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Ciudad de México, a 30 de enero de dos mil diecisiete, se constituye este Comité de Transparencia en
sesion extraordinaria, la cual en su turno es la Décima Segunda, para resolver las solicitudes de acceso a la
informacion publica que se enlistan en el presente orden del dia.

1. 1215100580316

“...En relacibn al Registro Sanitario de Medicamentos para la molécula
ETORICOXIB, se solicita a la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) lo siguiente: copia del registro sanitario,
proyectos de marbetes autorizados e Informacién para Prescribir
autorizados...” (Sic)

APROBAR
VERSION PUBLICA

2. 1215100598816

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe
a continuacion, que esa H. Autoridad informe si han recibido solicitudes de
reunién ante el Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnolégicos
por parte de LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V. para el respectivo
analisis del medicamento biocomparable con denominacion genérica
ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de tipo ordinarias,
de seguimiento y extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta
por parte de dicho Subcomité...” (Sic)

APROBAR
VERSION PUBLICA

3. 1215100598916

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe
a continuacion, que esa H. Autoridad informe si han recibido solicitudes de
reunion ante el Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnologicos
por parte de QUINTILES MEXICO, S. DE R.L. DE C.V.: QUINTILES
LABORATORIES LTD; QUINTILES TRANSNATIONAL INC.; QUINTILES
INC., QUINTILES; o de cualquier ofra que contenga el nombre de
QUINTILES, para el respectivo analisis del medicamento biecomparable
con denominacion genérica ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para
reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como la
correspondiente respuesta por parte de dicho Subcomité...” (Sic)

APROBAR
VERSION PUBLICA

4. 1215100599516
%

“...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 y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe
a continuacion, que esa H. Autoridad me proporcione copia de fa minuta

APROBAR
VERSION PUBLICA
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correspondiente a la solicitud de opinion técnica de la sustancia
denominada Adalimumab, con nidmero de tramite 163300EL480090, por
parte de AMGEN MEXICO, S.A. DE C.V., asi como del correspondiente
dictamen emitido por el Comité de Moléculas Nuevas y/o el Subcomité de
Evaluacion de Productos Biotecnologicos, respecto del mencionado

medicamento  biocomparable  con  denominacion  genérica
ADALIMUMAB...” (Sic)

5. 1215100599616

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe
a continuacion, que esa H. Autoridad me proporcione copia de la minuta
correspondiente a la solicitud de opinion técnica de la sustancia
denominada Adalimumab, con nimero de tramite 163300EL460061, por
parte de AMGEN MEXICO, S.A. DE C.V., asi como del correspondiente
dictamen emitido por el Comité de Moléculas Nuevas y/o el Subcomité de
Evaluacion de Productos Biotecnolégicos, respecto del mencionado
medicamento  biocomparable  con  denominacion  genérica
ADALIMUMAB....” (Sic)

APROBAR
VERSION PUBLICA
E INEXISTENCIA

6. 1215100599716

“...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 y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacién que se describe
a continuacion, que esa H. Autoridad me proporcione copia de la minuta
correspondiente a la solicitud de opinién técnica de la sustancia
denominada Adalimumab, con nimero de tramite 163300EL460066, por
parte de AMGEN MEXICO, S.A. DE C.V., asi como del correspondiente
dictamen emitido por el Comité de Moléculas Nuevas y/o el Subcomité de
Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos, respecto del mencionado
medicamento  biocomparable  con  denominacion ~  genérica
ADALIMUMAB..."” (Sic)

APROBAR
VERSION PUBLICA
E INEXISTENCIA

7. 1215/1"00599816

/

/

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacién que se describe
a continuacion, que esa H. Autoridad me informe la existencia de nuevas
solicitudes de reunion ante el Subcomité de Evaluacion de Productos
Biotecnologicos y/o Comité de Moléculas Nuevas, por parte de AMGEN
MEXICO, S.A. DE C.V, para el respectivo anlisis del medicamento
biocomparable con denominacion genérica ADALIMUMAB, a partir de julio

APROBAR
VERSION PUBLICA
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de 2016 a la fecha y, en su caso, me informe cual es Ia fecha designada
para llevar a cabo dicha(s) reunion(es), asi como la correspondiente
respuesta por parte de dicho Subcomité y/o Comité...” (Sic)

