR
255 | 330007922008679 registro.
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SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emision del registro sanitario No. 196M2016, concernientes a dicho A FAVOR
256 | 330007922008680 registro
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para que SG
me sea proporcionada copia simple de los Registros Sanitarios que ha expedido olc
la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la uDT
fecha, respecto del principio activo ISATUXIMAB, y en su caso, las modificaciones
y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la Comisién A FAVOR
257 | 330007922008681 | Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.
SG
(o] [of
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para UDT
conocer las indicaciones terapéuticas aprobadas para cualquier Registro
Sanitario o modificacién, expedida por la Comision Federal para la Proteccion A FAVOR
258 | 330007922008682 Contra Riesgos Sanitarios respecto del principio activo ISATUXIMAB.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para olC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccién de datos clinicos, del oficio de UDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacion de registro sanitario, generados
desde la emision del registro sanitario No. 285M2012, concernientes a dicho A FAVOR
259 | 330007922008683 registro.
SG
Por medio del presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto de olIC
cuales son todas las indicaciones terapéuticas incluidas / aprobadas en el o los UDT
Registros Sanitarios o sus respectivas modificaciones, expedidos por la Comision
Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios para el medicamento bajo la A FAVOR
260 | 330007922008684 denominacién distintiva SARCLISA.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de SG
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada olC
“|SATUXIMAB?”, inclusive solicito acceso a la documentacién e informacion uUDT
publica relacionada con la autorizacién de estudios clinicosy preclinicos A FAVOR
presentados para la obtencion de los citados registros sanitarios, asf como su
correspondiente Informacién Para Prescribir reducida y ampliada y cualesquiera
etiquetas e instructivos de acceso publico en sus formatos originales. Lo anterior
en el entendido de que no se solicita la emision de documentos “ad-hoc” sino el
261 | 330007922008685 acceso a los formatos originales con que cuenta la Comision.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para SG
saber si la Comisién Federal para la Proteccién de Riesgos Sanitarios del 2010 a la (0] [
fecha, ha expedido permisos de importacion para algun producto, farmaco o uUDT
sustancia, que contenga el principio activo ISATUXIMAB y en su caso, favor de
proporcionar fecha de presentacion de la solicitud, datos del solicitante y fecha A FAVOR
262 | 330007922008686 de autorizacién.
SG
Atentamente se solicita copia digital de la version publica de la informacion para oIC
prescribir, de los oficios reconociendo proteccion de datos clinicos, del oficio de uDT
registro sanitario, y de los oficios de modificacién de registro sanitario, generados
desde la emision del registro sanitario No.292M2012, concernientes a dicho A FAVOR
263 | 330007922008687 registro
SG
oiC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacion para el principio activo A FAVOR
264 | 330007922008688 ISATUXIMAB.
SG
oiC //
. . . - uDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de A FAVOR
265 | 330007922008689 bioequivalencia aprobado para el principio activo de ISATUXIMAB. S AY
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SG
(o] et
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para UDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacion en proceso
de aprobacion o analisis, 0 aprobado, para el principio activo denominado A FAVOR
266 | 330007922008690 ISATUXIMAB.
SG
oIC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para UDT
saber cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en
proceso de aprobacién, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccion Contra A FAVOR
267 | 330007922008691 | Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo MACITENTAN.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si la Comision Federal Para la Proteccidon Contra Riesgos Sanitarios del 2010
a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo SG
MACITENTAN, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos del olC
titular del Registro, denominacion distintiva, asimismo solicitamos informe de las uDT
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho A FAVOR
268 | 330007922008692 registro.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
saber si del 2010 a la fecha, ante la Comision Federal para la Proteccion Contra olC
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autorizaciones de importacion uDT
para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo
MACITENTAN, y en caso de ser afirmativa la respuesta ¢ En qué proceso se A FAVOR
269 | 330007922008693 encuentran dichas solicitudes?
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
saber si la Comision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2010 a la olC
fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion para aIgUrj uDT
producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo MACITENTAN, y
en su caso, favor de proporcionar fecha de presentacién de la solicitud, datos del A FAVOR
270 | 330007922008694 solicitante y fecha de autorizacion. ~
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SG
(o][of
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de o
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacién para el principio activo A FAVOR
271 | 330007922008695 MACITENTAN.
SG
oIC
) 5 5 ! i DT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para u VO
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de A FA R
272 | 330007922008696 bioequivalencia aprobado para el principio activo de MACITENTAN.
SG
oiC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacion en proceso R
de aprobacién o anélisis, o aprobado, para el principio activo denominado A FAVO
273 | 330007922008697 MACITENTAN.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a |os registros sanitarios
solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
“MACITENTAN", inclusive solicito acceso a la documentacion e informacion
publica relacionada con la autorizacién de estudios clinicos y preclinicos SG
presentados para la obtencion de los citados registros sanitarios, asi como su olC
correspondiente Informacion Para Prescribir reducida y ampliada y cualesquiera uDT
etiquetas e instructivos de acceso publico en sus formatos originales. Lo anterior
en el entendido de que no se solicita la emision de documentos “ad-hoc” sino el A FAVOR
274 | 330007922008698 acceso a los formatos originales con que cuenta la Comision.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple o archivo oIlC
digitalizado de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la UDT
fecha, ha expedido la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, respecto de medicamentos gue contengan como principio activo la A FAVOR 4
275 | 330007922008699 sustancia denominada “MACITENTAN". ‘\’/%
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SG
(o] [ @
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para UDT
conocer cuantas solicitudes de trdmite de Registro Sanitario aprobadas o en
proceso de aprobacién, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccion Contra A FAVOR
276 | 330007922008700 Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo SELEXIPAG.
presente solicito atentamente acceso a la informacion para conocer si la
Comisidn Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, SG
ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo SELEXIPAG, y en oIC
su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos del titular del Registro, uDT
denominacién distintiva, asimismo solicitamos informe de las modificaciones y
cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la Comision A FAVOR
277 | 330007922008701 Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si del 2010 a la fecha, ante la Comision Federal para la Proteccion Contra oIC
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autorizaciones de importacion uDT
para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo
SELEXIPAG, y en caso de ser afirmativa la respuesta ¢En qué proceso se A FAVOR
278 | 330007922008702 encuentran dichas solicitudes?
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si la Comision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2010 a (o] [of
la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion para algun uDT
producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo SELEXIPAG, y en
su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion de la solicitud, datos del A FAVOR
279 | 330007922008703 solicitante y fecha de autorizacion.
SG
oiC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uUDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacion para el principio activo A FAVOR
280 | 330007922008704 SELEXIPAG.
SG
(o] [
) - . . uDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de A FAVOR
281 | 330007922008705 bioequivalencia aprobado para el principio activo de SELEXIPAG.
}{_cxi;do
F st'es

56 de 103



SALUD

N

COFEP

E 3

|

COMITE DE TRANSPARENCIA
TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OFICIO No. COFEPRIS-UT-CT-0002-2022

SG
oIC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algln protocolo de investigacion en proceso
de aprobacién o anélisis, 0 aprobado, para el principio activo denominado A FAVOR
282 | 330007922008706 SELEXIPAC.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacion
publica y documentos disponibles, relacionados con los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de SG
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada olC
“SELEXIPAG", inclusive toda la documentacion e informacion publica relacionada uDT
con los estudios clinicos y preclinicos presentados para la obtencién de los
citados registros sanitarios, asi como su correspondiente Informacién Para A FAVOR
283 | 330007922008707 Prescribir reducida y ampliada.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple o archivo olC
digitalizado de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a Ia uDT
fecha, ha expedido la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, respecto de medicamentos que contengan como principio activo la A FAVOR
284 | 330007922008708 sustancia denominada “SELEXIPAC.
SG
Por medio de la presente atentamente solicito se me proporcione acceso a la olC
informacion para saber si la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos uDT
Sanitarios ha expedido permisos de importacion del 2015 a la fecha, a nombre de
“SANDOZ", S.A. DE C.V,, respecto de medicamentos gue contengan como A FAVOR
285 | 330007922008709 principio activo la sustancia denominada “ACETATO DE ABIRATERONA".
Por medio de la presente atentamente solicito se me proporcione acceso a la SG
informacion para saber si la Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos (0] [of
Sanitarios ha expedido algun Registro Sanitario, o ha recibido solicitudes que se uDT
encuentren en tramite del 2015 a la fecha, en favor de “SANDOZ", SA. DE CV, 4
respecto de medicamentos que contengan como principio activo la sustancia A FAVOR A
286 | 330007922008710 denominada “ACETATO DE ABIRATERONA". \4:
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SG

287

3300079220087

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a las copias simples de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del afio 2015 a la fecha, ha
expedido la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en
favor de “SANDOZ", SA. DE C.V,, respecto de medicamentos que contengan
como principio activo la sustancia denominada “ACETATO DE ABIRATERONA".

oic
uDT
A FAVOR

330007922008712

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si del afio 2015 a la fecha, existe algln protocolo de estudio de
bioequivalencia, aprobado o solicitud en periodo de evaluacion para el principio
activo ACETATO DE ABIRATERONA otorgado en favor de, o promovido por
“SANDOZ", S.A. DE C.V,, o de alguna persona fisica o moral que actie como
representante legal de ésta ultima.

SG
oic
uDT
A FAVOR

288

289

330007922008713

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si del afio 2010 a la fecha la Comision Federal Para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo
TADALAFIL, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos del

titular del Registro, denominacién distintiva, indicaciones terapéuticas
aprobadas, asi como informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones
gue hasta la fecha haya expedido la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

SG
oicC
uDT

A FAVOR

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en
proceso de aprobacién, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo TADALAFIL,
asimismo, solicito me sean proporcionadas las indicaciones terapéuticas
correspondientes a dichas solicitudes.

