COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

En la Ciudad de México, a veintidés de agosto de dos mil veintidés se constituye este Comité de Transparencia de la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios en sesién extraordinaria, la cual en su turno es la décima tercera, misma que conformidad con
las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados

Unidos Mexicanos; 2, fraccion |, 26, 37, fraccion Xl y 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal: 1, 4

fraccion Il y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2,13, 29, fraccion 1lI, 1, 2, 61, 100, 110, 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 fraccién |,
4, M fraccion IXy XI, 18 fraccién XIX, 19 fraccién XVIIl y 20 del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, es
COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la informacién publica que a continuacion se enlistan:

A) Analisis y aprobacion de la CONFIDENCIALIDAD de la informacién derivada de la respuesta a la solicitud con nimero de folio:

# | FOLIO DE SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS MIEMBROS

DEL COMITE
"Sigourney Stacey Duarte ZUfiga, con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, el articulo 4 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica y el articulo 3 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; solicito la siguiente informacién:
‘Resolucion del escrito de fecha 5 de enero de 2022, ingresado en la Direccién Ejecutiva
1 330007922010775 |de Regulacion Qe Estupefacientes, Psicotrépicos y Sustancias Quimicas de esa SG, OIC, UDT
COFEPRIS, a través del cual la empresa VETOQUINOL DE MEXICO, S.A. DE C.V,, solicité CONFIRMAN

la liberacion del psicotrépico Ketamina (nombre comercial Clorketam), ya que fue
retenido por discrepancias en el domicilio declarado en la factura, permiso de
importacion y aviso de inicio de funcionamiento, Yy que, mediante el Acta No. 21-CF33-
698-TP, se les indicd solicitar su liberacion a través de dicha Direccién. Sin embargo,
hasta la fecha no han obtenido respuesta, De lo anterior, es importante resaltar que el

articulo 4 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

FOLIO DE SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

establece que: Articulo 4. El derecho humano de acceso a la informacion comprende
solicitar, investigar, difundir, buscar y recibir informacion.

Toda la informacién generada, obtenida, adquirida, transformada o en posesion de los
sujetos obligados es publica y accesible a cualquier persona en los términos y
condiciones que se establezcan en la presente Ley, en los tratados internacionales de
los que el Estado mexicano sea parte, la Ley Federal, las leyes de las Entidades
Federativas y la normatividad aplicable en sus respectivas competencias; sélo podra ser
clasificada excepcionalmente como reservada temporalmente por razones de interés
publico y seguridad nacional, en los términos dispuestos por esta Ley.

Finalmente, se hace de su conocimiento que, para una pronta identificacion, se anexa a
la presente solicitud, el escrito sefialado anteriormente. Se intentd adjuntar el Acta no.
21-CF33-698-TP, pero excede el peso maximo que permite este sistema.

folio:

B) Analisis y aprobacién de la CONFIDENCIALIDAD PARCIAL de la informacién derivada de las respuestas a las solicitud con numero de

OBSERVACIONES

FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
“Por medio del presente solicito amablemente se me confirme que el sitio de
acondicionamiento del medicamento REMSIMA, amparado bajo el Registro Sanitario SG, OIC, UDT

330007922010974

No. 398M2014 SSA se realiza por la empresa EGIS Pharmaceuticals en la siguiente

116. Asi mismo se nos
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
proporcione el detalle del proceso de acondicionamiento de tal medicamento.” J

C) Analisisy aprobacién de la INCOMPETENCIA de la informacién derivada de las respuestas a las solicitudes con nimeros de folio:

OBSERVACIONES DE
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL

COMITE

“Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si la Comisiéon Federal
Para la Protecciéon Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha ha expedido Registros
3 $30007922009608 | Sanitarios respecto del principio activo UDENAFIL, en caso de ser afirmativa la SG, OIC, UDT
respuesta, confirme si tomaron en consideracién las conclusiones técnicas que el REVOCA

Comiteé de Moléculas Nuevas emitié para tal efecto.”