8. 1215100600016

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de Jos
Estados Unidos Mexicanos asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental,
atentamente solicito a esa H. Autoridad me proporcione la informacion
que se describe a continuacion, que informe y, en su caso, proporcione
copia simple de cualquier solicitud de Registro Sanitario que haya sido
presentada al dia de hoy ante la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en favor de cualquier persona fisica o moral,
para el medicamento LOPINAVIR y RITONAVIR, en forma conjunta o
separada de cada una de ellos, asi como la correspondiente respuesta
por parte de COFEPRIS..." (Sic)

APROBAR
VERSION PUBLICA

9. 1215100600116

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de

Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica Gubernamental

atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe
a continuacion, que esa H. Autoridad proporcione copia simple del
documento que contiene la solicitud de Registro Sanitario con.nimero de
tramite 163300404M0114, ingresada el 14 de octubre de 2016 por parte
de EVOLUTION PROCESS, respecto de la sustancia con denominacion
genérica Lopinavir y Ritonavir, asimismo, indique cudles son los estudios
y documentos que Evolution Process presentd para solicitar dicho
Registro Sanitario...” (Sic)

APROBAR
VERSION PUBLICA

10. 1215100600316

*...De lo anterior le informo que esta Comision de Autorizacién Sanitaria
realizé la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos
electronicos, con los que se cuenta, de la cual se anexa al presente version
publica del pago mediante el cual se emiti6 el registro sanitario nimero
1838C2016 SSA, constante de 1 foja dtil, para ponerse a disposicion del
peticionario, lo anterior de conformidad con lo establecido en los articulos 113
fraccion | y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informagion
Publica; toda vez que se testo informacion con carécter de confidencial por
tratarse de datos personales...” (Sic) '

APROBAR
VERSION PUBLICA

11.1215100601216

/

“..Se solicita la informacién documental que consigne, evidencie y/o
contenga la fecha en la que el interesado pasd a recoger al Centro
Integral de Servicios (CIS) el registro sanitario nimero 1838C2016
SSA...” (Sic) _

APROBAR
VERSION PUBLICA

v
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12. 1215100602316

“...Se solicita la version publica de la orden de Ia visita de verificaicon
sanitaria que tuvo Solomed, S.A. de C.V. durante el tramite mediante el
cual se le otorgd su certificado de buenas practicas de fabricacion. ..."
(Sic)

APROBAR
VERSION PUBLICA

13. 1215100602616

“...Se solicita la version publica de las respuestas de todas las
prevenciones que se le ralizaron a Solomed, S.A. de C.V. durante e
tramite mediante el cual se le otorgd su certificado de buenas précticas de
fabricacion...” (Sic)

APROBAR
VERSION PUBLICA

14. 1215100602716

“...Se solicita la informacion documental que consigne y/o evidencie que
durante la visita de verificacion que se le practicé a Solomed, S.A. de C.V.
durante el tramite mediante el cual se le otorgd su certificado de buenas
précticas de fabricacion, se revisé el proceso de fabricacion de la Venda
de Goma Smarch. ...” (Sic)

APROBAR
VERSION PUBLICA

15. 1215100605416

“...Solicito atentamente a la COFEPRIS Ia carétula del registro sanitario
namero 431M2015 SSA...” (Sic)

APROBAR
VERSION PUBLICA

16.1215100620316

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe
a continuacion, que esa H. Autoridad me informe de los numeros de
solicitudes de reunion ante el Subcomité de Evaluacion de Productos
Biotecnologicos por parte de AMGEN MEXICO, S.A. DE C.V.; AMGEN
INC.; o de cualquier otra que contenga el nombre de AMGEN, para el
respectivo anélisis del medicamento biocomparable con denominacion
genérica ADALIMUMAB incluyendo solicitudes para reuniones de fipo
ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como la correspondiente
respuesta por parte de dicho Subcomité...” (Sic)

APROBAR
VERSION PUBLICA

17.1215100621716

“...Quisiera saber las autorizaciones para que a través de terceros
autorizados Nafar Laboratorios, S.A. de C.V. ha solicitado desde el dia 2
de enero de 2016 al 19 de agosto de 2016...” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

18.1215100622716

“...Se solicita informacién en relacion con la existencia de registros
sanitarios vigentes oforgados del periodo o ejercicio 2014 hasta la fecha
en que se reciba esta solicitud, que contengan las indicaciones
terapéuticicas para curar o controlar el Esclerosis Multiple y si al efecto
existiesen quisiera un informe especial cuales registros sanitarios ya
quien les pertenecen...” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA
PARCIAL
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19.1215100623516