SG
(o] [ et
uDT
A FAVOR

290

330007922008714

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para que
me sea proporcionada copia simple de los Registros Sanitarios que ha expedido

la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la
fecha, respecto del principio activo TADALAFIL, y en su caso, las modificaciones y

'
cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la Comision

330007922008715

Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

SG
oic
ubDT

A FAVOR

=
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SG
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el Comité olC
de Moléculas Nuevas de la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos uDT
Sanitarios y sus diferentes Subcomités, se ha sometido solicitud de aprobacién
respecto del principio activo UDENAFIL, bajo cualquiera de las definiciones de A FAVOR
292 | 330007922008716 Molécula Nueva.
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el
Subcomité de Evaluacién de Nuevos Medicamentos en Desarrollo, o el SG
Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnologicos del Comité de Moléculas (o] [of
Nuevas, de la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, se uDT
ha sometido solicitud de aprobacién respecto del principio activo UDENAFIL,
para registros sanitarios de medicamentos que encuadren en alguna de las A FAVOR
293 | 330007922008717 definiciones de Molécula Nueva.
Por medio de la presente solicito informe si alguna empresa o persona, ha
solicitado al Comité de Moléculas Nuevas de la Comisién Federal Para la SG
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios y sus diferentes Subcomités, alguna olC
reunion relacionada con el principio activo “UDENAFIL", en caso de ser afirmativa uDT
la respuesta, ¢ En qué fecha se suscité dicha reunion, y cual fue el resultado no
confidencial de la misma? ;Fue solicitada o se convocd una segunda reunién con A FAVOR
294 | 330007922008718 la misma audiencia y motivo?
SG
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si la Comisién (o] [of
Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha ha uDT
expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo UDENAFIL, en caso de
ser afirmativa la respuesta, confirme si tomaron en consideracién las A FAVOR
295 | 330007922008719 | conclusiones técnicas que el Comité de Moléculas Nuevas emitié para tal efecto.
SG
oic
Por medio de la presente solicito atentamente informacion para saber cuantas uDT
solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso de
aprobacion, ha recibido la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos A FAVOR
296 | 330007922008720 Sanitarios del afio 2010 a la fecha, respecto del principio activo UDENAFIL.
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Por medio de la presente solicito atentamente informacion para saber sila
Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, SG
ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo UDENAFIL, y en su olC
caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos del titular del Registro, uDT
denominacion distintiva, asimismo solicitamos informe de las modificaciones y
cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la Comision A FAVOR
297 | 330007922008721 Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.
SG
oiC
Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algun Registro uDT
Sanitario expedido o en tramite para un medicamento genérico o biotecnoldgico A FAVOR
298 | 330007922008722 biocomparable para el principio activo "UDENAFIL".
SG
oIC
Por medio de la presente solicito informacién para conocer si del 2010 a la fecha, uDT
existe alguin protocolo de estudio de bioequivalencia solicitado o en periodo de A FAVOR
299 | 330007922008723 evaluacion para el principio activo UDENAFIL.
SG
(o][
Por medio de la presente solicito informacion para conocer si del 2010 a la fecha, uDT
existe alguin protocolo de estudio de bioequivalencia aprobado para el principio A FAVOR
300 | 330007922008724 activo de UDENAFIL.
SG
(o][o
Por medio de la presente solicito informacién para conocer si del 2010 a la fecha, uDT
existe algun protocolo de investigacién en proceso de aprobacién o analisis, o A FAVOR
301 | 330007922008725 aprobado, para el principio activo denominado UDENAFIL.
SG
(o]
Por medio de la presente solicito informacion para conocer si existe algun UDT
protocolo de Estudio Clinico, solicitado o en periodo de evaluacion para el
principio activo “UDENAFIL". De ser afirmativa la respuesta ¢ Bajo qué términos A FAVOR
302 | 330007922008726 especificos fue solicitado?, ;Quién lo solicitd? y ¢En qué fecha?

Ricardo

22 Flores By
Ao de MQM R\

60 de 103



COMITE DE TRANSPARENCIA
TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OFICIO No. COFEPRIS-UT-CT-0002-2022

SG
oic
Por medio de la presente solicito informacién para conocer si existe algun UDT
protocolo de Estudio Clinico, aprobado o rechazado para el principio activo
“UDENAFIL". De ser afirmativa la respuesta ¢ Bajo qué términos especificos fue A FAVOR
303 | 330007922008727 solicitado?, ¢Quién lo solicité? y (En qué fecha?
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacion
publica y documentos disponibles, relacionados con el registro sanitario
autorizado por la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
con los siguientes datos: nimero de Registro 122M2019SSA, Razén Social (Titular):
“Aztrazeneca”, S.A. de C.V., respecto del medicamento que contiene como
principio activo la sustancia denominada “Olaparib”, denominacién distintiva SG
“Lynparza”, inclusive toda la documentacién e informacion relacionada con los olC
permisos de importacion, estudios clinicos y preclinicos presentados para la UDT
obtencién del citado registro sanitario, y en particular los prospectos / instructivos
vigentes, asi como su correspondiente Informacion Para Prescribir reducida y A FAVOR
304 | 330007922008728 ampliada.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los SG
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que a la fecha, ha expedido la Comisién oIC
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto del medicamento uDT
que contiene como principio activo la sustancia denominada “Olaparib”,
denominacién distintiva “Lynparza”, con los siguientes datos nidmero de Registro A FAVOR
305 | 330007922008729 122M2019SSA, Razén Social (Titular): “Aztrazeneca”, S.A. de C.V.

Prérroga de Registro Sanitario No. 0062M80 SSA, No. de Solicitud SG
193300423A0918, No. de solicitud anterior 193300416T0001, en el que se autoriza la olC
prérroga del registro sanitario a Laboratorios Zeyco, SA. de CV., del producto con uDT

Denominacién Distintiva: F.D., Denominacién Genérica: Lidocaina/Epinefrina,
Forma Farmacéutica: Solucién, con fecha de expedicion del 21 de julio de 2021y A FAVOR 7
306 | 330007922008730 fecha de vencimiento del 21 de julio de 2026.
o
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacion
pUblica y documentos disponibles, relacionados con el registro sanitario
autorizado por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
con los siguientes datos: nUmero de Registro 210M2019 SSA, Razén Social (Titular):
“Aztrazeneca”, S.A. de C.V,, respecto del medicamento que contiene como
principio activo la sustancia denominada “Osimertinib”, denominacion distintiva SG
“Tagrisso”, inclusive toda la documentacion e informacion relacionada con los oIC
permisos de importacion, estudios clinicos y preclinicos presentados para la UDT
obtencidn del citado registro sanitario, y en particular solicito atentamente se me
proporcione acceso a los prospectos / instructivos vigentes, asi como su A FAVOR
307 | 330007922008731 correspondiente Informacién Para Prescribir reducida y ampliada.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, a la fecha, ha expedido la SG
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto del olC
medicamento que contiene como principio activo la sustancia denominada uDT
“Osimertinib”, denominacion distintiva “Tagrisso”, con los siguientes datos
numero de Registro 210M2019SSA, Razén Social (Titular): “Aztrazeneca”, S.A. de A FAVOR
308 | 330007922008732 C.V.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacion
publica y documentos disponibles, relacionados con el registro sanitario
autorizado por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
con los siguientes datos: nimero de Registro 166M20219SSA, Denominacion
Social (Titular): “AUROVIDA FARMACEUTICA”, S.A. DE C.V.", respecto del
medicamento que contiene como principio activo la sustancia denominada SG
“Darunavir’, denominacién distintiva “Daurogil”, inclusive toda la documentacion oIC
e informacién relacionada con los permisos de importacion, estudios clinicos y UDT
preclinicos presentados para la obtencion del citado registro sanitario, y en
particular los prospectos / instructivos vigentes, asi como su correspondiente A FAVOR /
309 | 330007922008733 Informacion Para Prescribir reducida y ampliada. /
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310

330007922008734

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los

Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, a la fecha, ha expedido la SG
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto del (o] [ o
medicamento que contiene como principio activo la sustancia denominada ubDT
“Darunavir’, denominacion distintiva “Daurogil”, con los siguientes datos nimero
de Registro 166M2021SSA, Denominacién Social (Titular): “AUROVIDA A FAVOR
FARMACEUTICA", S.A. de C.V.

311

330007922008620

PIDO POR FAVOR EL ESTATUS DE MI SOLICITUD PARA LA PRORROGA DE SG
REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, CON NUMERO DE TRAMITE oic
FISICO 213300421C2172, CON FECHA DE TRAMITE 21 E OCTUBRE DE 2021, YA QUE UDT
SON PRODUCTOS DE FABRICACION Y PROCEDENCIA EXTRANJERA. . A FAVOR
LO ANTERIOR, DEBIDO A QUE TIENE MAS DE SIETE MESES DE QUE SE INGRESO
POR VENTANILLA FISICAY AUN NO HEMOS TENIDO RESPUESTA POR PARTE DE
LA COFEPRIS. Y AL TRATARSE DE UN DISPOSITIVO MEDICO PARA LAVADO DE
URGENCIA QUE PERMITE LA ELIMINACION RAPIDA DE PRODUCTOS QUIMICOS,
SIN ACCION SOBRE EL METABOLISMO HUMANO, ES DE SUMA IMPORTANCIA
QUE PODAMOS SEGUIR IMPORTANDO ESTE DISPOSITIVO.

312

330007922008627

PIDO POR FAVOR EL ESTATUS DE MI SOLICITUD PARA LA PRORROGA DE
REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, CON NUMERO DE TRAMITE
FISICO 213300421C2170, CON FECHA DE TRAMITE 21 E OCTUBRE DE 2021, YA QUE
SON PRODUCTOS DE FABRICACION Y PROCEDENCIA EXTRANJIERA.

LO ANTERIOR, DEBIDO A QUE TIENE MAS DE SIETE MESES DE QUE SE INGRESO SG
POR VENTANILLA FISICA Y AUN NO HEMOS TENIDO RESPUESTA POR PARTE DE oIC
LA COEEPRIS. Y AL TRATARSE DE UN DISPOSITIVO MEDICO PARA LAVADO DE uDT
URGENCIA QUE PERMITE LA ELIMINACION RAPIDA DE PRODUCTOS QUIMICOS,
SIN ACCION SOBRE EL METABOLISMO HUMANO, ES DE SUMA IMPORTANCIA A FAVOR b
QUE PODAMOS SEGUIR IMPORTANDO ESTE DISPOSITIVO.
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Necesito los requisitos para obtener el registro sanitario de un prototipo de SG
ventilador, a que laboratorios necesito acercarme para realizar las pruebas de olC
dichos ventiladores en cerdosy en pulmones de prueba ya que estaban UDT
publicados en la pdgina de COFEPRIS pero fueron eliminados. FAVOR DE
REALIZAR EL CUESTIONAMIENTO CON LA COMISION DE AUTORIZACION A FAVOR
313 | 330007922008559 SANITARIA QUE ES LA AUTORIDAD COMPETENTE EN ESTE ASUNTO

EL INSTITUTO DE DIAGNOSTICO Y REFERENCIA EPIDEMIOLOGICOS (INDRE) Y El
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran ya no

realizan las evaluaciones de desempeno de las pruebas COVID, (Qué otra SG
institucion las realiza? es importante esta informacion dado que dicha prueba es (o] [of
un requisito para la obtencién del registro sanitario de agentes de diagndstico uUDT
para la determinacién del COVID. FAVOR DE REALIZAR EL CUESTIONAMIENTO
CON LA COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA QUE ES LA AUTORIDAD A FAVOR
314 | 330007922008560 COMPETENTE EN ESTE ASUNTO
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para oIC
saber si existe algln registro sanitario expedido o en tramite ante la Comision uDT

Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, para un medicamento

genérico o biotecnolégico biocomparable para el principio activo A FAVOR
315 | 330007922008495 “BENDAMUSTINA".
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para (o] [of
saber si del 2017 a la fecha, se han presentado solicitudes de registro sanitario
ante la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, respecto uDT
' A FAVOR

del principio activo “BENDAMUSTINA", incluyendo los datos del solicitante,
316 | 330007922008496 denominacion distintiva, titular del mismo y fecha de ingreso de la solicitud. /
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317

330007922008497

Solicito informacién para responder las siguientes preguntas en torno al glifosato
y agroguimicos en México.

