En la Ciudad de México, 2 primero de marzo de dos mil veintiuno, se constituye este Comité de Transparencia de la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios en sesidn extracrdinaria, la cual en su turno es la nimeroe
once, misma gue conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14
v 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccien |, 26, 37, fraccién Xl y 39, fracciones XXl y XXIV de |a
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 4 fraccion Il y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccion ii, 1, 2,
61,100, N0, 113,123,124, 132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 y 144 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 2
inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3 fraccion |, 4, Tl fraccion 1X y XL, 18 fraccion XIX, 19 fraccion
XVl y 20 del Reglamento de [a Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para conocery

resolver sobre las solicitudes de acceso a la informacion publica que a continuacidn se enlistan:

A} Andlisis y aprobacion de la INEXISTENCIA de la informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con nimeros de folios:

FO LlO DE
SOLICITUD

- OBSERVACIONES DE LOS -
IEMBROS DE COMITE.

Por medio de la presente solicito informacién para conocer si

g 1215100010321

del 2010 a la fecha, existe algin protocolo de estudic de
biceguivalencia aprobado para el principio activo de
ERTUGLIFLOZINA

; . . uDT
7 1215100010221 dfal 201'0 a la. fech_a,- eXiste afgun'protocolo de §§tud:o de olc
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacidon para el
principio activo ERTUGLIFLOZINA AEAVOR
ubDT
oIc
Por medio de la presente solicito informaciéon para conocer si A FAVOR
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1215100010721

Por medlo de Ia presente soh<:|to informacidén para saber si
durante el Jltimo afio la Comision Federal Para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios, ha expedido Registros Sanitarios
respecto del principio activo ETRAVIRINA, y en su caso, favor
de proporcionar fecha de expedicion, datos del titular del
Registro, denominacion distintiva, asimismo solicitamos
informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones
gque hasta la fecha haya expedido la Comisidon Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho
registro.

upT
olc

A FAVOR

1N

1215100010821

Por medio de la presente solicito informacidn para saber si la
Comisidn  Federal Para la Proteccidn Contra Riesgos
Sanitarios del 2010 a la fecha, ha expedido Registros
Sanitarios respecto del principio activo ETRAVIRINA, v en su
caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos del
titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo
solicitamos informe de las medificaciones y cualesquiera
autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la Comision
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, respecto
de dicho registro.

uDT
OIC

A FAVOR

iz

1215100010921

Por medio de la presente solicito atentamente informacidn
para saber cudntas solicitudes de tramite de Registro
Sanitario aprobadas o en proceso de aprobacién, ha recibido
la Comision Federal Para la Proteccidon Contra Riesgos
Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo
ETRAVIRINA,

upDT
Qic

A FAVOR

16

1215100011421

Por medio de la presente solicito astentamente me sea
proporcionada toda la informacion publica v documentos
disponibles, relacionados con los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha

respecto de medicamentos que contengan como princidisds

activo la sustancia denominada "Etravirina", inclusive toda!il

documentacién e informacién publica relacionada coio

estudlos clmlcos y preclinicos presentados para la obt
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i

de los os ‘- registros -sanitarios, asi comoc su
correspondiente Informacién Para Prescribir reducida vy
ampliada.

Por medio del presente solicito atentamente se me expida
copia simple de los Registros Sanitarios y sus modificaciones,

. . ubDT
gue del 2010 a la fecha, ha expedido la Comisién Federal para
17 121510001521 la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, respecto de oic
medmamentos que clclmteﬁ'g_ann como principio activo ia A EAVOR
sustancia denominada "Etravirina™.
Por medio de la presente solicito informe si existe algin upT
19 1215100011721 registro sanitario expedido o en tramite del afio 2014 a la olIC
fecha para el principio active ADALIMUMAB.
A FAVOR
Por medio de la presente solicito informe si la Comisidn
4 1215100014021 FFederal para la Proteccidon Contra Riesgos Sanitarios ha té?g
expedido permisos de importacién del afio 2010 a la fecha
para bancos celulares de ovario de Hamster Chino CHO-5. A EAVOR
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe
si del 2010 a la fecha, ante la Comision Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios se han solicitado upT
25 1215100014621 | permisos o© autorizaciones de importaciéon para algan oIc
producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio
activo RISANKISUMAB, y en caso de ser afirmativa la A FAVOR
respuesta ¢En qué proceso se encuentran dichas solicitudes?
por medio de la presente solicito atentamente me informe si
la Comision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios
del 2010 & la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de uDT
26 1215100014721 | importacion para algin producto, farmaco o sustancia, que| OIC
contenga el principio activo RISANKISUMARB, v en su cg
favor de proporcionar fecha de presentacion de la solicii AFAVOR

datos del solicitante y fecha de autorizacion.

fog 3 del50
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(mn-fh

copia digital de lé version  pablica del oficio de

reconocimiente de medicamenta huérfano/registro sanitario ubT
27 1215100016721 . . : : QlcC
y del instructivo de uso respecto del medicamento con
denominacion genérica Bolusitinib. A FAVOR
Por medio del presente solicito atentamente se me expida
copia simple de los Registros Sanitarios y sus modificaciones,
) que del afio 2017 a la fecha, ha expedido la Comision Federal uDT
3 1215100023121 para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto del olC
medicamentc gue contiene como principio aciivo |a
sustancia dencominada "ETRAVIRINAY, denominaciéon A FAVOR
distintiva "INTELENCE".
Por medio de la presente solicito atentamente inforrmacion
para saber cuantas solicitudes de trémite de Registro
Sanitario aprebadas ¢ en proc de aprobacién, ha recibido upT
32 | 1215100023721 > ap proceso de apro ' \ olc
la Comisién Federal Para la Proteccidon Contra Riesgos
Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio activo
GALANTAMINA. A FAVOR
Se sclicita el detalle especifico de los permisos de importacidn
de vacunas AUTORIZADOS por la Comisidn de Autorizacion
Sanitaria de la Cofepris, en el mes de DICIEMBRE de 2020 (01
al 31 de CICIEMBRE).
Con la siguiente Informacion reguerida: No. de Permiso de uDT
34 1215100026021 importacién, Descripcion de la vacuna, marca comercial, tipo oliC
de producto (preducto terminado, materia prima, producto a
granel, etc), cantidad, unidad de medida (piezas, ampolletas, A FAVOR

kilogramos, viales, etc.) Fecha de autorizacién del permiso,
Pafs de origen de la vacuna, nombre del fabricante.

Gracias por su amable atencion

X

&

13

. : A fleTnd pandgnma %
AR @g‘%
e 4 de 150 7@ 2

‘g%f

.
&




S -

iy
s

&
P

40

1215100030521

Se solicita informacién dentro del periodo 01 de enero de 2019
y a la fecha de presentacién de ésta solicitud de informacion,
en relacién con la existencia solicitudes de registros sanitarios
que contengan el principio activo denominado Betaferon.

uDT
QiC

A FAVOR

41

1215100030621

Se solicita informacidn dentro del periodo 01 de enero de 2019
y a la fecha de presentacion de ésta solicitud de informacion,
en relacidn con la existencia solicitudes de registros sanitarios
gue contengan el principio activo denominado Betaferon.

upDT
olIC

A FAVOR

43

1215100031121

Se solicita informacion en relacién con la existencia de
registros sanitarios vigentes yfo en tramite y solicitudes de
nuevos Tegistros sanitarios que contengan el principio activo
denominado RESLIZUMAB que hayan side otorgados deniro
del periocdo de 1 de enero de 2019 vy hasta la fecha en que se
reciba esta solicitud. También se solicita se informe respecto
de las autorizaciones y o Permisos de importacidon que ha
otorgado la Comisidon Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de
2019 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud respecto
de la sustancia RESLIZUMAB, ya sea en forma aislada o en
combinacién con cualguier otra sustancia, asi como también
se informe respecto del nombre, denominacion y © razén
social de los terceros solicitantes de tales autorizaciones y ¢
permisos de importacidn, el tipo de preductos autorizados, la
fecha de expedicion de cada autorizacidn v o permiso de
importacién, asi como las cantidades de sustancia autorizada
a importar en cada autorizacion y o permiso de importacidn
concedido

uDpT
Oic

A FAVOR
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1215100031321

Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de
investigacion, estudios clinicos o estudios de hioequivalencia
gue ha otorgado, concedido o autorizado la Comisidn Federal
para la Proteccidon contra Registros Sanitarios en favor de
terceros desde el 1 de Enero de 2012 y hasta la fecha en gue se
reciba esta solicitud, respecto de la sustancia Sacubitrilo en
combinacion con Valsartdn ya sea en forma aislada o en
combinacion con cualquier otra sustancia, asi como también
se informe respectodel nombre, denominacién y/o razdn
social del (los} terceros solicitantes de tales autorizaciones y/o
permisos de protocolo de investigacidn, estudios clinicos o
estudios de bicequivalencia.

upT
olC

A FAVOR

46

1215100031821

Se solicita informacién en relacién con cualguier protocolo de
investigacion, estudios clinicos o estudios de bioequivalencia
que ha otorgado, concedido o autorizado la Comisidon Federal
para la Proteccion contra Registros Sanitarios en favor de
terceros desde el 1 de Enero de 2019 y hasta [a fecha en que se
reciba esta solicitud, respecto de la sustancia Valsartan con
Amlodipino ya sea en forma aislada o en combinacion con
cualquier otra sustancia, asi como también se informe
respectodel nombre, denominacion yf/o razén social del (los)
terceros solicitantes de tales autorizacionss y/o permisos de
protocolo de investigacidn, estudios clinicos o estudios de
bioequivalencia.