“...Se solicita informacién en relacion con la existencia de registros
sanitarios vigentes y o en tramite y solicitudes de nuevos registros
sanitarios que contengan el principio activo denominado Lisdexanfetamina
que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y
hasta la fecha en que se reciba esta solicitud tambien se solicita se
informe respecto de las autorizaciones y o Permisos de importacion que
ha otorgado la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la
fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la sustancia
Lisdexanfetamina, ya sea en forma aislada o en combinacién con
cualquier ofra sustancia, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacion y o razon social de los terceros solicitantes de
tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos
autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion y o permiso de
importacion, asi como las cantidades de sustancia autorizada a importar
en cada autorizacion y o permiso de importacién concedido...” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA
PARCIAL

20.1215100623616

“..Se solicita informacién en relacion con cualquier protocolo de
investigacion, estudios clinicos o estudios de bioquivalencia que ha
otorgado, concedido o autorizado la Comision Federal para la Proteccion
contra Registros Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de
2013 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud, respecto de la
sustancia Lisdexanfetamina, ya sea en forma aislada o en combinacion
con cualquier ofra sustancia, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacion y/o razén social del (los) terceros solicitantes de
tales autorizaciones y/o permisos de protocolo de investigacion, estudios
clinicos o estudios de bioquivalencia...” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

21.1215100624016

“...Se solicita informacién en relacion con la existencia de registros
sanitarios vigentes y o en tramite y solicitudes de nuevos registros
sanitarios que contengan el principio activo denominado Travoprost que
hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la
fecha en que se reciba esta solicitud tambien se solicita se informe
respecto de las autorizaciones y o Permisos de importacion que ha
oforgado la Comision Federal para la Proteccion confra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la
fecha en que se reciba esta solicitud respecto de fa sustancia Travoprost,
ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia,
asi como también se informe respecto del nombre, denominacion y o
razon social de los terceros solicitantes de tales autorizaciones y o
permisos de importacion, el tipo de productos autorizados, la fecha de
expedicion de cada autorizacion y o permiso de importacion, asi como las
cantidades de sustancia autorizada a importar en cada autorizacion y o
permiso de importacion concedido...” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA
PARCIAL
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“...Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros
sanitarios vigentes y o en tramite y solicitudes de nuevos registros
sanitarios que contengan el principio activo denominado Eliscarbazepina
que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y
hasta la fecha en que se reciba esta solicitud tambien se solicita se
informe respecto de las autorizaciones y o Permisos de importacion que
ha otorgado la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la
22.1215100624816 | fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la sustancia
Eliscarbazepina, ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier
ofra sustancia, asi como también se informe respecto del nombre,
denominacién y o razén social de los terceros solicitantes de tales
autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos
autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion ¥ 0 permiso de
importacion, asi como las cantidades de sustancia autorizada a importar
en cada autorizacion y o permiso de importacién concedido...” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

“..Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros
sanitarios vigentes y o en tramite y solicitudes de nuevos registros
Sanitarios que contengan el principio activo denominado Ofatumumab que
hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la
fecha en que se reciba esta solicitud tambien se solicita se informe
respecto de las autorizaciones y o Permisos de importacion que ha
oforgado la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la CONFIRMAR
23.1215100626316 | fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la sustancia INEXISTENCIA
Ofatumumab, ya sea en forma aislada o en combinacién con cualquier PARCIAL
ofra sustancia, asi como también se informe respecto del nombre,
denominacion y o razén social de los terceros solicitantes de tales
autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos
autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion y o permiso de
importacion, asi como las cantidades de sustancia autorizada a importar
en cada autorizacion y o permiso de importacion concedido...” (Sic)

“...Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros
sanitarios vigentes y o-en frémite y solicitudes de nuevos registros
sanitarios que contengan el principio activo denominado Dimetilfumarato CONFIRMAR
24.1215100626516 | 9“© hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y INEXISTENCIA
’ hasta la fecha en que se reciba esta solicitud tambien se solicita se PARCIAL
informe respecto de las autorizaciones y o Permisos de importacion que
/ ha otorgado la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
% Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx
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fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la sustancia
Dimetilfumarato, ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier
ofra sustancia, asi como también se informe respecto del nombre,
denominacion y o razon social de los terceros solicitantes de tales
autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos
autorizados, la fecha de expedicién de cada autorizacion y o permiso de
importacion, asi como las cantidades de sustancia autorizada a importar
en cada autorizacién y o permiso de importacién concedido...” (Sic)