¢ Existe algun herbicida en el mercado que pueda substituir la funcion del
glifosato de manera adecuada, fichas técnicas de los productos y resultados
proyectados en base a estudios?

Hacer un comparativo con el indice de impacto ecolégico y de precios de
substitutos para el glifosato que se encuentren aprobados por las autoridades
mexicanas y que cuenten con estudios de efectividad y toxicologfa.
;Cuéles son las afectaciones a la salud de las personas y al medio ambiente al
eliminar manualmente la maleza en cultivos?

SG
(o] @
uUDT
A FAVOR

318

330007922008498

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacion
publica y documentos disponibles, relacionados con el registro sanitario
autorizado por la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
con los siguientes datos, nimero de Registro 06IM2019SSA, Razén Social (Titular):
“Lemery”, S.A. de C.V,, respecto del medicamento que contiene como principio
activo la sustancia denominada “Bendamustina”, denominacién distintiva
“Glindeka”, inclusive toda la documentacién e informacion relacionada con los
permisos de importacion, estudios clinicos y preclinicos presentados para la
obtencién de los citados registros sanitarios, asi como su correspondiente
Informacion Para Prescribir reducida y ampliada.

SG
oIC
uDT
A FAVOR

319

330007922008499

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que a la fecha, ha expedido la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto del medicamento

que contiene como principio activo la sustancia denominada “Bendamustina”,
denominacion distintiva “Glindeka”, con los siguientes datos nimero de Registro
061M2019SSA, Razén Social (Titular): “Lermnery”, SA. de CV, fecha de ingreso 17 de

diciembre del 2017, nimero de entrada 173300404D0027.

SG
oIC
uDT

A FAVOR
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios para la
aprobacion del Registro Sanitario ndmero 061M2019SSA, respecto del
medicamento que contiene como principio activo la sustancia denominada SG
“Bendamustina”, denominacion distintiva “Glindeka”, cuyo titular es la Sociedad olC
denominada “Lemery”, S.A. de C.V, tomd en consideracién las conclusiones UDT
técnicas que el Comité de Moléculas Nuevas emitio para tal efecto, y en caso de
ser afirmativa la respuesta, indigue ¢ Cuantas reuniones técnicas de dicho Comité A FAVOR
320 | 330007922008500 fueron realizadas, previo al otorgamiento del Registro antes relacionado?
SG
. (o]
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para UDT
conocer si existe algun protocolo de estudio de bioequivalencia, solicitado o en
periodo de evaluacion para el principio activo BENDAMUSTINA del afio 2010 a la AFAVOR
321 | 330007922008501 fecha.
SG
oic
) . ' - ubDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para
conocer si existe algun protocolo de estudio de bioequivalencia, aprobado para el A FAVOR
322 | 330007922008502 principio activo BENDAMUSTINA del afio 2010 a la fecha.
SG
(o]
. . . - ubDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si existe algun protocolo de investigacién en proceso de aprobacion o A FAVOR
323 | 330007922008503 analisis para el principio activo denominado BENDAMUSTINA.
SG
N oIC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si existe algun protocolo de estudio de bioequivalencia, por parte de Ia
empresa Teva Pharmaceutical Industries Ltd. solicitado o en periodo de A FAVOR
324 | 330007922008504 evaluacion para el principio activo BENDAMUSTINA del afo 2010 a la fecha.
SG
- oIC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para UDT
conocer si existe algun protocolo de estudio de bioequivalencia, aprobado para el S A
principio activo de BENDAMUSTINA, solicitado por la empresa Teva A FAVOR \ o~
325 | 330007922008505 Pharmaceutical Industries Ltd del afio 2010 a la fecha. y
v
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SG
oiC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
. conocer si existe algun protocolo de investigacién en proceso de aprobaciéon o
analisis para el principio activo denominado BENDAMUSTINA solicitado por la A FAVOR
326 | 330007922008506 empresa Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para oIC
saber cuantas solicitudes de trdmite de Registro Sanitario aprobadas o en uDT
proceso de aprobacion, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo A FAVOR
327 | 330007922008507 DARATUMUMAB.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para
saber si la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del 2010
a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo SG
DARATUMUMAB, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos olC
del titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos informe de uDT
las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya
expedido la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, AFAVOR
328 | 330007922008508 respecto de dicho registro.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
saber si del 2010 a la fecha, ante la Comisién Federal para la Proteccion Contra oIC
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autorizaciones de importacion uDT
para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo
DARATUMUMAB, y en caso de ser afirmativa la respuesta ¢En qué proceso se A FAVOR
329 | 330007922008509 encuentran dichas solicitudes?
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para SG
saber si la Comisién Federal para la Proteccién de Riesgos Sanitarios del 2010 a la (0] [of
fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion para algun uDT
producto, fdrmaco o sustancia, que contenga el principio activo DARATUMUMARB, /
y en su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion de la solicitud, datos A FAVOR /7
330 | 330007922008510 del solicitante y fecha de autorizacion. S
Ricardo
A Floves

67 de 103

S
\,‘">
$
12022
£ Adio dde
K
CSK paesiaspaor e

Magon




COMITE DE TRANSPARENCIA
TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

SALUD

OFICIO No. COFEPRIS-UT-CT-0002-2022

SG
(o][of
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para UDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacién para el principio activo A FAVOR
331 | 330007922008511 DARATUMUMAB.
SG
(o] [
. . ' - uDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de A FAVOR
332 | 330007922008512 bioequivalencia aprobado para el principio activo de DARATUMUMAB.
SG
(o] [
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigaciéon en proceso
de aprobacién o andlisis, o aprobado, para el principio activo denominado A FAVOR
333 | 330007922008513 DARATUMUMARB.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
“DARATUMUMAR", inclusive solicito acceso a la documentacion e informacion
publica relacionada con la autorizacién de estudios clinicos y preclinicos SG
presentados para la obtencién de los citados registros sanitarios, asi como su olC
correspondiente Informaciéon Para Prescribir reducida y ampliada y cualesquiera UDT
etiguetas e instructivos de acceso publico en sus formatos originales. Lo anterior
en el entendido de que no se solicita la emisién de documentos “ad-hoc” sino el A FAVOR
334 | 330007922008514 acceso a los formatos originales con gue cuenta la Comision.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple o archivo (0] [of
digitalizado de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la UDT
fecha, ha expedido la Comisidén Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, respecto de medicamentos que contengan como principio activo la A FAVOR
335 | 330007922008515 sustancia denominada “DARATUMUMAB".
R_Cfi}/dﬂ
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SG
(o]
UD
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para E J
saber cuéntas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio 2014 a la A FAVOR
336 | 330007922008516 fecha ante la COFEPRIS para el principio activo DARUNAVIR.
SG
oIC
ubDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para A FDVO
saber si existe algun registro sanitario expedido o en trdmite ante la COFEPRIS, A R
337 | 330007922008517 del afio 2014 a la fecha para el principio activo DARUNAVIR.
SG
(o] [
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para ubDT
saber si existe algun registro sanitario expedido o en tramite ante la COFEPRIS, OR
del afo 2014 a la fecha para un medicamento genérico o biotecnolégico A FAV
338 | 330007922008518 biocomparable para el principio activo DARUNAVIR.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para oIC
conocer si, del afo 2014 a la fecha, se han presentado solicitudes de registro uDT
sanitario ante la COFEPRIS, respecto del principio activo DARUNAVIR, incluyendo E
los datos del solicitante, denominacién distintiva, titular del mismo y fecha de A FAVOR
339 | 330007922008519 ingreso de la solicitud.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para olC
conocer si la Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios ha uDT
expedido permisos de importacién durante el afo 2020y lo que va del presente AVOR
afo para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo A FAV
340 | 330007922008520 DARUNAVIR.
SG
(o]
ubDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para A FAVOR
conocer si existe alguin protocolo de estudio de bioequivalencia solicitado o en
periodo de evaluacién del afio 2014 a la fecha para el principio activo
341 | 330007922008521 DARUNAVIR.
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SG
oIC
. . . . ubDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si existe algun protocolo de estudio de bioequivalencia aprobado del afio A FAVOR
342 | 330007922008522 2014 a la fecha para el principio activo DARUNAVIR.
SG
oIC
. . ) - ubDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si existe algun protocolo de investigacion en proceso de aprobacion o A FAVOR
343 | 330007922008523 analisis para el principio activo denominado DARUNAVIR.
SG
o ‘ ‘ (o]
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los UDT
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del afio 2010 a la fecha ha expedido
la Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, respecto del A FAVOR
344 | 330007922008524 principio activo DARUNAVIR.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Registro Sanitario que en adelante se describe: Fecha de ingreso:31 de julio de
2017, NUmero de entrada: 173300400 00043, Razdn Social: Sandoz S.A. de C.V,, SG
Denominacion Distintiva: Civine, Registro Sanitario: 261M2017, Denominacion oIC
Genérica: Darunavir, Forma Farmaceutica: Tabletas.
o : R ubDT
Y en su caso, de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la
fecha haya expedido la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos A FAVOR
345 | 330007922008525 Sanitarios, respecto de dicho registro.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer sila Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del oIC
2010 a la fecha, ha recibido solicitud de tramite de Registro Sanitario respecto del uDT
principio activo DARUNAVIR, a nombre de la Sociedad denominada:
ALTERNAVIDA, S.A. DE C.V, y en su caso favor de proporcionar fecha de A FAVOR
346 | 330007922008526 presentacion y datos del solicitante.
}?xcmdn
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del