upT
oI

A FAVOR

55

1215100036021

Se solicita a esa Comisidn, informe si existe a la fecha alguna
solicitud de Registro Sanitario o bien, si se ha otorgado
Registro Sanitario para la comercializacién de un
medicamento gue incluye la sustancia activa RIVASTIGMINA,
en favor de AXIS CLINICALS LATINA, 5A. DE CV. De ser
afirmativo, solicito se proporcione la informacién relevante
sobre la solicitud de registro sanitario o el registro sanit’

sanitario, estatus fecha de otorgamiento v en su caso .
del reglstro sanitario. & M
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1215100036121

Que esa Comisidn Informe si ha recibido solicitudes de
registros sanitarios dque contenga el principio activo
denominade Rivastigmina dentro del periodo 01 diciembre de
2019 a la fecha de presentacidn de esta solicitud de
informacion.

upT
OIC

A FAVOR

52

1215100044921

Por medio de la presente solicito atentamente informacién
para saber cuantas solicitudes de 1irémite de Registro
Sanitaric aprobadas 0 en proceso de aprobacién, ha recibido
la Comisidn Federal Para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio activo
NORELGESTROMINA.

upDT
oiC

A FAVOR

60

1215100045021

Por medio de la presente solicito atentamente informacion
para saber si la Comisidén Federal Para la Proteccidon Contra
Riesgos Sanitarios del afio 2017 a la fechs, ha expedido
Registros  Sanitarios respecto del principioc  activo
NORELGESTROMINA, v en su caso, favor de proporcionar
fecha de expedicion, datos del titular del Registro,
denominacion distintiva, asimismo solicitamos informe de las
modificaciones y cualesquiera autorizaciones gue hasta la
fecha haya expedido la Comisidon Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho regisiro.

upT
oiC

A FAVOR

al

1215100045121

Por medio del presente solicito atentamente se me expida
copia simple de los Registros Sanitarios y sus modificaciones,
que del afio 2017 a la fecha, ha expedide la Comision Federal
para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, respecto del
medicamentc que contiene como principio activo la
sustancia denominada "NORELGESTROMINA", denominacion
distintiva "EVRA".

uDT
oIC

AFAVOR

E . ﬁf‘g{{égpgndeﬂ'cé 5
o é;z:i\\‘\‘ég&‘ ’(.-”
7 de 150 TSNS

y




OFEPRIS

Por medio del presente sol:c:|t0 atentamente se me expida
copia simple de los Registros Sanitarios y sus modificaciones,

que del afio 2017 a la fecha, ha expedido la Comisién Federal ubDT
62 1215100045421 |[para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto del oIC

medicamento que contiene como principio activo la

sustancia denominada "ETRAVIRINA", dencminacion A FAVOR

distintiva "INTELENCE™.

Por medio de la presente solicito atentamente informacion

para saber cudntas solicitudes de tramite de Registro

Sanitario aprobadas o en proceso de aprobacién, ha recibido upT
63 1215100046021 o, - ' . OIC

la Comision Federal Para la Proteccidén Conira Riesgos

Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio activo

GALANTAMINA, AFAVOR

Por medio de la presente solicito atentamente informacion

para saber cudntas solicitudes de tramite de Registro

Sanitario aprobad de aprobacién, ha recibid upT
65 | 1215100046221 > ap as 0 €N proceso de apro + N8 reciido olc

la Comision Federal Para la Proteccidn Contra Riesgos

Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio activo

CALANTAMINA. AFAVOR

Por medio de la presente solicito atentamente informacion

para saber cudntas solicitudes de tramite de Registro

Sanitario aprobad de aprobacién, h ibid ubT
70 1215100071721 probadas o en proceso de aprobacion, ha recibide oIcC

la Comisién Federal Para la Proteccidn Contra Riesgos
Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio activo
NORELGESTROMINA.

A FAV%//,
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1215100071821

Por medio de la presente solicito atentamente informacion
para saber si la Comision Federal Para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios del afic 2017 a la fecha, ha expedido
Registros  Sanitarios respecto del  principio  activo
NORELGESTROMINA, ¥ en su caso, favor de proporcionar
fecha de expedicidn, datos del titular del Registro,
denominacion distintiva, asimismo solicitamos informe de las
modificaciones y cualesquiera autorizacicnes que hasta la
fecha haya expedidc la Comision Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

upT
OIC

A FAVOR

72

1215100071921

Por medio del presente solicito atentamente se me expida
copia simple de los Registros Sanitarios y sus modificaciones,
que del afio 2017 a la fecha, ha expedido la Comisién Federal upDT
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto del oIC
medicamento que contiene como principio activoe la
sustancia denominada "NORELGESTROMINA", denominacion A FAVOR
distintiva "EVRA",

73

1215100072821

Por medio de la presente solicito atentarmente informacion
para saber cuantas solicitudes de trdmite de Registro
Sanitario aprobadas o en proceso de aprobacién, ha recibido
la Comisidon Federal Para la Proteccion Ceontra Riesgos
Sanitarios del ario 2017 a la fecha, respecto del principio activo
CALANTAMINA.

upT
OIC

A FAVCR

77

1215100082021

Por medio de la presente solicito informacién para conocer sj
del 2010 a la fecha, existe algin protocolo de estudio de
biceguivalencia solicitado o en periodo de evaluacion para el
principio activo DARATUMUMAR.

uDT
oIC

A FAVOR
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1215100082121

Por medio de [a presente sollc:lto mformaCIon para conocer si
del 2010 a la fecha, existe algdn protocolo de estudio de
biceqguivalencia aprobado para el principio activo de
DARATUMUMAB.

upT
oIlC

A FAVOR

88

1215100100821

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIEOS SANITARIOS QUE
PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO
"AFLIBERCEPT", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
COMBINACION CON CUALQUIER CTRA SUSTANCIA,
INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA
COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2016 HASTA LA FECHA
EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA
LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR LO MENQOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE,
RAZON SOCIAL © DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE
2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE  REGISTRO  SANITARIO 4 FORMA
FARMACEUTICA Y EORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE
DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. AS[ MISMO, EN
CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO
SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN
SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA
SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA
DEL PRODUCTOQO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORCAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMEROC DE
REGISTRO SANITARIO

uDT
oIC

A FAVOR
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1215100101021

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIEOS SANITARIOS QUE
PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRC SANITARIO DE MEDICAMENTOS
QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO
"SORAFENIB" ASI COMO AQUELLAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO
ACTIVO IDENTIFICADO COMO "TOSILATO DE SORAFENIB" |
YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON
CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO
ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE
ENERC DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA
A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO ©
FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO 3. FECHA DE iINGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIC 4. FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES
SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION  DISTINTIVA  DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL
REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO

upT
ol

A FAVOR

9N

1215100105121

Por medio de la presente solicito atentamente informacion
para saber cuanias solicitudes de tramite de Registro
Sanitario aprobadas o en proceso de aprobacion, ha recibido

la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesg,%"

Sanitarios del afo 2017 a la fecha, respecto del principio acti
FENTANILO. .
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1215100618020

Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1y 40 de
la Ley Federal de Transparencia v Acceso a la Informacion
Publica Gubernamental, atentamente solicito me sea
proporcionada la informacién que se describe a continuacisn,
gue esa H. Autoridad informe si existe proteccion de datos
clinicos, respecto del principico activo Adalimumab, en caso de
que exista, indicar la fecha a partir de la cual estén protegidos
dichos datos clinicos, asi como la correspondiente version
publica de dicha respuesta por parte de la Comision.

upT
oIC

A FAVOR

o7

1215100636620

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIEQS SANITARIOS QUE
PROPORCIONE tUUNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO
"RIVAROXABAN", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
COMBINACION CON CUALQUIER OTRA  SUSTANCIA,
INGREDIENTE © PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA
COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2016 HASTA LA FECHA
EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA
LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE,
RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE
2. NOMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA
SOUCITUD DE  REGISTRO  SANITARIO 4. FORMA
FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE
DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN
CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO
SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN
SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA
SOLICITUD DEBERA INDICAR  ADICIONALMENTE LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTREA
DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENT!
DEL REGISTRC SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO@D

uDT
oIC

A FAVOR
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1215100655720

COFEPRIS

Atentam e sohcrca a ese 5—% Com|5|on informe respecio
de Solicitudes de Registros Sanitarios que han sido
presentadas ante la COFEPRIS del NINTEDANIB, asi como el
nombre de los solicitantes a la fecha de respuesta de la
presente consulta.

upT
ol

A FAVOR
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1215100666720

Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como el Ty 40 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pablica Gubernamental, atentamente solicito me sea
proporcionada la informacidn que se describe a continuacion,
que esa H. Autoridad me informe
a)Si ha recibido solicitudes de reunién ante el Comité de
Moléculas Nuevas y/o Subcomité de Evaluacion de Productos
Biotecnoldgicos por parte de QUINTILES MEXICO, 5. DE R.L.
DE CV,; QUINTILES [ABORATORIES LTD; QUINTILES
TRANSNATIONAL INC,; QUINTILES INC,; QUINTILES; o de
cualquier otra gue contenga el nombre de QUINTILES, para el
respective andlisis del medicamento biocomparable con

denominacién genérica ADALIMUMAB, incluyendo
solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento
Y extraordinarias,

bjAsi como las fechas en las que fueron solicitadas dichas
reuniones y la version publica de la correspondiente
respuesta por parte de dicho Comité y/o Subcomité; lo
anterior, a partir del 01 de enero de 2018 a la fecha de
respuesta de la presente consulta.

ubDT
oIC

A FAVOR
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1215100767220

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE
PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO
"SORAFENIB" AS] COMO AQUELLAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO
ACTIVO IDENTIFICADO COMO "TOSILATO DE SORAFENIB" ,
YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON
CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO
ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE
ENERC DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA
A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O
FOLIO DE INGRESQ DE LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO 4 FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES
SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA  SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENCMINACION DISTINTIVA  DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL
REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO

uDT
oIiC

A FAVOR
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1215100799120

Proporci ~version - publica del ultimo oficic de
aytorizacién emitido, dentro de los 198 que se encontraron
del 10 de diciembre del 2015 al 09 de junio de 2020, en
cumplimiento a sentencias de procesos judiciales relativas al
uso, consumao o cualquier otro aspecto relacionado con la
marihuana.