D) Analisis y aprobacién de la INCOMPETENCIA E INEXISTENCIA de la informacién derivada de las respuestas a las solicitudes con
ndmeros de folio:

OBSERVACIONES DE
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE
"Sobre todos los procedimientos de declaracion administrativa iniciados a peticién de
parte o de oficio, relacionados con la patente MX 280561, solicito se me informe lo N
4 330007922010187 siguiente: 1. NUmero de expediente, 2. Estado o etapa procesal, 3. Fecha Yy numero de ig’N(?:IIC’ Upl?hi
folio de las resoluciones que en su caso hubieran puesto fin a cada uno de los QA
procedimientos administrativos, 4. Las partes que intervinieron en el procedimiento, Y| rd \ AT »
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

FOLIO DE SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE
LOS MIEMBROS DEL
COMITE

5 E| sentido de la resolucion dictada en cada caso.

Por otro lado, sobre todos los procedimientos, tramites administrativos o litigios
relacionados con la patente MX 280561, en donde el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial haya sido parte o auxiliar, solicito se me informe lo siguiente: 1. Autoridad ante
la cual se actud: 2. NUmero de expediente en el que se actud; 3. Estado o etapa procesal
de dicho expediente; 4. Las partes que intervinieron en el expediente; 5. Fecha de las
resoluciones o sentencias que en su caso hubieran puesto fin a cada uno de los
expedientesy 6. El sentido de la resolucién dictada en cada caso.”

E) Analisisy aprobacion de la INEXISTENCIA de la informacién derivada de las respuestas a la

s solicitudes con nimeros de folio:

FOLIO DE SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE
LOS MIEMBROS DEL
COMITE

330007922008666

“Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para gue se me
expida copia simple de todos los Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion
internacionales (o segun el nombre que le corresponda conforme a su pais de
expedicién), que hayan sido presentados ante la Comisiéon Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, para la obtencion del registro sanitario de medicamentos
que contengan el principio activo INFLIXIMAB, expedidos por agencias regulatorias de
otros paises que tengan Acuerdo de equivalencia, asimismo solicito se me informe qué
persona fisica o moral fue quien lo exhibid, las presentaciones farmaceéuticas, dosis,
indicaciones terapéuticas, lineas de producto y procesos de fabricacién que fueron
aprobados con dichos certificados.”

SG, OIC, UDT
CONFIRMAN
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

Er OBSERVACIONES DE
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE
“‘presente solicito atentamente acceso a la informacion para que se me expida copia
simple de todos los Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion internacionales (o
segun el nombre que le corresponda conforme a su pais de expedicidn), que hayan
sido presentados ante la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
6 330007922008667 par.a la obtencién del reg|§tro sanitario dg med:camehtos que conter]gan el principio SG, OIC, UDT
activo INFLIXIMAB, expedidos por agencias regulatorias de otros paises que tengan CONFIRMAN
Acuerdo de equivalencia, asimismo solicito se me informe qué persona fisica o moral
fue quien lo exhibid, las presentaciones farmacéuticas, dosis, indicaciones terapéuticas,
lineas de producto y procesos de fabricacion que fueron aprobados con dichos
certificados.”
- 330007922008864 SO|.ICIt.e a la Cofepris e.l'l,lstado. .? docume\nto equivalente queN conste” los registros SG, OIC, UDT
sanitarios que esta Comisidon emitid a LATROV, SAA.DE C.V. en el afo 2018. CONFIRMAN
g 330007922008865 SOI.ICIt.e a la Cofepris gl'[lstadg ‘o, documento equivalente queN conste” los registros SG, OIC, UDT
sanitarios que esta Comisidon emitid a LATROV, S.A. DE C.V. en el afo 2019. CONFIRMAN
9 330007922008867 SOI-ICIt.e a la Cofepris e'l.lllstadq .o, documento equivalente que~ const? los registros SG, OIC, UDT
sanitarios que esta Comision emitié a LATROV, S.A. DE C.V. en el afio 2021. CONFIRMAN
“Solicite a la Cofepris el listado o documento equivalente que conste los registros
10 330007922008868 |sanitarios que esta Comisién ha emitido a LATROV, SA. DE C.V. en lo que va del afo SG, OIC, UDT
2022." CONFIRMAN
- 330007922009369 Solicite ala Cofe.plr’ls los registros sanitarios (con’lpletos Ylyncluyendo SUsS anexos) que SG, OIC, UDT
esta Comision emitio a LATROV, SA. DE C.V. en el afio 2018. CONFIR/I}AAN
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE

# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE

2 220007922008870 Solicite g la Cofe.p.rls los registros sanitarios (comNpIetos ’I’ncluyendo suUS anexos) que SG, OIC, UDT
esta Comisién emitié a LATROV, S.A. DE C.V. en el afno 2019. CONFIRMAN