2010 a la fecha, ha expedido Registro Sanitario respecto del principio activo SG
DARUNAVIR, en favor de la Sociedad denominada ALTERNAVIDA, SA DECV.,y (o] [of
en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos del titular del uDT
Registro, asimismo solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera
autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la Comision Federal parala A FAVOR
347 | 330007922008527 Proteccidén contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
saber sila Comisién Federal para la Proteccién de Riesgos Sanitarios del 2010 a la olC
fecha, ha expedido permisos de importacion para algin producto, farmaco o uDT
sustancia, que contenga el principio activo DARUNAVIR, en favor de la Sociedad
denominada ALTERNAVIDA, S.A. DE C.V., y en su caso, favor de proporcionar A FAVOR
348 | 330007922008528 fecha de presentacion de la solicitud y fecha de autorizacion.
SG
oiC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uUDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacién para el principio activo A FAVOR
349 | 330007922008529 | DARUNAVIR, a nombre de la Sociedad denominada: ALTERNAVIDA, S.A. DE CV.
SG
oic
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a informacion para uUDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de
bioequivalencia aprobado para el principio activo de DARUNAVIR, a nombrede la A FAVOR
350 | 330007922008530 Sociedad denominada: ALTERNAVIDA, S A DE C.V.
SG
(o][of
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacion en proceso
de aprobacién o anélisis para el principio activo denominado DARUNAVIR, a A FAVOR
351 | 33000792200853]1 nombre de la Sociedad denominada: ALTERNAVIDA, S.A. DE C.V.
Ricardo
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
“Etanolato de Darunavir” o “Darunavir”, inclusive solicito acceso a la
documentacién e informacioén publica relacionada con la autorizacion de
estudios clinicos y preclinicos presentados para la obtencién de los citados SG
registros sanitarios, asi como su correspondiente Informacion Para Prescribir olC
reducida y ampliada y cualesquiera etiquetas e instructivos de acceso publico en uDT
sus formatos originales. Lo anterior en el entendido de que no se solicita la
emisidon de documentos “ad-hoc” sino el acceso a los formatos originales con que A FAVOR
352 | 330007922008532 cuenta la Comision.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los (o] [of
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la fecha, ha expedido la uDT
Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada A FAVOR
353 | 330007922008533 “Etanolato de Darunavir” o “Darunavir”,
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién respecto
de cuéntas solicitudes de trdmite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso SG
de aprobacion, ha recibido la Comisién Federal Para la Protecciéon Contra Riesgos olC
Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo ERTUGLIFLOZINA, uDT
asimismo solicito se me informe, en qué fecha se realizé el trdmite de dichas
solicitudes, datos del solicitante y cudles son las indicaciones terapéuticas A FAVOR
354 | 330007922008534 solicitadas para dichos registros.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010
a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo SG
ERTUGLIFLOZINA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos (o] [ of
del titular del Registro, denominacién distintiva, indicacién terapéutica, asimismo uDT
solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que
hasta la fecha haya expedido la Comisién Federal para la Proteccion contra A FAVOR
355 | 330007922008535 Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.
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SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para olC
conocer cuéles son las indicaciones terapéuticas que se incluyen en él o (los) uDT
registro(s) sanitario(s) expedido(s) por la Comisién Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios para el siguiente medicamento: Denominacion A FAVOR
356 | 330007922008536 distintiva STEGLATRO, principio activo ERTUGLIFLOZINA.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si del 2010 a la fecha, ante la Comisién Federal para la Proteccién Contra olIC
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autorizaciones de importacion uDT
para alguin producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo
ERTUGLIFLOZINA, y en caso de ser afirmativa la respuesta ¢En qué proceso se A FAVOR
357 | 330007922008537 encuentran dichas solicitudes?
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
conocer si la Comisién Federal para la Proteccién de Riesgos Sanitarios del 2010 a oOlIC
la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion para algun uDT
producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo R
ERTUGLIFLOZINA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion de AFAVO
358 | 330007922008538 la solicitud, datos del solicitante y fecha de autorizacién.
SG
olC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacion para el principio activo A FAVOR
359 | 330007922008539 ERTUGLIFLOZINA.
SG
(o] [
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de A FAVOR
360 | 330007922008540 bioequivalencia aprobado para el principio activo de ERTUGLIFLOZINA.
SG
(o] [ o
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para UDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacién en proceso
de aprobacién o analisis, o aprobado, para el principio activo denominado A FAVOR
361 | 330007922008541 ERTUGLIFLOZINA.
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de
. medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
“ERTUGLOFLOZINA", inclusive solicito acceso a la documentacion e informacion
publica relacionada con la autorizacion de estudios clinicos y preclinicos SG
presentados para la obtencién de los citados registros sanitarios, asi como su (o] [
correspondiente Informacién Para Prescribir reducida y ampliada y cualesquiera uDT
etiquetas e instructivos de acceso publico en sus formatos originales. Lo anterior
en el entendido de que no se solicita la emisién de documentos “ad-hoc” sino el A FAVOR
362 | 330007922008542 acceso a los formatos originales con que cuenta la Comision.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente se me expida copia simple o olCc
archivo digitalizado de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, qué del 2010 uDT
a la fecha, ha expedido la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, respecto de medicamentos que contengan como principio activo la A FAVOR
363 | 330007922008543 sustancia denominada "“ERTUGLIFLOZINA".
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto SG
de cuéntas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso (o] [of
de aprobacion, ha recibido la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos uUDT
Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo DAPAGLIFLOZINA, en
qué fecha se realizé el tramite de dichas solicitudes, datos del solicitante y cuales A FAVOR
364 | 330007922008544 son las indicaciones terapéuticas solicitadas para dichos registros.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010
a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo SG
DAPAGLIFLOZINA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos olC
del titular del Registro, denominacién distintiva, indicacion terapéutica, asimismo UDT
solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que
hasta la fecha haya expedido la Comisidn Federal para la Proteccion contra A FAVOR /ﬁ
365 | 330007922008545 Riesgos Sanitarios, respecto de dichdicho registro. |
SG 4
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para (o] [ of
conocer cudles son las indicaciones terapéuticas que se incluyen en el registro uDT
sanitario expedido por la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios para el siguiente medicamento: Denominacion distintiva FORXIGA, A FAVOR V%@;é
366 | 330007922008546 principio activo DAPAGLIFLOZINA. /
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367

330007922008547

Con fundamento en los articulos 6 y 8 de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, solicito se me informe los requisitos que debe cubrir una
clinica médica, asi como las causas de clausura de la misma.

SG
oIC
uUDT
A FAVOR

368

330007922008548

Solicito la lista de todas las plantas purificadoras, cualguier empresa o
microempresa de purificacién de agua establecidas en la ciudad de Ledn,
Guanajuato: Nombre, Ubicacion (domicilios), Teléfonos y su razén social.

También la lista de todas las microempresas rellenadoras de agua establecidas
en la ciudad de Ledn, Guanajuato: Nombre, Ubicacién (domicilios), Teléfonosy su
razén social.

Pido conocer el registro, por afio desde 2018 al mes de mayo de 2022, de las
microempresas rellenadoras de agua establecidas en todo Guanajuato por
municipio.

Pido conocer las denuncias que se han interpuesto en contra de todas las
microempresas y/o empresas rellenadoras de agua por afio, desde 2018 hasta el
mes de mayo de 2022, asi como sus causas.

Pido conocer cuantas microempresas y/o empresas rellenadoras de agua han
sido multadas, suspendidas o inhabilitadas en Ledn, desde 2018 hasta el mes de
mayo de 2022, por mes. Derivadas de denuncias y/o visitas de inspeccion,
especificar si es por unas u otras.

Pido conocer cualquier estudio realizado por las vigilantes del cumplimiento en
materia de salud sobre la calidad bacteriolégica y puntos de riesgo criticos
identificados en la purificacién de agua de las microempresas rellenadoras en
Ledn, desde 2018 hasta la fecha.

SG

oic

uUDT
A FAVOR
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Ejerciendo mi derecho a la informacion solicito una busqueda exhaustiva en sus
archivos y bases de datos requiriendo se me informe cuantas solicitudes de

registro sanitario, modificaciones a las condiciones de registroy prérrogas del SG
registro sanitario se han atendido de la razén social Adriana Martinez Martinez, olC
asi como los nombres de los servidores publicos que los han dictaminado y el jefe uDT
inmediato superior gque ha firmado la resolucién, cuantas de esas solicitudes han
sido prevenidas y cuantas autorizadas y cual ha sido el criterio para que se A FAVOR
369 | 330007922008549 atiendan antes que otros tramites que llevan mas tiempo en COFEPRIS
EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS: SG
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 193501CT070050 olC
DE LA EMPRESA MEXTRAUMASADECY UDT
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO PORQUE ES DEL ANO 2019 Y TIENE
CASI 3 ANOS DE ATRASO SIN CONTAR EL TIEMPO DEL TRAMITE INICIAL A FAVOR
370 | 330007922008550 193501421A0002
EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION SG
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS: (o] [
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 203300401B1303 ubDT
DE LA EMPRESA AUXEIN SADE C.V/ ) A FAVOR
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HACO MENCION DEL ARTICULO 179
DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 11 35 DIAS Y
CLASE 111 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA
371 | 33000792200855] FENECIO.
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EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 213300CT0O70991

DE LA EMPRESA COLGATE PALMOLIVE SA DE CV SG
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 oIC
DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA UDT
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE I 35 DIAS Y
CLASE Il 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA A FAVOR
372 | 330007922008552 FENECIO.

EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 213300401B2124

DE LA EMPRESA ETHOMEDICAL SA DE CV SG
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 oIC
DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA uDT
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 11 35 DIAS Y
CLASE Il 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA A FAVOR
373 | 330007922008553 FENECIO.

EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 213300CT070991

DE LA EMPRESA COLGATE PALMOLIVE SA DE CV SG
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 oIC
DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA UDT
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 11 35 DIAS Y
CLASE 111 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA A FAVOR J
374 | 330007922008554 FENECIO.