Para una mejor referencia dichos oficios son mencionados en
el Memorando BOO.05.04.-S/N de fecha 30 de junio de 2020.

Mismos gque cumpliende de forma excepcional con la
solicitud gue propicio la respuesta, el sujeto cobligado puso a
disposicion de este particular; lo cual se agradece.

Sin embargo el trasladeo a la Ciudad de México para consuita
directa es imposible ya que me encuentrd en otra ciudad.

UupDT
oIC

A FAVOR

105

1215100799220

Proporcioné la versidn publica del pendltimo oficio de
autorizacién emitido, dentro de los 198 que se encontraron
del 10 de diciembre del 2015 al 02 de junio de 2020, en
cumplitmiento a sentencias de procesos judiciales relativas al
uso, consumo o cualquier otro aspecto relacionado con la
marihuana.

Para una mejor referencia dichos oficios son mencionados en
el Memorando BOO.05.04.-5/N de fecha 30 de junio de 2020.

Mismos que cumpliendo de forma excepcional con la
solicitud gue propicio la respuesta, el sujeto obligado puso a
disposicidn de este particular; lo cual se agradece.

Sin embargo el traslado a la Ciudad de México para consulta
directa es imposible ya gue me encuentré en otra ciudad.

upT
OIC

A FAVOR
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1215100799320

Proporcio

versidon pulblica del antependitimo oficio de
autorizacidén emitido, dentro de los 198 que se encontrarcn
del 10 de diciembre del 2015 al 09 de junio de 2020, en
cumplimiento a sentencias de procesos judicizles relativas al
uso, consumo o cualquier otro aspecto relacionado con la
marihuana.

Para una mejor referencia dichos oficios son mencionados en
el Memorando BOO.05.04.-S/N de fecha 30 de junio de 2020.

Mismos gue cumpliendo de forma excepcional con Ila
solicitud que propicio la respuesta, €l sujeto obligado puso a
disposicion de este particular; lo cual se agradece.

Sin embargo el trasladoe a le Ciudad de México para consulta
directa es imposible ya que me encuentré en otra ciudad.

uDT
OIC

A FAVOR

08

1215100846020

Solicito la informacién generada durante el procesoc del
tramite, numero de respuesta de consulta, numero de
prevancion o respuesta, asi coerno fecha de recepcion y fecha
de entregz de cualquiera de los supuestos, del siguiente
tramite presentado ante esa H. Autoridad Sanitaria, siendo el
siguiente 193300C0260654, no refiriéndome a un documento
ad hoc, pero si los generados durante y/o al finalizar el
tramite,, tipo de derecho ARCO: Acceso datos personales ,
presento solicitud: Titular, representante: tipo de persona:
Titular

upT
oIC

A FAVOR

109

1215100860720

Por medio de la presente sclicitc informe si la Comisidn
Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2010 a la
fecha, ha expedido permisos de importacion para algun
producto, farmace © sustancia, gue contenga el principio
activo ABIRATERONA, en favor de la Sociedad denominada:
PRODUCTOS ROCHE, SA. DE CV, vy en su caso, favor de
proporcionar fecha de presentacion de la solicitud y fecha.ge
autorizacion.
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Por medio de la présénté solicito atentamente se me informe
si del 2010 a la fecha, ante la Comisidn Federal para la

Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios se han solicitado upT
10 | 1215100869420 |permisos o autorizaciones de importacidn para algin oIC
producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio
activo ERTUGLIFLOZINA, vy en caso de ser afirmativa la A FAVOR
respuesta ¢ En qué procesc se encuentran dichas solicitudes?
Par medio de la presente solicito atentamente me informe si
la Comision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios
del 2010 a la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de uDT
m 1215100869520 |importacién para algun producte, farmaco o sustancia, que olcC
contenga el principio activo ERTUGLIFLOZINA, v en su caso,
favor de proporcionar fecha de presentacion de la solicitud, A FAVOR
datos del solicitante y fecha de autorizacion.
Por medio de la presente solicito informe si ante la Comisidn
0 215100872420 Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios se han lé?g
1 solicitado permisos de importacion del afo 2010 a la fecha
para bancos de células de ovario de Hamster Chino CHO-S. A FAVOR
Por medio de la presente solicito informacidén para conocer si UDT
N7 ] 1215100963920 |existe algun protocoio de estudio de bicequivalencia para el QIC
principio activo de Lenalidomida aprobado
A FAVOR
Se solicita infermacidon en relacién con cualquier protocolo de
investigacion relacionado con el principio activo denominado
PASIREOTIDA ya sea que la solicitud de protocolo de upT
ne | 1215100272820 |investigacidn se encuentre en {ramite, haya sido desechada, ¢ oiC
se haya aprobado, asi como también se informe respecto del]
nombre, denominacién y/o razén social del (los) solicitantE51a% AFAVOR

de tales protocolos de investigacion.
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Por medio de la presente sollc:lto mformacnon para saber si

existe algn registro sanitaric expedido o en tramite ante la upT
129 { 1215100986620 |CCFEPRIS, del afio 2010 a la fecha para un medicamento QIC

genérico o biotecnoldgico biocomparable para el principio

activo ABIRATERONA, A FAVOR

Por medio de la presente solicito informacion para conocer si uDT
172 | 1215100987020 existe gigun prq’cpgoio de mve'st:ga‘cron en proceso de olc

aprobacidén o analisis para el principio activo denominado

ABIRATERONA. A FAVOR

Por medio de la presente solicito atentamente informacion

para saber si la Comision Federal Para la Proteccidon Contra

Riesgos Sanitarios del 2010 a [a fecha, ha recibido solicitud de upT
133 1215100287120 |tramite de Regisiro Sanitario respecto del principio activo QIC

ABIRATERONA, a nombre de la Sociedad denominada:

PRODUCTOS ROCHE, SA DE CV, ¥ en su caso favor de A FAVOR

propercionar fecha de presentacion y datos del solicitante.

Por medio de la presente solicito informacién para saber sila

Comision Federal Para la Proteccidn Contra Riesgos

Sanitarios del 2010 a la fecha, ha expedido Registro Sanitario

respecto del principio activo ABIRATERONA, en favor de la UDT
134 | 1215100987220 Sociedad denominada : PRQDUCTOS ROCHE, SA ?E CV.,yvy oIC

en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicidn, datos

detl titular del Registro, asimismo sclicitamos informe de las A FAVOR

modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la
fecha haya expedido la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

/
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Por medio de la presente solicito informacién para conocer si

del 2010 a la fecha, existe alguin protocolo de estudio de upT
135 | 1215100987420 | bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacién para el oIC
principio activo ABIRATERONA, a nombre de |a Scciedad
denominada; PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V. A FAVOR
Por medio de la presente solicito informacidn para conocer si
del 2010 a la fecha, existe algin protocolo de estudio de upT
136 | 1215100987520 |bioequivalencia aprobado para el principio activo de QIC
ABIRATERONA, a nombre de la Sociedad denominada:
PRCDUCTOS ROCHE, S.A. DECV. A FAVOR
Por medio de la presente solicito atentamente informacién
para saber cuantas solicitudes de tramite de Registro
Sanitario aprobadas o en proceso de aprobacidn, ha recibido upT
140 | 1215101010320 L - ’ ) olC
la Comisiéon Federal Para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios del afno 2017 a la fecha, respecto del principio activo
GOLIMUMAB AFAVOR
Por medio de la presente sclicito atentamente informacién
para saber si la Comisidn Federzl Para la Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios del afio 2017 a la fecha, ha expedido
Registros  Sanitarios respecto del principio  activo UDT
GOLIMUMAB, y en su caso, favor de proporcionar fecha de
41| 1215101010420 [ o icion, datos del titular del Registro, denominacion oic
distintiva, asimismo solicitamos informe de las modificaciones
. . R A FAVOR
y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya
expedido la Comisidon Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.
Por medio de la presente solicite informe de cuantas
148 1215101051720 solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio 20105 =5 lé[l)g
hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio ac
Bendamustina promovida por la empresa Teva 45 EAVOR )
A
@%‘ ;
s
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Por medio de la presente solicito informe de cuantas