“...Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de
investigacion, estudios clinicos o estudios de bioquivalencia que ha
otorgado, concedido o autorizado la Comision Federal para la Proteccion
contra Registros Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de
2013 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud, respecto de la
25.1215100626616 sustancia Dimetilfumarato ya sea en forma aislada o en combinacion con CONFIRMAR

: cualquier ofra sustancia, asi como también se informe respectodel INEXISTENCIA
nombre, denominacion y/o razén social del (los) terceros solicitantes de
tales autorizaciones y/o permisos de  protocolo de investigacion, estudios
clinicos o estudios de bioquivalencia ...” (Sic)

“...Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros
sanitarios vigentes y o en tramite y solicitudes de nuevos registros
sanitarios que contengan el principio activo denominado Fumarato de
Dimetilo que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de
2013 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud tambien se solicita se
informe respecto de las autorizaciones y o Permisos de importacién que
ha oforgado la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos

Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la CONFIRMAR
26.1215100626716 | fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la sustancia Fumarato INEXISTENCIA
de Dimetilo, ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra PARCIAL

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 expedicion de cada autorizacion y o permiso de
importacion, asi como las cantidades de sustancia autorizada a importar
en cada autorizacion y o permiso de importacion concedido...” (Sic)

“......Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de

investigacion, estudios clinicos o estudios de bioquivalencia que ha

otorgado, concedido o autorizado la Comision Federal para la Proteccion CONFIRMAR

27.1215100626816 | contra Registros Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de INEXISTENCIA
/ 2013 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud, respecto de la

/ sustancia Fumarato de Dimetilo ya sea en forma aislada o en combinacion

/ con cualquier olra sustancia, asi como también se informe respectodel

/A‘
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nombre, denominacion y/o razén social del (los) terceros solicitantes de
tales autorizaciones y/o permisos de protocolo de investigacion, estudios
clinicos o estudios de bioquivalencia....” (Sic).

“...Se solicita informacién en relacion con la existencia de registros
sanitarios vigentes y o en tramite y solicitudes de nuevos registros
sanitarios que contengan el principio activo denominado Rivastigmina que
hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la
fecha en que se reciba esta solicitud tambien se solicita se informe
respecto de las autorizaciones y o Permisos de importacion que ha
grorgado la fomisfén Federal para la Proteccion contra Riesgos CONFIRMAR
anitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la

28. 1215100627016 fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la sustancia INEXISTENCIA
Rivastigmina, ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier PARCIAL
ofra sustancia, asi como también se informe respecto del nombre,
denominacion y o razén social de los terceros solicitantes de tales
autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos
autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion y o permiso de
importacion, asi como las cantidades de sustancia autorizada a importar
en cada autorizacion y o permiso de importacion concedido....” (Sic).

“...Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros
sanitarios vigentes y o en tramite y solicitudes de nuevos registros
sanitarios que contengan el principio activo denominado Carbidopa con
levodopa y entacapona que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1
de enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud tambien
se solicita se informe respecto de las autorizaciones y o Permisos de
importacion que ha otorgado la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de CONFIRMAR
99.1215100627416 2013 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la INEXISTENCIA

' sustancia Carbidopa con levodopa y entacapona, ya sea en forma aislada PARCIAL

0 en combinacion 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 o permisos de importacion,
el tipo de productos autorizados, la fecha de expedicion de cada
autorizacion y o permiso de importacion, asi como las cantidades de
sustancia autorizada a importar en cada autorizacién y o permiso de
importacién concedido.....” (Sic). :

“...Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros

sanitarios vigentes y o en ftramite y solicitudes de nuevos registros CONFIRMAR

sanitarios que contengan el principio activo denominado Entacapona que

30. 1?;’1 2100627616 hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la INiﬂgETf 1A
/ fecha en que se reciba esta solicitud tambien se solicita se informe

,f( respecto de las autorizaciones y o Permisos de importacién que ha

//" Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de Meéxico, C.P. 06700,
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oforgado la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la
fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la sustancia
Entacapona, ya sea en forma aislada o en combinacién con cualquier otra
sustancia, asi como también se informe respecto del nombre,
denominacién y o razén social de los terceros solicitantes de tales
autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos
autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion y o permiso de
importacién, asi como las cantidades de sustancia autorizada a importar
en cada autorizacion y o permiso de importacion concedido.....” (Sic).