Ricardo
2 Flores

ariode Mﬁgén
77 de 103




COMITE DE TRANSPARENCIA
TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OFICIO No. COFEPRIS-UT-CT-0002-2022

EJERCIENDO MI DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 213300401B81386
DE LA EMPRESA ARFAMEX S.A DE CV SG
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 oIC
DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA UDT
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 11 35 DIAS Y
CLASE 111 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA A FAVOR
375 | 330007922008555 FENECIO.
EJERCIENDO MI DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 22330040180007
DE LA EMPRESA BIO SIMEX S.A DE CV SG
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 olc
DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA UDT
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 11 35 DIAS Y
CLASE 11 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA A FAVOR
376 | 330007922008556 FENECIO.
EJERCIENDO MI DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 223300CT0O70475 SG
DE LA EMPRESA CORPORATIVO MS SISTEMAS MEDICOS SA DE CV oIC
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 UDT
DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 11 35 DIAS Y A FAVOR
377 | 330007922008557 | CLASE Il 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTE EXPEDIENTE YA FENECIO.
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EJERCIENDO MI DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 223300CT070652

DE LA EMPRESA CORPORATIVO MS SISTEMAS MEDICOS SA DE CV SG
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 oic
DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA D
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE Il 35 DIAS Y ubpT
CLASE 111 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTE EXPEDIENTE YA FENECIO. A FAVOR
378 | 330007922008558
SG
(o][of
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Inforex/PNT la informacion uDT
documental que conste clara y detalladamente de qué material son los guantes
de exploracién que ampara el oficio de certificacién de buenas practicas de A FAVOR
379 | 330007922008430 fabricacion No. 183300ER020157 el cual se presenta de forma adjunta.
SG
(o]
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infornex/PNT la informacion UDT
documental que conste clara y detalladamente de qué material son los guantes
de cirugia que ampara el oficio de certificacién de buenas practicas de A FAVOR
380 | 330007922008431 fabricacion No.183300ER020157 el cual se presenta de forma adjunta.
SG
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT la informacion oic
documental que conste el detalle del proceso de fabricacién que se certificé uUbDT
mediante el oficio de certificacién de buenas practicas de fabricacién No. A FAVOR
183300ER020157 (el cual se anexa), para el caso especifico de los guantes de
381 | 330007922008432 exploracion.
SG
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT la informacion olC
documental que conste el detalle del proceso de fabricacion que se certificd
: i il o S uDT
mediante el oficio de certificacién de buenas practicas de fabricacién No.
183300ER020157 (el cual se anexa), para el caso especifico de los guantes de A FAVOR
382 | 330007922008433 cirugra.
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SG
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT la informacion olC
documental que conste que el oficio de certificacion de buenas practicas de UDT
fabricacion No. 183300ER020157 (el cual se anexa) certifica el PROCESO DE
INMERSION Y VULCANIZADO (FORMADO DEL GUANTE) del guante de A FAVOR
383 | 330007922008434 exploracion.
SG
(o][of
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT la informacion UDT
documental que conste que el oficio de certificacion de buenas practicas de
fabricacion No. 183300ER020157 (el cual se anexa) certifica el PROCESO DE A FAVOR
384 | 330007922008435 | INMERSION Y VULCANIZADO (FORMADO DEL GUANTE) del guante de cirugia.
SG
oicC
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT la informacion uUDT
documental que conste que el oficio de certificacion de buenas practicas de
fabricacion No. 183300ER020157 (el cual se anexa) certifica el proceso de envase A FAVOR
385 | 330007922008436 del guante de exploracion.
SG
oIC
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Inforex/PNT la informacion UDT
documental que conste que el oficio de certificacion de buenas practicas de
fabricacion No.183300ER020157 (el cual se anexa) certifica el proceso de envase A FAVOR
386 | 330007922008437 del guante de cirugia.
SG
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT la informacion olC
documental que conste clara y detalladamente si los guantes de cirugia UDT
amparados con el oficio de certificacion de buenas practicas de fabricacion No.
183300ER020157 (que se presenta de forma adjunta), son de latex, o son de nitrilo, A FAVOR
387 | 330007922008438 o0 son de vinyl, o son de pléstico, o son de polietileno, o son de tela.
SG /
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Informex/PNT la informacion oIC Z
documental que conste clara y detalladamente si los guantes de exploracion uDT
amparados con el oficio de certificacion de buenas practicas de fabricacion No.
183300ER020157 (que se presenta de forma adjunta), son de latex, o son de nitrilo, A FAVOR
388 | 330007922008439 o0 son de vinyl, o son de plastico, o son de polietileno, o son de tela.
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SG
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT la informacion olC
documental que conste clara y detalladamente si los guantes de exploracion
- e o R uDT
amparados con el oficio de certificacion de buenas practicas de fabricacion No.
183300ER020157 (que se presenta de forma adjunta), son ESTERILES o si son NO A FAVOR
389 | 330007922008440 ESTERILES.
SG
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT la informacién olC
documental que conste clara y detalladamente si los guantes de cirugia
e ot gl o N uDT
amparados con el oficio de certificacion de buenas practicas de fabricacion No. VOR
183300ER020157 (que se presenta de forma adjunta), son ESTERILES o sison NO AFA
390 | 330007922008441 ESTERILES.
SG
oiC
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Informex/PNT la informacion uUDT
documental que consta claramente que los guantes de exploracién amparados A FAVOR
con el oficio de certificacion de buenas practicas de fabricacion No.
391 | 330007922008442 | 183300ER020157 (que se presenta de forma adjunta) son del tipo NO ESTERILES.
SG
oIC
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT la informacion uDT
documental que consta claramente que los guantes de exploracién amparados
con el oficio de certificacion de buenas practicas de fabricacion No. A FAVOR
392 | 330007922008443 183300ER020157 (que se presenta de forma adjunta) son del tipo ESTERILES.
SG
(o][of
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT la informacion uDT
documental que consta claramente que los guantes de cirugia amparados con
el oficio de certificacién de buenas practicas de fabricacion No. 183300ER020157 A FAVOR
393 | 330007922008444 (que se presenta de forma adjunta) son del tipo NO ESTERILES.
SG
oiC
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Inforex/PNT la informacién UDT
documental que consta claramente que los guantes de cirugia amparados con
el oficio de certificacién de buenas practicas de fabricacién No. 183300ER020157 A FAVOR
394 | 330007922008445 (que se presenta de forma adjunta) son del tipo ESTERILES.
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SG
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT la informacion oIC
documental que consigne y/o evidencie si los guantes de exploracion UDT
amparados con el oficio de certificacion de buenas practicas de fabricacion No.
183300ER020157 (que se presenta de forma adjunta) son de importacion o son A FAVOR
395 | 330007922008446 fabricados en México.
SG
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT la informacion (o] [
documental que consigne y/o evidencie si los guantes de cirugia amparados con uDT
el oficio de certificacién de buenas préacticas de fabricacion No. 183300ER020157
(que se presenta de forma adjunta) son de importacién o son fabricados en A FAVOR
396 | 330007922008447 México.
SG
oiC
Se solicita a la Cofepris la informacién documental que consigne y/o evidencie uUDT
qué lineas de productos, amparados con el oficio de certificacion de buenas
practicas de fabricacion No. 183300ER020157 (que se presenta de forma adjunta), A FAVOR
397 | 330007922008449 son fabricados en México.
SG
(o][et
uDT

Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT el documento
mediante el cual fue solicitado o tramitado el oficio de certificacion de buenas A FAVOR
398 | 330007922008450 | practicas de fabricacion No. 183300ER020157 (que se presenta de forma adjunta).

SG
(o] et
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Informex/PNT el documento
. L2 L : - uDT
mediante el cual se inicié el trdmite mediante el cual fue otorgado el oficio de
certificacion de buenas practicas de fabricacion No. 183300ER020157 (que se A FAVOR
399 | 33000792200845]1 presenta de forma adjunta).
SG
(o][et
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT el documento que
] o - ubDT
conste detalladamente que lineas de producto y/o produccién fueron solicitadas
_ para certificarse mediante el oficio de certificacién de buenas practicas de A FAVOR
400 | 330007922008452 fabricacion No. 183300ER020157 (que se presenta de forma adjunta).
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EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION SG
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS: oIC
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 223300CT070373 uDT
DE LA EMPRESA SURTIDORA MEDICA DE OCICIDENTE ) A EAVOR
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179
DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 11 35 DIAS Y
CLASE 111 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA
401 | 330007922008454 FENECIO.
EJERCIENDO MI DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 223300CT070050 SG
DE LA EMPRESA SURTIDORA MEDICA DE OCCIDENTE (0] [
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 uDT
DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 1135 DIAS Y A FAVOR
402 | 330007922008455 | CLASE Il 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTE EXPEDIENTE YA FENECIO.
EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 223300CTO70049 SG
DE LA EMPRESA SURTIDORA MEDICA DE OCCIDENTE (o][ e
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 uDT
DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE |30 DIAS, CLASE 11 35 DIAS Y A FAVOR
403 | 330007922008456 | CLASE Ill 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTE EXPEDIENTE YA FENECIO.
SG
oiC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si existe algun protocolo de estudio de bioequivalencia, solicitado o en
periodo de evaluacién para el principio activo ABIRATERONA del afio 2010 a la A FAVOR
404 | 330007922008459 fecha.
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SG
oic
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si existe algun protocolo de estudio de bioequivalencia, aprobado para el A FAVOR
405 | 330007922008460 principio activo ABIRATERONA del afio 2010 a la fecha.
SG
(o]
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si existe algun protocolo de investigacion en proceso de aprobacion o A FAVOR
406 | 330007922008461 analisis para el principio activo denominado ABIRATERONA.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
saber si la Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del 2010 olC
a la fecha, ha recibido solicitud de tramite de Registro Sanitario respecto del uDT
principio activo ABIRATERONA, a nombre de la Sociedad denominada:
PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V,, y en su caso favor de proporcionar fecha de A FAVOR
407 | 330007922008462 presentacion y datos del solicitante.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si la Comision Federal Para la Protecciéon Contra Riesgos Sanitarios del 2010
ala fecha, ha expedido Registro Sanitario respecto del principio activo SG
ABIRATERONA, en favor de la Sociedad denominada : PRODUCTOS ROCHE, S.A. OIC
DE C.V.,,y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos del titular uDT
del Registro, asimismo solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera
autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la Comision Federal para la A FAVOR
408 | 330007922008463 Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
saber si la Comision Federal para la Protecciéon de Riesgos Sanitarios del 2010 a la olC
fecha, ha expedido permisos de importacién para algun producto, farmaco o uDT
sustancia, que contenga el principio activo ABIRATERONA, en favor de la
Sociedad denominada: PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V,,y en su caso, favor de A FAVOR
409 | 330007922008464 proporcionar fecha de presentacion de la solicitud y fecha de autorizacion.
SG
o } ) ' . olc
Atentamente se solicita copia digital de la version publica del oficio por el cual se uDT ~
aprueba el medicamento con registro sanitario No. 195M2003, para la indicacion =
terapéutica psoriasis en placa, asi como indicar la fecha de aprobacion u A FAVOR
410 | 330007922008465 autorizacion de dicha indicacion.
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SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para olC
conocer si del 2010 a la fecha, existe algln protocolo de estudio de uDT
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacién para el principio activo
ABIRATERONA, a nombre de la Sociedad denominada: PRODUCTOS ROCHE, S A. A FAVOR
411 | 330007922008466 DE C.V.
SG
oic
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algln protocolo de estudio de
bioequivalencia aprobado para el principio activo de ABIRATERONA, a nombre A FAVOR
412 | 330007922008467 de la Sociedad denominada: PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para olIC
conocer si del 2010 a la fecha, existe algln protocolo de investigacién aprobado, UDT
en proceso de aprobacién o anélisis para el principio activo denominado
ABIRATERONA, a nombre de la Sociedad denominada: PRODUCTOS ROCHE, SA. A FAVOR
413 | 330007922008468 DE C.V.
Por medio de la presente solicito atentamente me sea proporcionada toda la
informacién publica y documentos disponibles, relacionados con los registros
sanitarios solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de SG
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada (o] [t
ABIRATERONA, inclusive toda la documentacién e informacién publica UDT
relacionada con los estudios clinicos y preclinicos presentados para la obtencién
de los citados registros sanitarios, asi como su correspondiente Informacién Para A FAVOR
414 | 330007922008469 Prescribir reducida y ampliada.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los olIC
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la fecha, ha expedido la uUDT
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada A FAVOR
415 | 330007922008470 ABIRATERONA.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para olIC
saber cudntas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en uUDT
proceso de aprobacioén, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo A FAVOR
416 | 330007922008471 ACALABRUTINIB.