- L . upT
salicitudes de registro sanitario se han ingresado del afic 2010
150 . . oIlC
1215101051920 hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio activo
Bendamustina promovida por la empresa Astellas A FAVOR
Por medio del presente solicito atentamente se me expida
copia simple de los Registros Sanitarios y sus modificaciones,
que del afio 2017 a la fecha, ha expedido [2 Comisidon Federzal uDT
160 | 1215101084020 |para la Proteccidén conira Riesgos Sanitarios, respecto del olc
medicamento que contiene como principio activo la
sustancia denominada "PALIPERIDONA", denominacion A FAVOR
distintiva "INVEDA SUSTENNA".
Por medio de la presente solicito atentamente informacion
para saber cuéntas sclicitudes de tramite de Registro
Sanitario aprobadas o en proceso de aprobacion, ha recibido uoT
163 | 1215101095320 ’ aproba proceso de apro ' © oiC
la Comisidn Federal Para la Proteccidn Contra Riesgos
Sanitarics del afio 2017 a la fecha, respecto del principio activo
GOLIMUMARB A FAVOR
Por medio de la presente solicito atentamente informaciéon
para saber si la Comisidén Federal Para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios del afo 2017 a la fecha, ha expedido
Registros  Sanitarios  respecto  del principio  activo ubnT
164 | 1215101095420 GOLIMQMAB, y en su caso, favor de proporcionar fe‘cha 'c_ie olc
expedicidn, datos del titular del Registro, denominacidn
distintiva, asimismao solicitamos informe de las modificaciones A FAVOR

y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya
expedide la Comision Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

R . S e
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121510111320

Por medio del presente solicito atentamentie se me expida
copia simple de los Registros Sanitarios y sus maodificaciones,
gue del afio 2017 a la fecha, ha expedido la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto del
medicamente gue contiene como principio activo la
sustancia denominada "PALIPERIDONAY, denominacidn
distintiva "INVEDA SUSTENNA".

upT
OIc

A FAVOR

169

1215101171620

Por medio de la presente solicito atentamente informacion
para saber cuanias solicitudes de tramite de Registro
Sanitario aprobadas o en proceso de aprobacidn, ha recibido
la Comisidon Federal Para la Proteccidn Contra Riesgos
Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio activo
GALANTAMINA,

upT
oIC

A FAVOR

173

1215107112620

Por medio de la presente solicito atentamente informacion
para saber cudntas solicitudes de tramite de Registro
Sanitario aprobadas o en proceso de aprobacion, ha recibido
la Comisidn Federal Para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios del afie 2017 a la fecha, respecto del principio activo
GOLIMUMAB

upT
olC

A FAVOR

174

121510M2720

Por medio de ia presente solicito atentamente informacion
para saber si la Comisidn Federal Para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios del afio 2017 a la fecha, ha expedido
Registros  Sanitarios respecto del principio  activo
COLIMUMARB, y en su caso, favor de proporcionar fecha de
expedicidn, datos del titular del Registro, denominacion
distintiva, asimismo solicitarmos informe de las medificaciones
y cualesguiera autorizaciones gue hasta la fecha haya
expedido la Comisién Federal para la Proteccidon contra
Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

upT
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176

1215101114520

2010 a la fecha para la formulacion liofilizada.
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Por medio de la presente solicito informacidon para conocer si uDT
177 1215101116420 ext.st‘e algun projcocolo de estg’dto de blqqul\‘/alent?la, oIC
solicitado o en periodo de evaluacion para el principio activo
BENDAMUSTINA del afio 2010 a la fecha. A FAVOR
Por medio de la presente solicito informacidn para conocer si UDT
existe algun protocolo de estudio de bicequivalencia
178 S . ! oiC
1215101116520 aprobado para el principio activo BENDAMUSTINA del afio
2010 a la fecha. A FAVOR
Por medio de la presente solicito informacion para conocer si uDT
179 1215101116620 existe a-lgun prqtpc;olo de lnvgst|ggC|on en proceso de olc
aprobacion o analisis para el principio activo denhominado
BENDAMUSTINA. A FAVOR
Por medio de la presente solicito infermacion para conocer si
existe algun protocolo de estudio de bioequivalencia, por uDT
180 1215101116720 parte de [a empresa Teva Pharmaceutical Industries Ltd. oIC
solicitado o en periodo de evaluacion para el principio activo
BENDAMUSTINA del afic 2010 a la fecha. A FAVOR
Por meadio de |z presente solicito informacion para conocer si
existe algun protocolo de estudio de bioeqguivalencia, ubDT
181 1215101116820 aprobado para el principic active de BENDAMUSTINA, OiC
solicitado por la empresa Teva Pharmaceutical Industries Lid
del afio 2010 a la fecha. A FAVOR
Por medio de |la presente solicito informacidn para conocer si
existe algdn protocolo de investigacién en procesc de upT
182 1215101116920 aprobacién o andlisis para el principio active denominado olIC
BENDAMUSTINA  solicitadoe por la empresa Teva &//.
Pharmaceutical Industries Ltd. A FAVOR
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Por medio de la presente solicito mformacién para conocer si

del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacion en UpDT
192 1215101119720 proceso de aprobacién o andlisis para el principio activo olC

denominado DARUNAVIR, a nombre de Ila Sociedad

denominada: ALTERNAVIDA, S.A. DE CV. A FAVOR

Se solicita a la Cofepris la informaciéon documental que

consigne, evidencie vy/o contenga todos los trdmites de UDT
198 1215101133320 REGISTROS SANITA.F?EC?S que fueron presentados’ por la oI

empresa Hule y Silicdn, SA de CV. en su cardcter de

fabrlca'nte de los insumos y que fueron desechados por no AFAVOR

cumplir con los requisitos.

Se solicita informacidn en relacion con cualquier protocola de

investigacion relacionado con el principio activo denominadao

Glicopirronio, ya sea que la solicitud de protocolo de

. . ‘. L. . uDT
505| 1215101150920 investigacioén se encu?ntre en tranj'lte. hgya sido desechada, o oic

se haya aprobado, asi como también se informe respecto del

nombre, denominacién yfo razon social del {los) solicitantes A EAVOR

de tales protocolos de investigacion desde Enero 2019 y hasta

la fecha en que se reciba esta solicitud.

Se solicita informacion en relacién con la existencia de

registros sanitarios vigentes y © en ftramite, asi come

solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el

. ) . ubDT

209| 12151054720 principio activo de'nom_l,nado Brodalur_nab ya sea en .forma oic

aislada o en combinacion con cualguier otra sustancia gue

hayan sido otorgados y o solicitados dentro del periodo de 01 AFAVOR

de enero de 2019 y hasta la fecha en gue se reciba esta
solicitud.
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Se solicita informacién en relacién con cualguier protocolo de
investigacion relacionado con el principio activo denominado
Brodalumab ya sea que la solicitud de protocolo de

investigacion se encuentre en trdmite, haya sido desechada, o upT
210 1215101154820 . e ' oIC

se haya aprobado, asi como también se informe respecto del

nombre, denominacion yfo razén social del {los) solicitantes A FAVOR

de tales protocolos de investigacion desde 01 de enero de .

2019 y hasta la fecha en gue se reciba esta solicitud.

Se solicita informacién en relacién con la existencia de

registros sanitarios vigentes y o en ftramite, asi como

solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el UDT
om 1215101155120 principio activo def\omlpado Guse]kumab ya sea en .forma oiC

aislada o en combinacidn con cualguier otra sustancia que

hayan sido otorgados y o solicitados dentro del periodo de 0} A FAVOR

de enero de 2019 y hasta la fecha en que se reciba esia

solicitud.

Por medio de la presente solicito atentamente se me informe

si del 2010 a la fecha, ante la Comision Federal para la

Proteccién Contra Riesgos Sanitarios se han solicitado UDT
217 1215101180720 permisos © autorizaciones de importacion para algun olC

producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio

activo ERTUGLIFLOZINA, vy en caso de ser afirmativa la A FAVOR

respuesta ¢ En qué proceso se encuentran dichas solicitudes?

Por medio de la presente sclicito atentamente me informe si

la Comisién Federal para la Proteccidn de Riesgos Sanitarios

del 2010 a la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de uDT
218 1215101180820 | importacidn para algln producte, farmaco o sustancia, que oiC

contenga el principio activo ERTUGLIFLOZINA, v en su caso,

faver de proporcionar fecha de presentacion de la solicity LIRS

datos del solicitante y fecha de autorizacion.
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Por medio de la presente solicito informacién para saber si
durante el Uitimo afo la Comisién Federal Para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios, ha expedido Registros Sanitarios
respecto del principio activo ETRAVIRINA, y en su caso, favor
de proporcionar fecha de expedicion, datos del titular del
Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos
informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones
gue hasta ia fecha haya expedido la Comisidon Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho
registro.

uDT

219 1215101181420 Qic

A FAVOR

Por medio de la presente solicito atentamente me sea
proporcionada toda la informacién publica ¥y documentas
disponibles, relacionados con los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en trémite del 2010 a la fecha,
respecto de medicamentos que contengan como principio upDt
223 1215101182120 activo la sustancia denominada "Etravirina", inclusive toda la olC
documentaciéon e informacién pulblica relacionada con los
estudios clinicos v preclinicos presentados para la obtencién A FAVOR
de los citados registros sanitarios, asi como su
correspondiente Informacién Para Prescribir reducida vy
ampliada.