13 220007922008872 Solicite g Ia Cofe.p.r/is los registros sanitarios (conrjpletos ,l,ncluyendo sUS anexos) gque SG, OIC, UDT
esta Comisién emitié a LATROV, S.A. DE C.V. en el ano 2021. CONFIRMAN

14 220007922008873 Solicite ; Ia Cofepn; .Ios registros sanitarios (completos mcluyerjdo sus”anexos) gue SG, OIC, UDT
esta Comisién ha emitido a LATROV, S.A. DE C.V. en lo que va del afio 2022. CONFIRMAN
“Se solicita a la Cofepris la informaciéon documental que conste los TRAMITES DE

15 330007922009303 | MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO que fueron presentados en el 2021 ante esta SG, OIC, UDT
Comisién para el caso especifico del registro sanitario No. 0199C2020 SSA. CONFIRMAN
“Se solicita a la Cofepris las MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO que fueron

16 330007922009305 | emitidas por Cofepris en el afio 2020 para el caso especifico del registro sanitario No. SG, OIC, UDT
0199C2020 SSA.” CONFIRMAN
“Indique las solicitudes de registro sanitario que ha recibido para la fabricacion,
elaboracién, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de medicamentos
elaborados con Sunitinib del afo 2019 a la fecha, la fecha de presentacion, nombre,
denominacién o razdn social del solicitante, asi como el nimero que le fue asignado a
las mismas por esta Comision. Indique los registros sanitarios que esta Comisién ha

7 330007922009343 otorgado para la fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion G}, DI, URT

. . o ) CONFIRMAN

de medicamentos elaborados con Sunitinib, del afio 2019 a la fecha, asi como los
nombres de las personas fisicas o morales a quienes les han sido otorgados y el nimero
del registro sanitario que ha correspondido a cada una de las solicitudes sobre el
particular. Indique los permisos de importacion gue han sido otorgados ror esta /
Comision respecto de los medicamentos elaborados can el compuesto Sunitinib del c 2

3
i
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

FOLIO DE SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE
LOS MIEMBROS DEL
COMITE

ano 2015 a la fecha, asi como los nombres de las personas fisicas o morales a quienes les
han sido otorgados y el nimero de los permisos que hayan correspondido a las
indicadas solicitudes. Indique (Qué sociedades han solicitado cita al subcomité vy
comité de moléculas nuevas para la molécula Sunitinib? ¢ En qué fechas? ¢Cual fue el
resultado no confidencial de la reunién ;se les dejé continuar o se les pidid una 2a
reunion con la misma audiencia? (Qué protocolos- estudios clinicos ya fueron
solicitados, aprobados y rechazados por COFEPRIS de la molécula Sunitinib? ;Quién los
solicité para esa moléculay en qué fecha?”

18

330007922009369

“Se solicita se informe si se han solicitado reuniones con el Comité de Moléculas Nuevas
relacionadas con medicamentos que contengan el principio activo Nilotinib, desde el
dia 1 de enero de 2018 a la fecha de respuesta de esta solicitud, proporcionando en su
caso, la fecha de solicitud, el numero de solicitud asignado, el nombre del solicitante y
el estatus del tramite.”

SG, OIC, UDT
CONFIRMAN

19

330007922009370

“Se solicita se informe si se han llevado a cabo reuniones con el Comité de Moléculas
Nuevas relacionadas con medicamentos que contengan el principio activo Nilotinib,
desde el dia 1 de enero de 2018 a la fecha de respuesta de esta solicitud,
proporcionando en su caso, la fecha de reunién, el nombre del solicitante y sentido del
dictamen correspondiente.”

SG, OIC, UDT
CONFIRMAN

20

330007922009380

“Se solicita se informe si se han solicitado reuniones con el Comité de Moléculas Nuevas
relacionadas con medicamentos que contengan el principio activo CERITINIB, desde el
dia 1 de enero de 2018 a la fecha de respuesta de esta solicitud, proporcionando en su
caso, la fecha de solicitud, el nimero de solicitud asignado, el nombre del solicitante vy
el estatus del tramite.”
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE

# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE

"Se solicita se informe si se han llevado a cabo reuniones con el Comité de Moléculas
Nuevas relacionadas con medicamentos que contengan el principio activo CERITINIB,