B Fll{iawdu
: k, {ggM{&ﬂv

85 de 103




OFICIO No. COFEPRIS-UT-CT-0002-2022

COMITE DE TRANSPARENCIA
TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para SG
saber si la Comision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2010 a la olIC
fecha, ha expedido permisos de importacion para algun producto, farmaco o uDT
sustancia, que contenga el principio activo ACALABRUTINIB y en su caso, favor
de proporcionar fecha de presentacion de la solicitud, datos del solicitante y A FAVOR
417 | 330007922008472 fecha de autorizacion.
SG
oIC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacion para el principio activo A FAVOR
418 | 330007922008473 ACALABRUTINIB.
SG
(o]
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de A FAVOR
419 | 330007922008474 bioequivalencia aprobado para el principio activo de ACALABRUTINIB.
SG
‘ oic
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacion en proceso
de aprobacién o analisis, o aprobado, para el principio activo denominado A FAVOR
420 | 330007922008475 ACALABRUTINIB.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacion SG
publica y documentos disponibles, relacionados con los registros sanitarios (0] [t
solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a |a fecha, respecto de ubDT
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada A FAVOR
“ACALABRUTINIB", inclusive toda la documentacion e informacion publica
relacionada con los estudios clinicos y preclinicos presentados para la obtencion
de los citados registros sanitarios, asi como su correspondiente Informacion Para
4271 | 330007922008476 Prescribir reducida y ampliada.
SG
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los olC
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la fecha, ha expedido la ubDT
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada A FAVOR
422 | 330007922008477 “ACALABRUTINIB".
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en trdmite del 2010 a la fecha, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
“ACALABRUTINIB", inclusive solicito acceso a la documentacién e informacién
publica relacionada con la autorizacion de estudios clinicos y preclinicos SG
presentados para la obtencién de los citados registros sanitarios, asi como su olC
correspondiente Informacion Para Prescribir reducida y ampliada y cualesquiera uDT
etiguetas e instructivos de acceso publico en sus formatos originales. Lo anterior A FAVOR
en el entendido de que no se solicita la emisién de documentos “ad-hoc” sino el F. o
423 | 330007922008478 acceso a los formatos originales con que cuenta la Comisién.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para
saber sila Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del 2010
a lafecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo SG
ACALABRUTINIB, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos (o] [of
del titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos informe de UDT
las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya E R
expedido la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, AFAVO
424 | 330007922008479 respecto de dicho registro.
SG
oic
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién respecto oBT
de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio 2010 hasta la A FAVOR
425 | 330007922008480 fecha ante la COFEPRIS para el principio activo Bendamustina.
SG
oic
. . ) - uDT
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para R
saber si existe algun registro sanitario expedido o en trédmite para el principio AFAVO
426 | 330007922008481 activo Bendamustina del afio 2010 a la fecha.
SG
oic
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para JDT
saber si existe algln registro sanitario expedido o en tramite del afo 2010 a la A FAVOR
427 | 330007922008482 | fecha para la formulacion liofilizada respecto del principio activo Bendamustina.
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SG
oIC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para upT
saber si existe algln registro sanitario expedido o en tramite del afno 2010 a la A FAVOR
428 | 330007922008483 fecha para un medicamento genérico para el principio activo Bendamustina.
SG
(o[
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto uDT
de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del ano 2010 hasta la
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo Bendamustina promovida por la A FAVOR
429 | 330007922008484% empresa Teva.
SG
_ oic
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto uDT
de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afo 2010 hasta la
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo Bendamustina promovida por la A FAVOR
430 | 330007922008485 empresa Cephalon.
SG
(o] [
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto uDT
de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio 2010 hasta la
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo Bendamustina promovida por la A FAVOR
431 | 330007922008486 empresa Astellas.
SG
oIC
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para uDT
saber si existe alguna solicitud del afio 2010 a la fecha para obtener el registro
sanitario del principio activo Bendamustina, o alguna formulacion que le A FAVOR
432 | 330007922008487 contenga.
Por medio de la presente solicito atentamente a la Comision para la Proteccion SG
Contra Riesgos Sanitarios, acceso a la informacion respecto de cual es el estatus olC
de la solicitud de Registro Sanitario en tramite que se describe a continuacion: uDT
Fecha de ingreso: 09 de diciembre de 2016, Numero de Entrada:
16330040400061, Razdn Social: Accord Farma, S.A.de CV, Denominacion A FAVOR
433 | 330007922008488 genérica: Bendamustina, Forma Farmaceutica: Solucion.
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Por medio de la presente solicito atentamente a la Comisién para la Proteccion SG
Contra Riesgos Sanitarios, acceso a la informacién para saber si la solicitud de olIC
Registro Sanitario que se describe a continuacién: Fecha de ingreso: 09 de ubDT
diciembre de 2016, NUmero de Entrada: 16330040400061, Razén Social: Accord
Farma, S.AA. de C.V, Denominacion genérica: Bendamustina, Forma farmaceutica: A FAVOR
434 | 330007922008489 Solucién, continua en “Proceso de Evaluacion”.
Por medio de la presente solicito atentamente a la Comisién para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios, acceso a la informacién respecto de los documentos,
pruebas, procesos y cualesquiera requisitos que no se han cumplimentado SG
respecto de la solicitud de Registro Sanitario que se describe a continuacién: olC
Fecha de ingreso: 09 de diciembre de 2016, NiUmero de Entrada: uDT
16330040400061, Razén Social: Accord Farma, S.A. de C.V., Denominacion
genérica Bendamustina, Forma farmacedtica: Solucién, y cuyo estatus continua A FAVOR
435 | 330007922008490 en "Proceso de Evaluacion” por parte de dicha Comision.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacioén para SG
saber si la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios ha olC
expedido permisos o autorizaciones de importacién para algin producto, uDT
farmaco o sustancia, que contenga el principio activo “BENDAMUSTINA" durante
el 2020 y lo que va del presente afio, y en caso de ser afirmativa la respuesta ¢En A FAVOR
436 | 330007922008491 qué términos especificos se expidioé tal permiso o autorizacion?
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para SG
saber si ante la Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios se olC
han solicitado permisos o autorizaciones de importacién para algin producto, uDT
farmaco o sustancia, que contenga el principio activo “BENDAMUSTINA”, durante
el 2020 y lo que va del presente afo, y en caso de ser afirmativa la respuesta ;En A FAVOR
437 | 330007922008492 qué proceso se encuentra?
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para SG
saber sila Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios ha (o] [
expedido permisos o autorizaciones de importacién para algin producto, uUDT
farmaco o sustancia, bajo la denominacién distintiva o marca “RIBOBUSTAN"
durante el 2020y lo que va del presente afio,y en caso de ser afirmativa la A FAVOR
438 | 330007922008493 respuesta ¢ En qué términos especificos se expidié tal permiso o autorizacién?
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Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacioén para SG
saber si ante la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios se olC
han solicitado permisos o autorizaciones de importacion para algun producto, uDT
farmaco o sustancia, bajo la denominacion distintiva o marca “RIBOBUSTAN"
durante el 2020y lo que va del presente afio, y en caso de ser afirmativa la A FAVOR
439 | 330007922008494 respuesta ;En gue proceso se encuentra?
SG
' ‘ . oiC
Por medio de la presente solicito acceso a la informacion respecto de algun uUDT
registro sanitario expedido o en tramite ante la COFEPRIS, del afio 2010 a la fecha
para un medicamento genérico o biotecnoldgico biocomparable para el principio AFAVOR
440 | 330007922008426 activo ABIRATERONA.
SG
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para olIC
saber si la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios ha uDT
expedido permisos de importacion durante al 2020y lo que va del presente ano
para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo A FAVOR
441 | 330007922008427 ABIRATERONA.
SG
(o]
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe si ha otorgado registros upT
sanitarios para medicamentos que usen el principio activo o biofarmaco A FAVOR
442 | 330007922008357 Idursulfasa o Idursulfase por su denominacién en inglés.
SG
oic
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe si ha otorgado registros uDT
sanitarios para medicamentos que usen el principio activo o piofarmaco A FAVOR
443 | 330007922008358 Idursulfasa beta o Idursulfase beta por su denominacién en inglés
EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 213300401B1386
DE LA EMPRESA ARFAMEX SA DE CV SG
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 olC
DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA uDT
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE 130 DIAS, CLASE 1135 DIAS Y
CLASE 111 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA A FAVOR
444 | 330007922008359 FENECIO.
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SG
(o]
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe si ha autorizado algun uDT
medicamento que use el principio activo o biofarmaco Idursulfasa o Idursulfase A FAVOR
445 | 330007922008360 por su denominacién en inglés.
SG
oic
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe si ha autorizado algun uDT
medicamento que use el principio activo o biofdrmaco Idursulfasa beta o A FAVOR
446 | 330007922008361 Idursulfase beta por su denominacién en inglés.
SG
(o]
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe si ha otorgado oficio de uDT
reconocimiento para medicamento huérfano para productos que usen el
principio activo o biofdrmaco Idursulfasa o Idursulfase por su denominacién en A FAVOR
447 | 330007922008362 inglés
SG
(o] [ et
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe si ha otorgado oficio de uUDT
reconocimiento para medicamento huérfano para productos que usen el
principio activo o biofarmaco Idursulfasa beta o Idursulfase beta por su A FAVOR
448 | 330007922008363 denominacién en inglés.
SG
Atentamente se solicita a esa H. Comision la versién publica del oficio o los oficios olIC
de reconocimiento de medicamento huérfano otorgados para productos que UDT
usen el principio activo o biofarmaco Idursulfasa o Idursulfase por su
denominacion en inglés, desde enero 2010 a la fecha de respuesta de Ia presente A FAVOR
449 | 330007922008364 solicitud.
SG
Atentamente se solicita a esa H. Comision la versién publica del oficio o los oficios (o] [
de reconocimiento de medicamento huérfano otorgados para productos que UDT
usen el principio activo o biofarmaco Idursulfasa beta o Idursulfase beta por su
denominacion en inglés, desde enero 2010 a la fecha de respuesta de la presente A FAVOR
450 | 330007922008365 solicitud.
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SG
. ) i ) oIC
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe sobre las indicaciones uDT
terapéuticas aprobadas por la misma con relacion al principio activo o
biofarmaco Idursulfasa o Idursulfase por su denominacién en inglés, desde enero A FAVOR
451 | 330007922008366 2010 a la fecha de respuesta de la presente solicitud.
‘ SG
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe sobre las indicaciones oIC
terapéuticas aprobadas por la misma con relacion al principio activo o
biofarmaco Idursulfasa beta o Idursulfase beta por su denominacién en inglés, ubDT
desde enero 2010 a la fecha de respuesta de la presente solicitud. A FAVOR
452 | 330007922008367
SG
‘ . oIC
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe que indicaciones terapéuticas uDT
han sido aprobadas por la misma para productos que contienen el principio
activo o biofarmaco Idursulfasa o Idursulfase por su denominacion en inglés, AFAVOR
453 | 330007922008368 desde enero 2010 a la fecha de respuesta de la presente solicitud.
SG
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe que indicaciones terapéuticas olc
han sido aprobadas por la misma para medicamentos que contienen el principio
activo o biofarmaco Idursulfasa o Idursulfase por su denominacion en inglés, uDT
desde enero 2010 a la fecha de respuesta de la presente solicitud. A FAVOR
454 | 330007922008369
SG
. o . oIC
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe que indicaciones terapéuticas uDT
han sido aprobadas por la misma para medicamentos que contienen el principio
activo o biofarmaco Idursulfasa beta o Idursulfase beta por su denominacion en A FAVOR
455 | 330007922008370 inglés, desde enero 2010 a la fecha de respuesta de la presente solicitud.
SG
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe si la sustancia activa oIC