Por medio del presente solicito atentamente se me expida
copia simple de los Registros Sanitarios y sus modificaciones,
gue del 2010 a la fecha, ha expedido la Comision Federal para
ia Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de
medicamenios gque contengan coma principio activo la
sustancia denominada "Etravirina®.

upT

2241 1215101182220 oic

A FAVOR

Por medio de la presente solicito informe si ante la Comisién
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios se han
solicitado permisos de importacidn del afio 2010 a la fechg. =
para bancos de células de ovario de Hamster Chino CHO-SE¥F

upT
olc

225 | 1215101184520
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Por medio de la presente solicito informe si la Comisién

- . o uDT

Federal para la Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios ha
2261 1215101184520 expedido permisos de importacion del afio 2010 a la fecha oic

para bancos celulares de ovario de Hamster Chino CHO-S.. A FAVOR

Por medio de la presente solicito atentamente se me informe

si del 2010 a la fecha, ante la Comision Federal para la

Proteccidon Contra Riesgos S$Sanitarios se han solicitado uDT
227 1215101188620 permisos o autorizaciones de importacidon para algun OIC

producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio

activo RISANKISUMAB, y en caso de ser afirmativa la A FAVOR

respuesta ¢En qué procesc se encuentran dichas solicitudes?

Por medio de la presente solicito atentamente me informe si

la Comisién Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios

del 2010 a la fecha, ha expedido permisos o auteorizaciones de uDT
228 | 1215101188720 importacion para algun producto, farmace o sustancia, que Qic

conienga el principio activo RISANKISUMARB, v en su caso,

favor de proporcionar fecha de presentacion de la solicitud, A FAVOR

datos del solicitante y fecha de autorizacion.

Que esa Comisidon Informe si ha recibido solicitudes de

registros sanitarics que contenga el principio activo upDT
229 1215101192920 denominado Rivastigmina dentro del periodo 01 diciembre de QIC

2019 a la fecha de presentacion de esta solicitud de

informacién. A FAVOR

Que esa Comisidn Informe si ha recibido solicitudes de

registros sanitarios que contenga el principio activo ubDpT
230 1215101123020 |denominado Rivastigmina dentro del periodo 01 diciembre de olC

2019 a la fecha de presentacidn de esta solicitud de

informacién. A FAVOR
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1215101193720

Se solicita rmacion en relac:lon con cuaEquaer protocolo de
investigacidn relacionado con el principio activo denominado
EVEROLIMUS, ya sea que la solicitud de protocolo de
investigacion se encuentre en trdmite, haya sido desechada, o
se haya aprobado, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes
de tales protocolos de investigacion.

uDT
olC

A FAVOR

236

1215101199120

Por medio del presente solicito atentamente se me expida
copia simple de los Registros Sanitarios y sus meodificaciones,
que del afio 2017 a la fecha, ha expedido la Comnisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto del
medicamento gue contiene como principio activo la
sustancia denominada "ETRAVIRINA", denominacidn
distintiva “INTELENCE™".

uDT
OIC

A FAVOR

237

1215101106020

. .| SIGUIENTE . INFORMACION: 1. DENOMINACION - DISTIH

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIEOS SANITARIOS QUE
PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO O SUSTANCIA
DENOMINADO "AMBRISENTAN" YA SEA EN FORMA AISLADA
O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA,
INGREDIENTE © PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA
COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2016 HASTA LA FECHA
EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA
LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE,
RAZON SOCIAL © DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE
2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE  REGISTRO  SANITARIC 4. FORMA
FARMACEUTICA Y FORMULACION 5, ESTATUS DEL TRAMITE
DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN

CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIGHzS

SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYER
SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A
SOLICITUD DEBERA  INDICAR ADICIONALMENTE;
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DEL PROBEEFTO. SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO

DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3 NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO

B) Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL de la informacion derivada de las respuestas a las solicitudes con nimeros
de folio:

. " _LOS
..'MIEMBROS DE COMITE

Por medio de la presente solicito informe si la Comisidn
Federzl para la Proteccién de Riesgos Sanitarios del 2010 a la
fecha, ha expedido permisos de importacién para alguin
producto, fdrmaco o sustancia, gque contenga el principio
activo ABIRATERONA, en favor de la Sociedad denominada:
PRCDUCTOS ROCHE, S.A. DE CV., y &n su caso, favor de
proporcionar fecha de presentacion de la solicitud v fecha
de autorizacidn.

UDT - EN CONTRA

1 1215100003521 OIC - REVOCA

por medio de la presente solicito atentamente informacidn
para saber cuantas solicitudes de tramite de Registro
Sanitario aprobadas o en proceso de aprobacidn, ha recibkido
la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos uDT
2 1215100009721 |Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo OIiC
ERTUGLIFLOZINA, asimismo solicito se me informe, en qué
fecha se realizd el tramite de dichas solicitudes, datos del A FAVOR /

solicitante y cudles son las indicaciones terapéuticas "
solicitadas para dichos registros.

%é‘f ndependen ‘fl@
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COFEPRIS

Por medio de la presente solicito atentamente informacién
para saber si la Comisidn Federal Para la Proteccidon Contra
Riesgos Sanitarios del 2010 & la fecha, ha expedido Registros
Sanitarios respecto del principio activo ERTUGLIFLOZINA, vy
en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos
del titular del Registro, denominacién distintiva, indicacion
terapéutica, asimismo solicitamos informe de las
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la
fecha haya expedido la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

uDT
OIC

A FAVOR

1215100009921

Por medio de la presente solicito atentamente se me
informe cuzles son las indicaciones terapéuticas gque se
incluyen en él o (los) registro(s) sanitario{s) expedido(s} por la
Comision Federal para la Proteccidn Contra Riesgos
Sanitarios para el siguiente medicamento: Denominacion
distintiva STEGLATRQ, principio active ERTUGLIFLOZINA.

uDT
OIC

A FAVOR

1215100010021

Por medic de la presente solicito atentamente se me
informe si del 2010 a la fecha, ante la Comisidn Federal para
la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios se han solicitado
permisos o autcrizaciones de importacidn para algun
producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio
activo ERTUGLIFLOZINA, v en caso de ser afirmativa la
respuesta iEn qué procesc se encuentran dichas
solicitudes?

UDT - EN CONTRA
OIC - REVOCA

1215100010121

Por medio de la presente solicito atentamente me informe
si la Comisidon Federal para la Proteccidon de Riesgos
Sanitarios del 2010 a la fecha, ha expedido permisos ©
autorizaciones de importacidn para algun producto,
farmaco o sustancia, gue contenga el principio activo

ERTUGLIFLOZINA, v en su caso, favor de proporcionar fechas =G

de presentacion de la solicitud, datos del solicitante y fec ﬁ, N

de autorizacion. i
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Por medio de la presente solicito informacion para conocer

. : . ' : ) UDT
5 1215100010421 si del 2010 a la fecha, e><|s_‘Ee algun }c)_r(?tocolo de investigacidn olC
en proceso de aprobacién o analisis, o aprobado, para el
pr|n{:|p19 activo denominado ERTUGLIFLOZINA A FAVOR
Por medio de la presente solicito informacion para conocer UDT
13 1215100011121 si del 2.010 2 I:’a fec?wg, existe algur} protocolo de F'.-s’stud[o de oI
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacién para el
principioc activo ETRAVIRINA. A FAVOR
Por medio de la presente solicito informacidn para conocer UDT
si del 2010 a a fecha, existe algun protocolo de estudio de
14 1215100011221 . . - - . - oIC
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacion para el
principio activo ETRAVIRINA. A FAVOR
Por medio de la presente solicito informacién para conocer UDT
si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacion
15 1215100071321 . fre - oiC
en proceso de aprobacidn o andlisis, o aprobado, para el
principio activo denominado ETRAVIRINA, A FAVOR
Por medic de la presente solicito informe si existen uDT
solicitudes de registro sanitario que hayan sido ingresadas,
18 1215100011621 del afio 2014 a la fecha ante la COFEPRIS para el principio oic
activo ADALIMUMARB A FAVOR
Por medio de la presente solicito informe si existe algun
20 1215100011821 registro sanitario expedldo © en tramite de.[ afio 2014 a la uDT
fecha para un medicamento genérico o biosimilares que olC
contenga el principio activa ADALIMUMAB.
A FAVOR
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Por medio de la presente solicito informe si del 2014 a la
fecha, se han presentado solicitudes de registro sanitario

ubDpT

21 1215100011921 ante la COFEPRIS, respecto del principio activo ol

ADALIMUMARB, incluyendeo los datos del solicitante, principio

activo, titular del mismo vy fecha de ingreso de la solicitud. A FAVOR

Por medio de la presente solicito informe si existen

solicitudes de registro sanitario gque hayan sido ingresadas

del afio 2014 la fecha ante la COFEPRIS para el principio uDT
2 1215100012021 active ADALIMUMAB promovida por la sociedad Qlc

denominada Amgen México S.A. de CV. en especifico del

medicamento biosimilar denominado "Amjevita". A FAVOR

oL sl de e presente st e ane A | o ex cowaa
23 1215100013921 solicitado permisos de importacion del ano 2010 a la fecha OIC - REVOCA

para bancos de células de ovario de Hamster Chino CHO-S.