21 330007922009382 |desde el dia 1 de enero de 2018 a la fecha de respuesta de esta solicitud, SG, OIC, UDT
proporcionando en su caso, la fecha de reunién, el nombre del solicitante y sentido del CONFIRMAN
dictamen correspondiente. *
“Se solicita se informe si existen oficios de reconocimiento de medicamento huérfano
vigentes y/o en tramite otorgados para medicamentos que contengan el principio

22 330007922009384 | activo CERITINIB, desde el dia 1 de enero de 2018 a la fecha de respuesta de esta| OIC REVOCA, SG Y
solicitud, proporcionando en su caso, el nimero de registro sanitario, el nombre del UDT CONFIRMAN
titular, su denominacion distintiva y fecha de expedicién y vigencia. *
“Sobre todos los procedimientos jurisdiccionales y juicio en tramite relacionados con la
patente MX 280561, en donde la Comisién Federal Para la Proteccién contra Riesgos

52 220007922010185 Sanitarios, g .través.d.e cualquigra de sus Qrggnos, Comisiohes o Direcciones, haya s,ido SG, OIC, UDT
parte o auxiliar, solicito se me informe lo siguiente: 1. Autoridad ante la cual se actug; 2. CONFIRMAN
Numero de expediente en el que se actud; 3. Estado o etapa procesal de dicho
expediente.”
“Sobre todos los procedimientos jurisdiccionales y juicio en tramite relacionados con el
principio activo “ACIDO IBANDRONICO", también conocido como “IBANDRONATO", en

o 220007922010186 donde .Ia Comisién} Federal Par§ 'Ia Protec;ién .contra Riesgos Sanitarios, .a. travé; ;Ie SG, OIC, UDT
cualquiera de sus Organos, Comisiones o Direcciones, haya sido parte o auxiliar, solicito CONFIRMAN

se me informe lo siguiente: 1. Autoridad ante la cual se actud; 2. Numero de expediente
en el que se actud; 3. Estado o etapa procesal de dicho expediente.”
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE

# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE
“Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para saber
55 330007922010213 cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afio 2014 a la fecha ante la SG, OIC, UDT
COFEPRIS para el principio activo DARUNAVIR.” CONFIRMAN
‘Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el Comité de
6 220007922010407 Molegufas Nuevas de la C.Zo,mlsron Federal Para la Pro'tecoon Contra Rl-e,sgos Sanitarios y SG, OIC, UDT
sus diferentes Subcomités, se ha sometido solicitud de aprobacién respecto del CONFIRMAN
principio activo UDENAFIL, bajo cualquiera de las definiciones de Molécula Nueva.”
“Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el Subcomité de
Evaluacion de Nuevos Medicamentos en Desarrollo, o el Subcomité de Evaluacién de
57 230007922010408 Productos Blotg?nolog|cos Qei Comnte.de. Moléculas Nue\{as, de.lg Comisioén Fede.r/al SG, OIC, UDT
Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, se ha sometido solicitud de aprobacién CONFIRMAN
respecto del principio activo UDENAFIL, para registros sanitarios de medicamentos que
encuadren en alguna de las definiciones de Molécula Nueva.”
“Por medio de la presente solicito informe si alguna empresa o persona, ha solicitado al
Comité de Moléculas Nuevas de la Comisiéon Federal Para la Proteccién Contra Riesgos
o8 220007922010409 San.ltarAI‘os Yy sus dlfferentes Subcomtte;, alguna reunion relaoonad? con el prmuplc? SG, OIC, UDT
activo "UDENAFIL", en caso de ser afirmativa la respuesta, ;En qué fecha se suscitd CONFIRMAN
dicha reunion, y cual fue el resultado no confidencial de la misma? ¢ Fue solicitada o se
convocd una segunda reuniéon con la misma audiencia y motivo?”
“Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el Subcomité de
) i} Evaluacion de Nuevos Medicamentos en Desariollo, o el Subcomité de Evaluacién de &6, BIE. UBT
29 33000792201048] Productos Biotecnologicos del Comité de Moléculas Nuevas, de la Comisién Federal ! !
. _ . L . S - CONFIRMAN
Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, se ha sometido solicitud de aprobacion

respecto del principio activo Venlafaxina HCIl, para registros sanitarios de
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE

# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE

medicamentos que encuadren en alguna de las definiciones de Molécula Nueva.”
“Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el Subcomité de N
Evaluacién de Nuevos Medicamentos en Desarrollo, o el Subcomité de Evaluacion de