“...Copia simple de los documentos en que consten los resuftados y
procedimientos de visitas de verificacion y/o vigilancia sanitaria realizada

a clinicas que incluyan en sus servicios la préctica de Interrupcion Legal CONFIRMAR
31. 1215100628516 | del Embarazo, entre abril de 2007 y abril de 2016. Asi como el numero de INEXISTENCIA Y
este tipo de clinicas que han sido multadas o suspendidas después de la RESERVA

revision realizada y el nombre de dichas clinicas...." (Sic).

...... Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa
FARMACOS ESPECIALIZADOS S.A. DE C.V. cuenta a la fecha con una CONFIRMAR

32. 1215100007717 licencia sanitaria para la fabricacion de medicamentos...” (Sic). INEXISTENCIA

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa GRUPO

33.1215100007917 FARMACEUTICO ESPECIALIZADO S.A. DE C.V. cuenta a la fecha ha CONFIRMAR
’ sometido un aviso para operar para operar como almacén de dispositivos INEXISTENCIA

médicos o medicamentos....” (Sic).

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa GRUPO
FARMACEUTICO ESPECIALIZADO S.A. DE C.V. cuenta a la fecha con

34.1215100008017 | una licencia sanitaria para la operacion de un almacén para depésitos de "S g:g!ﬁmtﬁ
medicamentos controlados (psicotropicos y/o estupefacientes)...” (Sic).
*...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa GRUPO CONFIRMAR
35.1215100008117 | FARMACEUTICO ESPECIALIZADO S.A. DE C.V. cuenta a la fecha con
L o 5 : wsc! INEXISTENCIA
una licencia sanitaria para la fabricacion de medicamentos....” (Sic).
“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa GRUPO
36.1215100008517 FARMACEUTICO ESPECIALIZADO S.A. DE C.V. cuenta a la fecha con CONFIRMAR
B una licencia sanitaria para la fabricacion de medicamentos....” (Sic). INEXISTENCIA
wj'

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P. 06700,
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37.1215100010017

"...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa
LOGISTICA EN MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A.P.l. DE C.V.
cuenta a la fecha ha sometido un aviso para operar para operar como
almacén de dispositivos médicos 0 medicamentos.....” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

38.1215100010117

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa
LOGISTICA EN MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A.P.I. DE C.V.
cuenta a la fecha con una licencia sanitaria para la operacién de un
almacén para depésitos de medicamentos controlados (psicotrépicos y/o
estupefacientes)....” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

39. 1215100020617

“...Resultados de las Visitas por parte de COFEPRIS que se han
realizado durante 2016 a la Clinica Corporacion Quirurgica Reconstructiva
y Pastica S A. de C.V...." (Sic).

CONFIRMAR
RESERVA

40. 1215100025817

“...Se solicitan todos y cada uno de los certificados de buenas practicas
de fabricacion (COMPLETOS INCLUYENDO TODOS SUS ANEXOS) que
se le emitieron a la empresa Profilatex S.A. de C.V. en el afio 2012, de!
producto, insumo o dispositivo que haya sido. PUBLICIDAD DEL
SOLICITANTE: 'PARA QUE PUEDA SURGIR LO POSIBLE ES
NECESARIO INTENTAR UNA Y OTRA VEZ LO IMPOSIBLE" - HERNAN
HESSE SIGUE Y DENUNCIA ACTOS DECORRUPCION EN LA CUENTA
DETWITTER ~@mxsincorruptos  DEMOSTREMOS ~ QUE  SOMOS
MUCHOS LOS QUE QUEREMOS UN MEXICO SIN CORRUPTOS.
(INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA MAR-16)...” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