(idursulfasa o idursulfase) se encuentra aprobada para la indicacién de sindrome uDT
de Hunter. En caso afirmativo, se solicita se informe respecto del nombre,
denominacién y/o razén social del (los) titular del registro sanitario que A FAVOR
456 | 330007922008371 corresponda Ny
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SG
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe si la sustancia activa olIC
(idursulfasa beta o idursulfase beta) se encuentra aprobada para la indicacién de uDT
sindrome de Hunter. En caso afirmativo, se solicita se informe respecto del
nombre, denominacién y/o razén social del (los) titular del registro sanitario que A FAVOR
457 | 330007922008372 corresponda.
SG
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe si ha recibido solicitudes de olC
registros sanitarios para la fabricacién, elaboracién, ofrecimiento en venta o uUDT
puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el principio activo
Idursulfasa” o “Idursulfase”, a partir del afio 2010 a la fecha de respuesta de la A FAVOR
458 | 330007922008373 presente consulta.
SG
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe si ha recibido solicitudes de (0] [
registros sanitarios para la fabricacion, elaboracién, ofrecimiento en venta o uUDT
puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el principio activo
Idursulfasa Beta” o “Idursulfase Beta, a partir del afo 2010 a la fecha de respuesta A FAVOR
459 | 330007922008374 de la presente consulta.
EJERCIENDO MI DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 203300401B1303
DE LA EMPRESA AUXEIN S A DE CV SG
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 oIC
DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA uDT
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 11 35 DIAS Y
CLASE Il 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA A FAVOR
460 | 330007922008375 FENECIO.
SG
(o] [of
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe si ha recibido solicitudes de uDT
autorizacion para la fabricacién, elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en A FAVOR
circulacion de medicamentos elaborados con el principio activo Idursulfasa” o
461 | 330007922008376 | “Idursulfase”, a partir del afo 2010 a la fecha de respuesta de la presente consulta.
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SG
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe si ha recibido solicitudes de olC
autorizacién para la fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en
. = ; L . " uDT
circulacion de medicamentos elaborados con el principio activo Idursulfasa Beta
o “Idursulfase Beta, a partir del afio 2010 a la fecha de respuesta de la presente A FAVOR
462 | 330007922008377 consulta.
SG
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe si ha recibido solicitudes de
g o ; . oiC
oficios de reconocimiento de medicamento huérfano de productos elaborados
con el principio activo Idursulfasa” o “Idursulfase”, a partir del afio 2010 a la fecha ubDT
de respuesta de la presente consulta. A FAVOR
463 | 330007922008378
SG
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe si ha recibido solicitudes de
g o ; . , oic
oficios de reconocimiento de medicamento huérfano de productos elaborados
con el principio activo Idursulfasa beta” o “Idursulfase beta”, a partir del afio 2010 uDT
a la fecha de respuesta de la presente consulta. A FAVOR
464 | 330007922008379
SG
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe si ha recibido solicitudes de olC
registros sanitarios para la fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o UDT
puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el principio activo
Idursulfasa Beta” o “Idursulfase Beta, a partir del afio 2010 a la fecha de respuesta A FAVOR
465 | 330007922008380 de la presente consulta.
SG
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe sobre el ingreso o tramite de olc
alguna solicitud de reconocimiento de medicamento huérfano o solicitud de
registro sanitario para el Producto. El laboratorio fabricante de este Producto es upT
la compafifa Green Cross Corporation. A FAVOR
466 | 33000792200838]
SG
, (o]
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe sobre el ingreso o tramite de
g T 4 . < ubDT
alguna solicitud de reconocimiento de medicamento huérfano o solicitud de
registro sanitario para el Producto. El laboratorio fabricante de este Producto es A FAVOR
467 | 330007922008382 la compafia Green Cross Corporation, ubicada en Corea del Sur. \
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SG
(o][of
ubDT
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe la fecha de sometimiento del A FAVOR
468 | 330007922008383 tramite identificado con ndmero de folio 143300EL870052.
SG
oic
uDT
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe la fecha de sometimiento \% A FAVOR
469 | 330007922008384 resolucion del trémite identificado con nimero de folio 143300EL 870052
SG
Atentamente se solicita esa H. Comision informe si ha otorgado permisos de oIc
importacion relativos al principio activo/biofarmaco “Idursulfasa” o “Idursulfase”, a ubDT
partir de enero de 2010 hasta la fecha de respuesta de la presente solicitud. A FAVOR
470 | 330007922008385
SG
(o[
Atentamente se solicita esa H. Comision informe si ha otorgado permisos de ubDT
importacion relativos al principio activo/biofarmaco “ldursulfasa Beta” o
“Idursulfase Beta”, a partir de enero de 2010 hasta la fecha de respuesta de la A FAVOR
471 | 330007922008386 presente solicitud.
SG
oic
Atentamente se solicita esa H. Comision informe si ha otorgado permisos de uDT
importacion relativos al principio activo/biofarmaco “Idursulfasa” o “Idursulfase”,
para “uso personal” a partir de enero de 2010 hasta la fecha de respuesta de la A FAVOR
472 | 330007922008387 presente solicitud.
SG
Atentamente se solicita esa H. Comision informe si ha otorgado permisos de olic
importacion relativos al principio activo/biofarmaco “Idursulfasa beta” o
“Idursulfase beta”, para “uso personal” a partir de enero de 2010 hasta la fecha de uDT
respuesta de la presente solicitud. A FAVOR
473 | 330007922008388
‘*3 ,
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Permisos Sanitarios de Importacién que ha expedido la COFEPRIS respecto de SG
productos o materia relativa a “Idursulfasa” o “Idursulfase”,y en su caso, informe (o] [of
le nombre de las personas a favor de quién ha expedido dichos permisosy las uDT
cantidades de ese medicamento que amparan dichos permisos de importacion,
lo anterior en el periodo del 01 de enero de 2010 a la fecha de respuesta dela A FAVOR
474 | 330007922008389 presente solicitud.
Atentamente se solicita esa H. Comisién copia de los Permisos Sanitarios de SG
Importacién que ha expedido la COFEPRIS respecto de productos o materia olC
relativa a “Idursulfasa” o “Idursulfase”, y en su caso, informe le nombre de las uDT
personas a favor de quién ha expedido dichos permisos y las cantidades de ese
medicamento que amparan dichos permisos de importacion, lo anterior en el A FAVOR
475 | 330007922008390 | periodo del 01 de enero de 2010 a la fecha de respuesta de la presente solicitud.
Atentamente se solicita copia de los Permisos Sanitarios de Importacion que ha SG
expedido la COFEPRIS respecto de productos o materia relativa a “Idursulfasa olC
Beta" o “Idursulfase Beta”, y en su caso, informe le nombre de las personas a favor uDT
de quién ha expedido dichos permisos y las cantidades de ese medicamento que
amparan dichos permisos de importacion, lo anterior en el periodo del 01 de A FAVOR
476 | 330007922008391 enero de 20710 a la fecha de respuesta de |a presente solicitud.
SG
(o]
- L : o uDT
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe si ha otorgado autorizaciones
y/o permisos de importacién en favor de la empresa (Laboratorios Quimpharma, A FAVOR
477 | 330007922008392 SA.de CV), desde el afio 2017 a la fecha de recepcion de la presente solicitud.
SG
oic
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe el ndmero de folio de las uDT
autorizaciones y/o permisos de importacion en favor de laempresa (Laboratorios
Quimpharma, S.A. de C.V.), desde el afio 2017 a la fecha de recepcion de la A FAVOR
478 | 330007922008393 presente solicitud.
/
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SG
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe el nimero de folio de las olC
autorizaciones y/o permisos de importacién en favor de la empresa (Laboratorios uUDT
Quimpharma, SA. de CV.), permisosy las cantidades de ese medicamento que
amparan dichos permisos de importacion, lo anterior desde el afio 2017 a la fecha A FAVOR
479 | 330007922008394 de recepcién de la presente solicitud.
SG
(o][of
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe si ha recibido solicitudes de uDT
aprobacion de protocolos de investigacién relacionados con principio
activo/biofarmaco “Idursulfasa” o “Idursulfase”, a partir de enero de 2010 hasta la A FAVOR
480 | 330007922008395 fecha de respuesta de la presente solicitud.
SG
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe cuales son los protocolos de oIc
investigacion relacionados con principio activo/biofarmaco “Idursulfasa” o uDT
“Idursulfase”, aprobados por esa H. Comisién, a partir de enero de 2010 hasta la A FAVOR
fecha de respuesta de la presente solicitud.
481 | 330007922008397
SG
(o][of
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe cuales son los protocolos de uDT
investigacion relacionados con principio activo/biofarmaco “Idursulfasa Beta" o
“Idursulfase Beta”, aprobados por esa H. Comisién, a partir de enero de 2010 hasta A FAVOR
482 | 330007922008398 la fecha de respuesta de la presente solicitud.
SG
(o][of
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe si ha recibido se ha autorizado uDT
algun protocolo de investigacion para uso compasivo del principio
activo/biofarmaco “Idursulfasa” o “Idursulfase” desde 2010 hasta la fecha de A FAVOR
483 | 330007922008406 respuesta de la presente solicitud.
SG
(o] [of
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe si ha recibido se ha autorizado uUDT
algun protocolo de investigacién para uso compasivo del principio
activo/biofarmaco “Idursulfasa beta” o “Idursulfase beta” desde 2010 hasta la A FAVOR
484 | 330007922008407 fecha de respuesta de la presente solicitud.
Atentamente se solicita a esa H. Comisién sefiale que informacién se exhibid en 5G
el expediente 143300EL870052 para acreditar la seguridad y eficacia del producto oic
485 | 330007922008409 relativo a esa solicitud. ﬁ ubDT
g Ricardo
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A FAVOR
SG
(o]
o . . . - . uDT
Atentamente se solicita a esa H. Comision sefale que informacion, datos clinicos
y/o cientificos se exhibieron en el expediente 143300EL870052 para acreditar la A FAVOR
486 | 330007922008410 seguridad y eficacia del producto relativo a esa solicitud.
Atentamente se solicita a esa H. Comisién sefiale cual es el soporte tecnico
ofrecido en el expediente 143300EL870052 para acreditar la seguridad y eficacia SG
del producto relativo a esa solicitud. olC
Atentamente se solicita a esa H. Comision sefiale cual es el soporte técnico uDT
ofrecido en el expediente 143300EL870052 para acreditar la seguridad y eficacia
de la indicacion terapéutica Tratamiento del sindrome de Hunter A FAVOR
487 | 330007922008411 (Mucopolisacaridosis |l):z: y del producto relativo a esa solicitud.
SG
(o]
. . . ) o uDT
Atentamente se solicita a esa H. Comision proporcione copia de la version publica
del Certificado de producto farmacéutico (CPP) del pais de referencia presentado A FAVOR
488 | 330007922008412 ofrecido en el expediente 143300EL870052.
SG
olc
- L . - ubDT
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe si se exhibieron pruebas de
intercambiabilidad en el tramite 143300EL870052 para acreditar la seguridad y A FAVOR
489 | 330007922008413 eficacia del producto relativo a esa solicitud
SG
(o]
o o . . uDT
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe si se exhibieron pruebas de
intercambiabilidad en el expediente 143300EL870052 para acreditar la seguridad A FAVOR
490 | 330007922008414 y eficacia del producto relativo a esa solicitud.
SG
Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe cuales fueron las pruebas de olC
intercambiabilidad en el expediente 143300EL870052. que se exhibie, ara uDT
49711 330007922008415 acreditar la seguridad y eficacia del producto relativo a esa solicitgd’
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A FAVOR
SG
- o : - (o] [
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe si se exhibieron pruebas de
biocomparabilidad en el tramite 143300EL870052 para acreditar la seguridad y ubDT
eficacia del producto relativo a esa solicitud. A FAVOR
492 | 330007922008416
SG
(o] [
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe si se exhibieron pruebas de ubT
biocomparabilidad en el expediente 143300EL870052 para acreditar la seguridad A FAVOR
493 | 330007922008417 y eficacia del producto relativo a esa solicitud.
SG
(o]
. s ubDT
Atentamente se solicita a esa H. Comision informe cuales fueron las pruebas de
biocomparabilidad en el expediente 143300EL870052 que se exhibieron para A FAVOR
494 | 330007922008418 acreditar la seguridad y eficacia del producto relativo a esa solicitud.
SG
(o] [
uDT
Se solicita informacion del siguiente nimero: 22330022040287. Si cuenta con un A FAVOR
495 | 330007922008420 titular de registro y el tipo de insumo.
SG
oic
uDT
A FAVOR
496 | 330007922008421 Se adjunta la solicitud en el apartado correspondiente. De antemano, gracias.
SG
Por medio de |a presente atentamente solicito se me proporcione acceso a la olC /
informacion respecto de cuédntas solicitudes de trdmite de Registro Sanitario
9 e S uDT
aprobadas o en proceso de aprobacién, ha recibido la Comisién Federal Para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del afio 2010 a la fecha, respectg del A FAVOR C>-//
497 principio activo ABIRATERONA. & Yl