Por medio de [a presente solicito informe si existen

solicitudes de registro sanitaric que hayan sido ingresadas ubT
28 1215100017921 del afio 2014 a la fecha ante la COFEPRIS para el principio oic

activo ADALIMUMARB. A FAVOR

Por medio de ia presente solicito atentamente informacion

para saber cuantas solicitudes de trédmite de Registro

Sanitario aprobadas o en proceso de aprobacidn, ha recibido ubT
29 | 1215100021221 > ap P pro » N2 1e oIC

la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos

Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio A FAVOR

activo METILFENIDATO.

PR AT 31 de 150

%}: ] ependenc:gg-

k-

N




30

1215100021321

Por medio de la presente solicito atentamente informacion
para saber si la Comisidn Federal Para la Proteccidn Contra
Riesgos Sanitarios del afo 2017 a la fecha, ha expedido
Registros Sanitarios respecto del principio activo
METILFENIDATO, vy en su caso, favor de proporcionar fecha
de expedicion, datos del titular del Registre, denominacion
distintiva, asimismo  solicitamos  inferme  de las
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la
fecha haya expedido la Comisién Federal para la Proteccion
conira Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

upT
OlC

AFAVOR

1215100023821

Por medio de la presente solicite atentamente informacion
para saber si la Comision Federal Para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios del afio 2017 a la fecha, ha expedido
Registros  Sanitarios respecte  del  principic  active
GALANTAMINA, v en su caso, favor de proporcionar fecha de
expedicidn, datos del titular del Registro, denominacidn
distintiva, asimismo  solicitamos informe de las
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la
fecha haya expedido la Comisién Federal para la Proteccidon
coritra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

upT
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A FAYOR

36

1215100027121

Se solicita informacion en relacidn con la existencia
solicitudes de registros sanitarios que contenga el principic
activo denominado Ranibizumab, del periodo 01 de enero de
2018 y a la fecha de presentacién de ésta solicitud de
informacion. También se solicita se informe respecto de las
autorizaciones y o Permisos de importacion gue ha
otorgado la Comisidon Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios en faver de terceros desde el 1 de Enero
de 2018 y hasta la fecha en gue se reciba esta solicitud

respecto de la sustancia Ranibizumab, ya sea en forma

aislada o en combinacidn con cualgquier otra sustancia,
como tamb|en se lnforme respecto del nomb e

: o : _ %dngep’eﬂﬁem:
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COFEPRIS

producto brizados; -la -fecha 'de expedicion de cada
autorizacion y o permiso de importacidn, asi como las
cantidades de sustancia autorizada a importar en cada
autorizacion y o permiso de importacion concedido.

37

1215100027421

Se solicita informacidon en relacion con la existencia
solicitudes de registros sanitarios gue contenga el principio
activo denominado Bevacizumab. del pericdo 01 de enero
de 2019 y a la fecha de presentacion de ésta solicitud de
informacién. También se solicita se informe respecto de las
autorizaciones y o Permises de importacion que ha
otorgado la Comisidn Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero
de 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud
respecto de la sustancia Bevacizumab, ya sea en forma

aislada o en combinacidn con cualquier otra sustancia, asi

como también se informe respecto del nombre,
denominacion y o razdn social de los terceros solicitantes de
tales autorizaciones y o permisos de importacién, el tipo de
productos autorizados, la fecha de expedicién de cada
autorizacion y o permiso de importacidén, as{ como las
cantidades de sustancia =zutorizada a importar en cada
autorizacion y o permiso de importacién concedido.

upT
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A FAVOR

38

1215100029521

Se solicita informacidén en relacidn con la existencia de
registros sanitarios vigentes y © en tramite, asi como
solicitudes de nuevos registros sanitarios gue contengan el
principio activo denominado Infliximab ya sea en forma
aislada o en combinacidon con cualguier otra sustancia que
hayan sido otorgados y o solicitados dentro del perioda de O]
de enero de 2012 y hasta la fecha en que se reciba esta
salicitud.

To(\\
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1215100029621

Se solicita Informacién en relacién con cualquier protocolo
de investigacidon relacionado con el principio activo
denominado Infliximab ya sea que la solicitud de protocolo
de investigacion se encuentre en tramite, haya sido
desechada, o se haya aprobado, asi como también se
informe respecto del nombre, denominacién y/o razén social
del (los) solicitantes de tales protocolos de investigacién
desde 01 de enerco de 2019 y hasta la fecha en que se reciba
esta solicitud.

upT
oIiC

A FAVOR

42

1215100031021

Se solicita informacién en relacidn con la existencia de
registros sanitarios vigentes y/o en tramite y solicitudes de
nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo
denominado MEPCLIZUMAB que hayan side otorgados
dentro del periodo de 1 de enero de 2019 y hasta la fecha en
que se reciba esta solicitud. También se solicita se informe
respecto de las autorizaciones y o Permisos de importacion
que ha otorgado la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde et 1 de
Enero de 2019 y hasia la fecha en que se reciba esta solicitud
respecto de la sustancia MEPOLIZUMARB, ya sea en forma
aislada o en combinacién con cualquier otra sustancia, asi
como también se informe respecto del nombre,
denominacion y o razén social de los terceros solicitantes de
tales autorizaciones y © permisos de importacion, el tipo de
productos auteorizados, la fecha de expedicidon de cada
autorizacion y o permise de importacion, asi como las
cantidades de sustancia autorizada a importar en cada
autorizacion y o permiso de importacién concedido

upDT
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1215100033321

Se sclicita informacién en relacidn con la existencia de
registros sanitarios vigentes y/o en tramite y solicitudes de
nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo
denominado Omalizumab que hayan sido otorgados dentro
del periodo de 1 de enero de 2019 y hasta la fecha en que se
reciba esta solicitud. También se solicita se informe respecto
de las autorizaciones y o Permisos de importacion que ha
otorgado la Comision Federal para la Proteccidén contra
Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero
de 2019 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud
respecto de la sustancia Omalizumab, va sea en forma
aislada © en combinacidén con cualquier otra sustancia, asi
como también se informe respecto del nombre,
denominaciéon y o razdn social de los terceros solicitantes de
tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de
productos auterizados, la fecha de expedicion de cada
autorizacion y o permiso de importacidén, asi como las
cantidades de sustancia autorizadz a importar en cada
autorizacion y o permiso de importacion concedido,

UDT
OlIC

A FAVOR

50

1215100033621

Se solicita informacidén en relacién con cualquier protocolo
de investigacién relacionado con el principio activo
denominado Canakinumab, vya sea gque la solicitud de
protocolo de investigacidén se encuentre en tramite, haya
sido desechadsa, o se haya aprobado, asi como también se
informe respecto del nombre, denominacion y/o razdn social
del (los) solicitantes de tales protocolos de investigacion
desde Enero 2012 y hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud.

upT
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A FAVOR

EoL g n 35 de 150




COFEPRIS

51

1215100034421

rmacion respecto de las autorizaciones y o
Permisos de importacion que ha otorgado la Comisidn
Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios en favor
de terceros desde el 1 de Enero de 2012 vy hasta la fecha en
que se reciba esta solicitud respecto de cualquiera de las
siguientes sustancias: Fremanezumab, Galcanezumab vy
Eptinezumab, ya sea en forma aislada cada una de ellas o en
combinacidn con cualguier otra sustancia, asi como
también se informe respecto del nombre, denominacidn y o
razén social de los terceros solicitantes de tales
autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de
productos autorizados, la fecha de expedicidn de cada
autorizacidn y o permiso de importacién, asi como las
cantidades de sustancia autorizada a importar en cada
autorizacidn y o permiso de importacién concedido. Lo
anterior, toda vez que la pagina de consultas publicas de ia
COFEPRIS presenta algln error técnico y no es posible
acceder a la informacién

UDT
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A FAVOR
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1215100034521

Se solicita informacidon en relacidn con la existencia de
registros sanitarios vigentes y o en tramite, asi como
solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el
principio activo denominado Fluroato de Fluticasona ya sea
en forma aislada o en combinacidn con cualguier otra
sustancia que hayan sido otorgados y o solicitados dentro
del periodo de 01 de enero de 2019 y hasta |z fecha en que se
reciba esta solicitud.

upT
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A FAVOR
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1215100034621

Se solicita informacion en relacidén con cualquier protocolo
de investigacidn relacionadoc con el principic activo
denominadoc Fluroato de Fluticasona ya sea que la solicitud
de protocolo de investigacion se encuentre en tramite, haya
sido desechada, o se haya aprobado, asi como también se
informe respecto del nombre, denominacién yfo razon social
del {los) solicitantes de tales protocolos de investigacion

desde 01 de enero de 2019 y hasta la fecha en que se recn_:

esta solicitud.
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1215100035121

Se solicit formacion en relacion con la existencia de
regisiros sanitarios vigentes y o en tramite, asi como
solicitudes de nuevos registros sanitarios gue contengan el
principio activo denominado Beclometasona ya sea en
forma aislada o en combinacién con cualauier otra sustancia
que hayan sido otorgados y o solicitados dentro del periodo
de C1 de enero de 2019 y hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud,