41.1215100025917

“...Se solicitan todos y cada uno de los certificados de buenas practicas
de fabricacion (COMPLETOS INCLUYENDO TODOS SUS ANEXOS) que
se le emitieron a la empresa Profilatex S.A. de C.V. en el afio 2013, del
producto, insumo o dispositivo que haya sido. PUBLICIDAD DEL
SOLICITANTE: "PARA QUE PUEDA SURGIR LO POSIBLE ES
NECESARIO INTENTAR UNA Y OTRA VEZ LO IMPOSIBLE" - HERNAN
HESSE SIGUE Y DENUNCIA ACTOS DECORRUPCION EN LA CUENTA
DETWITTER ~ @mxsincorruptos  DEMOSTREMOS = QUE SOMOS
MUCHOS LOS QUE QUEREMOS UN MEXICO SIN CORRUPTOS.
(INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA MAR-16)...” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

42. 1215100026017

/

*...Se solicitan todos y cada uno de los certificados de buenas précticas
de fabricacion (COMPLETOS INCLUYENDO TODOS SUS ANEXOS) que
se le emitieron a la empresa Profilatex S.A. de C.V. en el afio 2014, del
producto, insumo o dispositivo que haya sido.)...” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P. 06700,
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“...Se solicitan todos y cada uno de los certificados de buenas préacticas
de fabricacion (COMPLETOS INCLUYENDO TODOS SUS ANEXOS) que
se le emitieron a la empresa Profilatex S.A. de C.V. en el afio 2015, del
producto, insumo o dispositivo que haya sido. PUBLICIDAD DEL
SOLICITANTE: "PARA QUE PUEDA SURGIR LO POSIBLE ES CONFIRMAR
43.1215100026117 | NECESARIO INTENTAR UNA Y OTRA VEZ LO IMPOSIBLE" - HERNAN

HESSE SIGUE Y DENUNCIA ACTOS DECORRUPCION EN LA CUENTA |  INEXISTENCIA
DETWITTER  @mxsincorruptos DEMOSTREMOS QUE  SOMOS
MUCHOS LOS QUE QUEREMOS UN MEXICO SIN CORRUPTOS.
(INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA MAR-1 6)....” (Sic).

“...Se solicitan todos y cada uno de los certificados de buenas practicas
de fabricacién (COMPLETOS INCLUYENDO TODOS SUS ANEXOS) que
se le emitieron a la empresa Profilatex S.A. de C.V. en el afio 201 6, del
producto, insumo o dispositivo que haya sido. PUBLICIDAD DEL
44, 1215100026217 SOLICITANTE: "PARA QUE PUEDA SURGIR LO POSIBLE ES CONFIRMAR
) NECESARIO INTENTAR UNA Y OTRA VEZ LO IMPOSIBLE" - HERNAN INEXISTENCIA
HESSE SIGUE Y DENUNCIA ACTOS DECORRUPCION EN LA CUENTA
DETWITTER ~ @mxsincorruptos DEMOSTREMOS QUE  SOMOS
MUCHOS LOS QUE QUEREMOS UN MEXICO SIN CORRUPTOS.
(INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA MAR-1 6)...." (Sic).

“...con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe
a continuacion, que esa H. Comision informe el nimero de identificacion
45. 1215100035517 de los registros sanitarios que ha oforgado para la fabricacion, CONFIRMAR

' elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de INEXISTENCIA
medicamentos que usen el principio activo o biofarmaco "ADALIMUMAB",
a partir del afio 2016 a la fecha de respuesta de la presente consulta, asi
como el nombre o denominacion social de las personas fisicas 0 morales
a quienes les han sido otorgados...” (Sic).

"...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 y Acceso a la Informacién Puablica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe
46. 1215100035617 | 2 continuacion, que esa H. Comision informe si ha recibido solicitudes de CONFIRMAR
) registros Sanitarios para la fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta INEXISTENCIA
0 puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el principio
activo o biofarmaco ADALIMUMAB, a partir del afio 2016 a la fecha de
respuesta de la presente consulta, asi como la fecha de presentacion,
nombre, denominacién o razon social del solicitante y el nimero que le

//7 Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P. 006700,
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fue a la misma por COFEPRIS...” (Sic).

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe
a continuacién, que esa H. Autoridad me informe si han recibido
solicitudes de reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas por parte de CONFIRMAR
47.1215100036017 | QUINTILES MEXICO, S. DE R.L. DE C.V.; QUINTILES LABORATORIES INEXISTENCIA
LTD; QUINTILES TRANSNATIONAL INC.; QUINTILES INC.; QUINTILES;

0 de cualquier ofra que contenga el nombre de QUINTILES, para el
respectivo anélisis del medicamento biocomparable con denominacion
geneérica ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de tipo
ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como la correspondiente
respuesta por parte de dicho Comité....” (Sic).