.330007922008423
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Por medio de la presente atentamente solicito se me proporcione acceso a la
informacion para saber si la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios del afio 2010 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del SG
principio activo ABIRATERONA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de olC
expedicion, datos del titular del Registro, denominacion distintiva, asimismo UDT
solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que
hasta la fecha haya expedido la Comision Federal para la Proteccidén contra A FAVOR
498 | 330007922008424 Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.
SG
Por medio del presente solicito atentamente acceso a las copias simples de los olC
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del afno 2010 a la fecha, ha uDT
expedido la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
respecto del medicamento gue contiene como principio activo la sustancia A FAVOR
499 | 330007922008425 denominada “ABIRATERONA", denominacién distintiva "ZYTIGA".
EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA PAPELETA CON QUE INGRESO EL TRAMITE 223300401B0007
DE LA EMPRESA BIO SIMEXS.A DE CV SG
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 olC
DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA uDT
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 11 35 DIAS Y
CLAGE Il 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA A FAVOR
500 | 330007922008341 FENECIO.
SG
Solicito en formato abierto la siguiente informacion: olC
. . - e . . uDT
VolUmenes de sustancias quimicas y/o precursores quimicos comercializados en
México de 2016 a 2022. Discriminar informacion por: a) nombre de la sustancia; b) AFAVOR
501 | 330007922008343 ano

% 3
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Atentamente se solicita a esa H. Autoridad que informe acerca de las solicitudes
de registro sanitario para medicamentos que contengan la sustancia activa
LIRAGLUTIDA y/o LIRAGLUTIDE, precisando: (i} el nimero de la solicitud; (i) SG

denominacién genérica; (jii) forma farmacéutica; (iv) nombre del solicitante; (v) (0] [of

indicacién terapéutica; (vi) vias y dosis de administracion; (vii) presentaciones; ubpT
(viii) fecha de recepcidn; (ix) las etapas del proceso de evaluacidn de las
solicitudes de registro sanitario, asf como la etapa de proceso en la que se A FAVOR
encuentra el tramite.

502 | 330007922008345

Atentamente se solicita a esa H. Autoridad que informe acerca de |as solicitudes
de registro sanitario para medicamentos que contengan la sustancia activa

LIRAGLUTIDA y/o LIRAGLUTIDE, recibidas durante en el periodo comprendido
desde el dia 1 de septiembre de 2014 hasta la fecha de respuesta de la presente SG
consulta, precisando: (i) el nimero de la solicitud; (ii) denominacién genérica; (iii) olCc
forma farmacéutica; (iv) nombre del solicitante: (V) indicacion terapéutica; (vi) vias UDT
y dosis de administracién; (vii) presentaciones; {viii) fecha de recepcién; (ix) las A FAVOR

etapas del proceso de evaluacién de las solicitudes de registro sanitario, asi como
la etapa de proceso en la que se encuentra el tramite.

503 | 330007922008346

Con seguimiento al folio 330007922006753, hago de su conocimiento que adn no
ha sido contestadoy la fecha limite de respuesta era el O de junio 2022

A quien corresponda; .
SG

(o] &

En archivo adjunto encontraré solicitud de informacién.

En espera de su valiosa respuesta, quedo a sus érdenes uDT
' ) A FAVOR /

Muchas gracias.

504 | 330007922008352
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/
Atentamente se solicita a esa H. Autoridad que informe: (i) qué registros
sanitarios ha otorgado a medicamentos con denominacion genérica SG
LIRAGLUTIDA y/o LIRAGLUTIDE a lo largo del periodo comprendido desde el dia 1 (o] [of
de septiembre 2014 hasta la fecha de respuesta de la presente consulita; (i) las
; . . NN i uDT
personas a favor de quien se han otorgado dichos registros sanitarios; y (i) copia
' simple digitalizada de la version publica de la caratula de los registros sanitarios A FAVOR
505 | 330007922008348 en cuestion.
SG
Atentamente solicito a esa H. Autoridad que proporcione la siguiente oIC
informacién: 1.- permisos de importacion otorgados, para © relacionados con la uDT
sustancia LIRAGLUTIDA y/o LIRAGLUTIDE, precisando: (i) el nUmero dela
solicitud; (ii) fecha de ingreso; (i) nombre de! solicitante; 2.- copia simple A FAVOR
506 | 330007922008349 digitalizada de la versién publica de dichos permisos de importacion.
SG
Atentamente solicito a esa H. Autoridad que proporcione la siguiente olc
informacién: 1.- permisos de importacién otorgados, para o relacionados con la uDT
sustancia LIRAGLUTIDA y/o LIRAGLUTIDE, precisando: (i) el nimero dela
solicitud:; (i) fecha de ingreso;, (iii) nombre del solicitante; 2.- copia simple A FAVOR
507 | 330007922008350 digitalizada de la versién publica de dichos permisos de importacion.
SG
Atentamente se solicita a esa H. Autoridad que informe: (i) qué registros oIC
sanitarios ha otorgado a medicamentos con denominacion genérica uDT
LIRAGLUTIDA y/o LIRAGLUTIDE; y (i) las personas a favor de quien se han
otorgado dichos registros sanitarios; y (i) copia simple digitalizada de la version A FAVOR
508 | 330007922008347 publica de la caratula de los registros sanitarios en cuestion.

PRIMERO. Por unanimidad de votos, el Comité de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, resuelve PROCEDENTE la ampliaciéon del plazo para dar respuesta a las
solicitudes de acceso a la informacion antes descritas, en términos de las razones expuestas en el correo
de arrastre de la presente acta.

SEGUNDO. Se instruye a la Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios a notificar a las personas solicitantes la ampliacién del plazo para responder las
solicitudes de acceso a la informacion enlistadas en la presente acta, las cuales ingresaron a través de la f
Plataforma Nacional de Transparencia.

Ricardo
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No habiendo otro asunto que tratar, se concluyd la sesién virtual, levantandose |a presente acta para constancia,
firmando al calce los integrantes del Comité de Transparencia.

FIRMAS

SECRETARIA GENERAL Y RESPONSABLE
EQUIVALENTE DEL AREA
COORDINADORA DE ARCHIVOS
Anahi Guadalupe Orozco

SUPLENTE DEL TITULAR DEL ORGANO
INTERNO DE CONTROL
Mtra. Ana Luis Alonso Espinosa

SUPLENTE DEL PRESIDENTE DEL COMITE
DE TRANSPARENCIA
LCID. Sarahi Flores Tellez

Ricardo
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