UuDT
Qic

A FAVOR

57

1215100037821

1. Respecto de Anidulafungina indigue lo siguiente ¢Se ha
importado a México como sustancia activa o producto
terminado? ;Qué empresas? (En qué fechas? Mostrar
informacion de 2017 a la fecha. 2. ;Alguna empresa ha
solicitado cita al subcomité y comité de moléculas nuavas
para Anidutafungina? (En qué fechas? ;Cua! fue el resultado
noe confidencial de la reunién? 3. ;Qué protocolos y/o
estudios clinicos fueron solicitados, aprobados v rechazados
por COFEPRIS? ;Quién los solicitd para esas moléculas y en
gué fecha? 4. :Qué empresas cuentan con registro sanitario
aprobado para comercializar Anidulafungina? ;Qué
empresas tienen una solicitud de registro sanitario? 5.
indigue las scolicitudes de registro sanitario, la informacién
de sometimiento ante el comité de nuevas moléculas y al
sub-comité de medicamentos biotecnoldgicos, gue ha
recibido para la fabricacion, elaboracién, ofrecimiento en
venta o puesta en circulacion de medicamentos elaborados
con Anidulafungina, del afio 2017 a la fecha, sefalando la
fecha de presentacion, nombre, denominacién o razén
social deil solicitantes, asi como e numero que le fue
asignado a las mismas por esta Comision. &. Indique los
regisiros sanitarics, la informacion de sometimiento ante e}
comité de nuevas moléculas vy al sub-comité de
medicamentos bioctecnoldgicos, que esta Comisidn ha
otorgado para la fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en

venta o puesta en circulacion de medicamentos elaboradgsy

con Anidulafungina, del afo 2017 a la fecha, asi como I :

nombres de las personas fisicas o morales a quienes les ha
sido otorgados y el nimero de registro sanitario queZ

~jcorrespondido a cada una de las -solicitudes: sobrg
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particula dique los permisos de importacién que han
sido otorgados por esta Comisidon respecto de los
medicamentos elaborados con Anidulafungina, del afio 2017
a la fecha, asi como los nombres de las personas fisicas o
rmoerales a qguienes les han sido otorgades y el numero de los
permisos gque hayan correspondide a [as indicadas
solicitudes,

o4

1215100046121

Por medio de la presente solicito atentamente informacion
para saber si la Comision Federal Para la Proteccion Conira
Riesgos Sanitarios del afo 2017 a la fecha, ha expedido
Registros  Sanitarios respecto del principio activo
GALANTAMINA, v en su caso, favor de proporcionar fecha de
expedicidén, datos del titular del Registro, denominacion
distintiva, asimismo  solicitamos  informe de las
medificaciones v cualesquiera autorizaciones que hasta la
fecha haya expedido la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

upT
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1215100055021

Favor de indicar, Cuantos eventos adversos fueron
reportados ante la COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIEOS SANITARIOS de la clave 4508
Infliximab, en relacién con la indicacién Enfermedad de
Crohn Pediatrica durante los afios 2016, 2017, 2018, 2019 y del
2020; debiendo indicar el nombre del fabricante, el lote v la
fecha de notificacion del evento adverso y sefialando si fue
notificado por el paciente o por el médico iratante o un
tercero. Es preciso sefialar que, si en algunc de los ejercicios
ne se Hevaron a cabo, deberd indicarse de ese modo y no
con un sefalamiento liso de inexistencia, sine indicando que
el resuitado de la busqueda fue igual a O {cero).
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1215100055121

COFEPRIS

Favor de indicar, Cuantos evenios adversos fueron
reportados ante la COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIEOS SANITARIOS de la clave 4508
infliximab, en relacién con la indicacién Espondilitis
Anguilosante durante los afios 2016, 2017, 2018, 2019 y del
2020; debiendo indicar el nombre del fabricante, el Iote vy la
fecha de notificacién del evento adverso y sefialando si fue
notificado por el paciente o por el médico tratante o un
tercero. Es preciso sefialar que, si en alguno de los ejercicios
no se llevaron a cabo, debera indicarse de ese modo y no
con un sefalamiento liso de inexistencig, sino indicando que
el resultado de la busqueda fue igual a O (cero).
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1215100072921

Por medio de la presente solicito atentamente informacion
para saber si la Comisidon Federal Para la Proteccidn Contra
Riesgos Sanitarios del afio 2017 a la fecha, ha expedido
Registros Sanitarios respecto del principio activo
GALANTAMINA, ¥ en su caso, favor de proporcionar fecha de
expeadicion, datos del titular del Registro, denominacidn
distintiva, asimismo  solicitamos  informe de las
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la
fecha haya expedide la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

uDT
oic

A FAVOR

75

1215100074921

Por medio de la presente solicito atentamente toda la
informacion y documentacion publica disponible respecto
de todos ios procesos de sancidon, inhabilitaciones © multas
impuestas a la Sociedad denominada DISTRIBUIDORA
DISUR, S.A. DE CV,, durante los afios, 2018, 2019 vy 2020, por
parte de la Comisidn Federal para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios.

uDT
oIC

A FAVOR
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Por medioc de !a presente sol|<:|to informe si la Comision
Federal para la Proteccién de Riesgos Sanitarios del 2010 a la
fecha, ha expedido permisos de importaciéon para algdn
producio, farmaco o sustancia, que contengza el principio

UDT - EN CONTRA

76 | 1215100078021 | _ 1 ABIRATERONA, en favor de la Sociedad denominada: OIC - REVOCA

PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE CV., vy en su caso, favor de

proporcionar fecha de presentacion de la solicitud y fecha

de autorizacion.

Por medio de la presente solicito informacidn para conocer

i del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacion uDT
79 | 1215100082221 |°'9¢ » EXlate aigun protoco 9 oic

en proceso de aprobacién o analisis, o aprobado, para el

principio activo denominado DARATUMUMARB. A FAVOR

//

Que esa Comisidn Informe si ha recibido solicitudes de

registros sanitarios que contenga el principio activo upDT
85 1215100086421 |denominado Fingolimod dentro del periodo de Ol de enero olc

de 2019 a la fecha de presentacidn de esta solicitud de

informacioén. A FAVOR

Por medio de la presente sclicito informacion para conocer

si existe algdn protocolo de estudio de biceguivalencia upT
86 1215100095221 solicitado o en pericdo de evaluacidn del afio 2010 a la fecha otc

para el principio activo TRAMADOL. A FAVOR

Por medio de la presente solicito informacién para conocer

si existe algun protocolo de estudio de bicequivalencia uDT
87 | 1215100095321 gun p 4 ' oic

aprobado del afio 2010 a la fecha para el principio activo de
TRAMADOL aprobado.
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1215100101221

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIEOS SANITARIOS QUE
PROPORCIONE UNA LISTA CON TODOS Y CADA UNO DE
LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION PARA LLEVAR A
CABO ESTUDIOS CLINICOS ({INCLUIDOS, DE MANERA
ENUNCIATIVA  MAS NO LIMITATIVA, ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA Y/O DE PRUEBAS DE
INTERCAMBIABILIDAD) RELACIONADOS CON EL PRINCIPIO
ACTIVO DENOMINADQC "SORAFENIB" AS] COMO AQUELLOS
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION RELACIONADOS CON EL
PRINCIPIO ACTIVO IDENTIFICADO COMO "TOSILATO DE
SORAFENIB", YA SEA EN FORMA AISLADA ©O EN
COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA,
INGRERIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDOS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA
LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE
SOLICITUD, CON EXCEPCION DE AQUELLOS PROTOCOLOS
SOMETIDOS POR LA PERSONA MORAL DENOMINADA
"BAYER DE MEXICO, S.A. DE C.V." LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENCS, LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE O PERSONA
QUE SOMETA A AUTORIZACION EL PROTOCOLO
RESPECTIVO 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL PROTOCOLO 3. FECHA
DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL
PROTOCOLO CORRESPONDIENTE 4. ESTATUS DEL
TRAMITE

upT
olC

A FAVOR

o8

1215100636820

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIEOS SANITARIOS QUE
PROPORCIONE UNA LISTA CON TODOS Y CADA UNO DE
LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION PARA LLEVAR A

CABO ESTUDIOS CLINICOS {INCLUIDOS, DE MSNERA

ENUNCIATIVA MAS NO LIMITATIVA,  ESTUDIOS
BIOEQUIVALENCIA Y/O DE PRUEBAS
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COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O  PRINCIPIO  ACTIVO,
RECIBIDOS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO
DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD, CON EXCEPCION DE AQUELLOS
PROTOCCLOS SOMETIDOS POR LA PERSONA MORAL
DENOMINADA “BAYER DE MEXICO, SA. DE CV." LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR L.O MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE,
RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE O PERSONA QUE SOMETA A AUTORIZACION
EL PROTOCOLO RESPECTIVO 2. NUMERO O FOLIO DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL
PROTOCOLO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DEL PROTOCOLO CORRESPONDIENTE 4.
ESTATUS DEL TRAMITE

107

1215100831320

NUMERO TOTAL DE SOLICITUDES DE PERMISO PARA
AUTOCONSUMO Y AUTOCULTIVO DE CANNABIS RECIBIDAS
EN 2020

NUMERO TOTAL DE SOLICITUDES DE PERMISO
OTORGADAS PARA AUTOCONSUMO Y AUTOCULTIVO DE
CANNABIS RECIBIDAS EN 2020 (SERALANDC CUANTAS
FUERON POR TRAMITE NORMAL ANTE COFEPRIS Y
CUANTAS EN CUMPLIMIENTO DE EJECUTORIAS DE
AMPARO)

NUMERO TOTAL DE SOLICITUDES DE PERMISO PARA
AUTOCONSUMO Y AUTOCULTIVO DE CANNAEBIS RECIBIDAS
POR VENTANILLA DE LOS ESTADQS DE ESTADOC DE
MEXICO, JALISCO, NUEVO LEON, YUCATAN, NAYARIT,
AGUASCALIENTES, COLIMA, MICHOACAN DURANTE EL
2020

upT
OIiC

AFAVOR
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- 1215100963420

COFEPRI

Por medio de |a presente soI|C|to |nformaci6n para saber si
existe algln registro sanitario expedido o en trdmite del afio
2010 a la fecha para un medicamento bajo la denominacién
distintiva REVLIMID.