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe
a continuacion, que esa H. Autoridad informe si han recibido solicitudes de
reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas, por parte de AMGEN
48. 1215100036117 | MEXICO, S.A. DE C.V., AMGEN INC.; o de cualquier ofra que contenga el
nombre de AMGEN, para el respectivo anéalisis del medicamento
biocomparable con denominacion genérica ADALIMUMAB, incluyendo
solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y
extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta por parte de dicho
Comité....” (Sic). :

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe
a continuacion, que esa H. Autoridad informe si han recibido solicitudes de
49, 1215100036217 reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas  por parte de CONFIRMAR

' LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V., para el respectivo andlisis del INEXISTENCIA
medicamento biocomparable con denominacion genérica ADALIMUMAB,
incluyendo solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de sequimiento y
extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta por parte de dicho
Comité....” (Sic).

/ Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P. 06700,
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*...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacién que se describe
a continuacion, que esa H. Autoridad informe los niimeros de solicitudes
de reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas por parte de ZYDUS
50.1215100036317 PHARMACEUTICALS ~ MEXICO, SA. DE CV, ZYDUS CONFIRMAR

) PHARMACEUTICALS INC.; ZYDUS CADILA; o de cualquier otra que INEXISTENCIA
contenga en nombre de ZYDUS, para el respectivo anélisis del
medicamento biocomparable con denominacion genérica ADALIMUMAB,
incluyendo solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y
extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta por parte de dicho
Comite...” (Sic).

“...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 y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe
a continuacion, que esa H. Autoridad informe si han recibido solicitudes de
reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas por parte de BOEHRINGER CONFIRMAR
91.1215100036417 | INGELHEIM; BOEHRINGER INGELHEIM PHARM INC; o de cualquier INEXISTENCIA
ofra que contenga el nombre de BOEHRINGER, para el respectivo

analisis del medicamento biocomparable con denominacion genérica
ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de tipo ordinarias,
de seguimiento y extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta
por parte de dicho Comité...” (Sic).

RESULTANDO

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100580316:

1.- En fecha 10 de noviembre del 2016 se recibié a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100580316, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...En relacion al Registro Sanitario de Medicamentos para la molécula ETORICOXIB, se solicita a la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) lo siguiente: copia del
registro sanitario, proyectos de marbetes autorizados e Informacion para Prescribir autorizados...” (Sic)

g./l En fecha 24 de noviembre del 2016 ¢l Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
/Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero

Monterrey 33. Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de Meéxico, C.P. 06700,
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CGJC/UDE/06762/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion pablica correspondiente.

3.- En fecha 12 de diciembre del 2016, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora

Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3/OR/12348/2016 dio contestacion de la
siguiente manera:

“...Por lo anterior y con la finalidad de encontrar la expresién documental esta Unidad Administrativa
realizé la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los
que cuenta, de la cual se anexa a la presente la version pablica del registro sanitario No. 464M2001 SSA
otorgado a la empresa Schering Ploug, S.A. de C.V. para el medicamento con denominacion distintiva
Arcoxia y Denominacion genérica: Etoricoxib, asi como la informacion relativa a IPP’s en su version
amplia y reducida, proyectos de marbete constantes en 37 copias simples. Asismismo también se anexan
45 fojas simples en version publica del registro sanitario No. 436M2014 otorgado a la empresa Undra,
S.A.de C.V., y las respectivas IPPs en su version amplia y reducida asi como los proyectos de marbete.
Por lo que se solicita a la unidad de Transparencia, ponga a disposicion 82 (ochenta y dos) fojas simples
de la respectiva version publica, previo pago de derechos. Lo anterior con fundamento en el Articulo 113,
Fracc. |, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica 7, 8 y 9 de
los Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades
de la Administracion Publica Federal asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-3 emitido por el Pleno
del INAI, toda vez que se testd informacion confidencial por tratarse de secretos industriales...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con
los que cuenta, localiz6 |a informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION
PUBLICA, constantes en 82 (ochenta y dos) fojas. Es importante precisar que la informacion testada es
referente a secretos industriales, los cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmas.
En este sentido, se considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una
ventaja competitiva o economica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto
de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso
restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o
finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccién; o a los medios o formas de
distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales.

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en
correlacion con el 140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a
consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

/
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