20 220007922010485 Productos BlotanoIoglcos Qel Comite.de- Moléculas Nue\{as, de.lg Comision Fede.r/al SG, OIC, UDT
Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, se ha sometido solicitud de aprobacion CONFIRMAN
respecto del principio activo Sotorasib, para registros sanitarios de medicamentos que
encuadren en alguna de las definiciones de Molécula Nueva.”
“Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el Comité de

<] 230007922010490 Mo!egulas Nuevas de la ;o}rmsmn Federal Pgra la Pro.tecaon Contra Ri.e,sgos Sanitarios y SG, OIC, UDT
sus diferentes Subcomités, se ha sometido solicitud de aprobacion respecto del CONFIRMAN
principio activo Mobocertinib, bajo cualquiera de las definiciones de Molécula Nueva.”
“Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el Subcomité de
Evaluacion de Nuevos Medicamentos en Desarrollo, o el Subcomité de Evaluacion de

25 22000792201049] Productos Blotg,cnologmos del Comlte.de. Moléculas Nue\{as, de.I§ Comision Fede_r,al sG, OIC, UDT
Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, se ha sometido solicitud de aprobacion CONFIRMAN
respecto del principio activo Mobocertinib, para registros sanitarios de medicamentos
que encuadren en alguna de las definiciones de Molécula Nueva.”
“Por medio de la presente solicito informe si alguna empresa o persona, ha solicitado al
Comité de Moléculas Nuevas de la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos

33 330007922010492 SG, OIC, UDT

Sanitarios y sus diferentes Subcomités, alguna reunion relacionada con el principio
activo “Mobocertinib”, en caso de ser afirmativa la respuesta, ¢ En qué fecha se SUSCILO

dicha reunion, y cual fue el resultado no confidencial de la misma?
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

FOLIO DE SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE
LOS MIEMBROS DEL
COMITE

convoco una segunda reunion con la misma audiencia y motivo?”

34

330007922010494

“Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si ante el Subcomité de
Evaluacion de Nuevos Medicamentos en Desarrollo, o el Subcomité de Evaluacién de
Productos Biotecnologicos del Comité de Moléculas Nuevas, de la Comisién Federal
Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, se ha sometido solicitud de aprobacion
respecto del principio activo Niraparib, para registros sanitarios de medicamentos que
encuadren en alguna de las definiciones de Molécula Nueva.”

SG, OIC, UDT
CONFIRMAN

35

330007922010791

‘) Informar si los “LINEAMIENTOS PARA LA PROTECCION DE LA INFORMACION
CONFIDENCIAL DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN FARMOQUIMICOS COMO
NUEVA ENTIDAD QUIMICA” (en adelante los lineamientos), contenidos en la Circular
No. CAS/01/OR/896/2012 publicada el 18 de junio de 2012 en la pagina web oficial de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), contindan
vigentes a la fecha (19 de julio de 2022) y si es asi, informar en dénde pueden
consultarse, ya que en la pagina web oficial de dicha Comisién no aparecen y nunca se
publicaron en el Diario Oficial de la Federacion.
2) En caso de que los lineamientos mencionados en el punto inmediato anterior si se
encuentren vigentes, informar si existe alguna fecha o plazo en que dichos
lineamientos perderdn vigencia derivado de los compromisos internacionales
contraidos por México a través de diversos tratados y acuerdos internacionales; y de ser
el caso, informar el tratado o acuerdo internacional aplicable que implica la pérdida de
vigencia de los lineamientos.
3) En caso de que los lineamientos ya no se encuentren vigentes, informar la fecha en Ia
gue perdieron vigencia, por qué ya no estdn vigentes y qué otra circular, acuerdo,
disposicion y/o cualquier otro documento u ordenamiento juridico nacional o

SG REVOCA, oICY
UDT CONFIRMAN

Pagina 11 de 44



B

C
&
—
=

R

4
-
-

COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE

# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE

internacional sustituy® a los lineamientos y resulta aplicable en su lugar.”
“Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto de

36 330007922010952 | cuantas solicitudes de Registro Sanitario se han ingresado del afio 2010 a la fecha ante| OIC REVOCA,SGY
la COFEPRIS para el principio activo INFLIXIMAB.” UDT CONFIRMAN
“Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto de la

- 220007922010954 existencli'a de algidn regifs?ro sanki)t'ario exp/ed.ido o.en tramite del aho ZO|TO a. la fe;ha pgra SG, OIC, UDT 4
un medicamento genérico o biotecnolégico biocomparable para el principio activo CONFIRMAN
INFLIXIMAB."
“Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion respecto de