VAR

uoT
oIC

A FAVOR

16

1215100963520

Por medio de la presente solicito informacién para saber si
existe algln registro sanitario expedido ¢ en tramite del afio
2010 a la fecha para el principio activo Lenalidomida.

upT
oIC

A FAVOR

1o

1215100873020

Se solicita informacidén en relacién con cualquier protocolo
de investigacidn relacionado con el principio activo
denominado LAPATINIB ya sea que la solicitud de protocolo
de investigacidn se encuentre en trédmite, haya sido
desechada, o se haya aprobado, asi como también se
informe respecto del nombre, denominacion y/o razdn social
del {los) solicitantes de tales protocolos de investigacion.

UDT - EN CONTRA
O1C- REVOCA

120

1215100973720

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIEOS SANITARIOS QUE
PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE
LAS SOLICITUDES DE  REGISTRO  SANITARIO DE
MEDICAMENTOS TRAMITADAS POR LAS PERSONAS
MORALES: 1) RICHTER GEDEON VEGYESZETI GYAR
NYILANOSAN MUKUDU RT (TAMBIEN IDENTIFICADA POR
SU NOMBRE ABREVIADO: "RICHTER GEDEON NYRT"): 2)
GEDEON RICHTER NYRT; 3) GEDEON RICHTER PLC Y 4)
GEDEON RICHTER MEXICO, S.AP.l. DE C.V., RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA
LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE
SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD
DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE

SCLICITUD BPE REGISTRO SANITARIC 2. PRINCIPE

ACTIVO(S) 3. FORMA FARMACEUTICA Y EORMULACION
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COFEPRIS

ITARIO AST MISMO, EN CASO DE QUE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES
SE SOLICITA INFORMACION HAYAN S$IDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1 DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SCLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL
REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO

1215100974220

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIECS SANITARIOS QUE
PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE
LAS SCLICITUDES DE REGISTRO SANITARIC DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO
DENOMINADCO "LEVONORGESTREL", YA SEA EN FORMA
AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS
POR DICHA COMISION DESDE £L 01 DE ENERO DE 2014
HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O
FCLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE

REGISTRO SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICA Y

FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES
SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SiDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DE

PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DE%
REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO _

REGISTRO SANITARIO
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1215100976620

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIEOS SANITARIOS QUE
PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE
LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO
DENOMINADO "RIVAROXABAN'", YA SEA EN FORMA
AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS
POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2016
HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O
FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO. ASi MISMO, EN CASO DE QUE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES
SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADC 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL
REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO
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1215100976820

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIEOS SANITARIOS QUE
PROPORCIONE UNA LISTA CON TODOS Y CADA UNO DE
LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION PARA LLEVAR A
CABO ESTUDIOS CLINICOS ({INCLUIDOS, DE MSNERA

ENUNCIATIVA  MAS NOC LIMITATIVA, ESTUDIOS Dg_

BIOEQUIVALENCIA Y/O DE PRUEBAS [

INTERCAMBIABILIDAD) RELACIONADOS CON EL PRINCIP 4
ACTIVO DENOMINADO "RIVAROXABAN", YA SEA EN FORMA

‘ AISLADA 0. EN COMBINACION CON CUALQUIER
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= PRINCIPIO  ACTIVO,
RECIBIDOS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO
DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD, CON EXCEPCION DE AQUELLOS
PROTOCOLOS SOMETIDOS POR LA PERSONA MORAL
DENOMINADA "BAYER DE MEXICO, S.A. DE CV.". LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR LO MENQOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE,
RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE O PERSONA QUE SOMETA A AUTORIZACION
EL PROTOCOLC RESPECTIVO 2. NUMERO O FOLIO DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL
PROTOCOLO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DEL PROTOCOLO CORRESPONDIENTE 4.
ESTATUS DEL TRAMITE

124

1215100976920

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIEOS SANITARIOS QUE
PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE
LAS SOLICITUDES DE REGISTRO  SANITARIO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS DENOMINADOS: 1. ESTRADIOL 2. VALERATO DE
ESTRADIOL 3. ETINILESTRADIOL 4. CIPROTERONA 5.
GESTODENO 6. GESTONORONA 7. MESTEROLONA 8.
NORETISTERONA 9. NORGESTREL LA RESPUESTA DEBERA
CONTENER UN LISTADO DE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIOS QUE CONTENGA CUALQUIERA DE
LCS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTERIORES YA SEA EN FORMA
AISLADA O EN COMBINACICN CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS
POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2015
HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, PCR LO MENOS, LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO 9—

FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRARLG

SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD [¥s

REGISTRO SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICAZ Y,

| FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITU
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"I REGISTR

NITARIO. ‘ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES
SE SOLICITA [INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
CEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION  DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL
REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO

Por medio de la presente solicito atentamente informacién
para saber .cudntas solicitudes de tramite de Registro

L o e uDT
Sanitario aprobadas o en proceso de aprobacidn, ha recibido
126 | 1215100986320 la Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos oic
Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio
activo ABIRATERONA, AFAVOR
Por medio de la presente solicito atentarmente informacion
para saber si la Comisidn Federal Para la Proteccidn Contra
Riesgos Sanitarios del afio 2017 a la fecha, ha expedido
Registros Sanitarios respecto del principio  activo UDT
ABIRATERONA, v en su caso, favor de proporcionar fecha de
127 | 1215100986420 expedicidn, datos del titular del Registro, dencminacién olc
distintiva, asimismo  solicitamos informe de las
e . < . . A FAVOR
modificaciones y cualesquiera autorizaciones gue hasta la
fecha haya expedido la Comisién Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.
Por medio de la presente solicito informacidn para conocer UDT
120 | 1215100986820 | ° §>§|ste algun p_rotocoEo de eSF%JdIO de b;ogqt;::ya!engla, oiC
solicitado o en periodo de evaluacidon para el principio activo
ABIRATERONA del afio 2010 a la fecha. A EAVOR /
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de la presente solicito informacién para conocer

Por med
si existe algun protocolo de estudio de bioequivalencia upT
131 . . L
1215100986920 aprobado para el principio activo ABIRATERCNA del afio oic
2010 a la fecha. A FAVOR
Por medic de la presente solicito informacion para conocer
si det 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacion upT
137 | 1215100987620 |aprobado, en proceso de aprobacion o andlisis para el OIC
principio active denominado ABIRATERONA, a nombre de |a
Sociedad denominada: PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V. A FAVOR
Por medio de la presente solicito atentamente informacion
para saber cuantas solicitudes de tramite de Registro .
Sanitario aprobada de aprobacian, ha recibid uoT
143 | 1215101016420 > ap S 0 €N proceso de apro ' cibido olc
la Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios del afo 2010 a la fecha, respecto del principio
activo ABIRATERONA. AFAVOR
Se solicita informacidén en relacidn con la existencia de
registros sanitarios vigentes y o en tramite, asi como
solicitudes de nuevos registros sanitarios gue contengan el UDT
144 | 1215101028220 | Principio actgvo denominado Flu.roat.c’) de F]ut|cason§ ya sea oic
en forma aislada o en combinacion con cualquier otra
sustancia que hayan sido otorgados y o solicitados dentro A FAVOR
del pericdo de 01 de enero de 2019 y hasta la fecha en que se
reciba esta solicitud.
Por medio de la presente solicito informe de cuantas
145 1215101051320 solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio %?g
2010 hasta la fecha ante la COFERRIS para el principio activo _
Bendamustina. A FAVOR
Por medio de la presente solicito informacion para saber
146 1215101051420 existe algln registro sanitario expedido o en tramite para &
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a presente so'!icit'o informacién para saber si

Por med

147 1215101051620 existe alguln registro sanitario expedido o en tramite del afio Lé?g
2010 a la fecha para un medicamento genérico para el
principio activo Bendamustina. A FAVOR
Por medio de la presente solicito informe de cuantas
149 1215101051820 solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio %?g
2010 hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio activo
Bendamustina promovida por la empresa Cephalon A EAVOR
Por medio de la presente solicito nos informe si existe
alguna solicitud del afio 2010 a la fecha para obtener el upT
151 1215101052020 : S T . ! oIC
registro sanitario del principio activo Bendamustina, ©
alguna foermulacién gue le contenga. A EAVOR
Por medio de la presente solicito atentamente informacién
para saber cuantas solicitudes de trédmite de Registro
s8] 1215101093820 Sanitario aprobadas o en proceso de aprobacian, ha recibido lé?g
la Comisidon Federal Para la Proteccién Contrz Riesgos
Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio
activo PALIPERIDONA. AFAVOR
Por medio de la presente solicito atentamente informacion
para saber si la Comisidn Federal Para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios del afio 2017 a la fecha, ha expedido
Registros  Sanitario