38 330007922010961 | cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afo 2010 a la fecha ante la| OIC REVOCA, SGY
COFEPRIS para el principio activo INFLIXIMAB promovida por Pfizer.” UDT CONFIRMAN
“Se solicita a la Cofepris la informacion documental que conste los TRAMITES DE

. 220007922009304 MNODIFICACION DE REGISTRQ SANITARIO que han SIC!Q presentadqs en lo q'ue.va del SG, OIC, UDT
afio 2022 ante esta Comisidon para el caso especifico del registro sanitario No. CONFIRMAN
0199C2020 SSA.”
“Se solicita a la Cofepris las MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO que fueron

48 330007922009306 | emitidas por Cofepris en el afio 2021 para el caso especifico del registro sanitario No. SG, OIC, UDT
0199C2020 SSA.” CONFIRMAN

ya
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

F) Analisis y aprobacién de la INEXISTENCIA PARCIAL de |a informacion derivada de las respuestas a las solicitudes con ntmeros de folio:

T

B OBSERVACIONES DE |
# FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
. COMITE
‘Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para saber
5o | 000722009340 | CTLee SOlCHes e e e Fegioo Saniario aprovadas o en oo e orc pevoca, sav
! UDT CONFIRMAN
Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo ACALABRUTINIB.”
‘Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para saber si
del 2017 a la fecha, se han presentado solicitudes de registro sanitario ante la Comisién
40 330007922009386 | Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, respecto del principio activo SG, OIC, UDT
"BENDAMUSTINA", incluyendo los datos del solicitante, denominacién distintiva, titular CONFIRMAN
del mismo y fecha de ingreso de la solicitud.”
“Se solicita se informe si existen solicitudes de registro sanitario en tramite para
medicamentos que contengan el principio activo Alpelisib, desde el dia 1 de enero de
4] 330007922009395 | 2018 a la fecha de respuesta de esta solicitud, proporcionando en su caso, el nimero de SG, OIC, UDT
solicitud, el nombre del solicitante, su fecha de ingreso, estatus del tramite vy CONFIRMAN
denominacion distintiva.”
“Se solicita se informe sj existen registros sanitarios vigentes y/o en tramite otorgados
para medicamentos que contengan el principio activo Alpelisib, desde el dia 1de enero
42 330007922009396 | de 2018 a la fecha de respuesta de esta solicitud, proporcionando en su caso, el ndmero SG, OIC, UDT
de registro sanitario, el nombre del titular, su denominacién distintiva y fecha de CONFIRMAN
exoedicidon y vigencia.”
2
43 330007922009437 | “Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para saber SG, OIC, UDTZ

cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del ano 2014 a la fecha ante Ia |
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

FOLIO DE SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE
LOS MIEMBROS DEL
COMITE

COFEPRIS para el principio activo DARUNAVIR."

G) Analisisy aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL Y RESERVA PUBLICA de la informacién derivada de las respuestas a las solicitudes

con numeros de folio:

FOLIO DE SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE
LOS MIEMBROS DEL
COMITE

4t

330007922009789

1. NOMBRE, RAZON

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" 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 ENERO DE
2018 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:

SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL SOLICITANTE
2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO
3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD REGISTRO  SANITARIO |

DEL

DE
EAE

Y

4, FORMA FARMACEUTICA FORMULACION |

OIC REVOCA,SG Y
UDT CONFIRMAN

Pagina 14 de 44




COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

, OBSERVACIONES DE
FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL

COMITE

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

H) Analisisy aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSION PUBLICA de la informacion derivada de las respuestas a las solicitudes
con numeros de folio:

OBSERVACIONES DE
FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE
“Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Protocolo
de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal para la Proteccion
230007922010469 contra Rigsgos SanitaArios, con los siguientes datos: fecha c!e in.g,reso 25 de,junio dpl SG, OIC, UDT
2020; nUmero de ingreso: 203300410 BO0225, Denominacion o Razén Social CONFIRMAN
(Patrocinador) PHAROS LTD. GRECIA, Numero de Protocolo: AS/BE/MAR-20/0010 /
respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.” g

: l/ //
/ ’
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE

“Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Protocolo
de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de ingreso 20 de julio del SG, OIC, UDT
2020; numero de ingreso: 203300410 BO0264, Denominacion o Razén Social CONFIRMAN
(Patrocinador) ULSA TECH, S.A. DE C.V., Numero de Protocolo: BD2005-14CEC respecto
de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.”

46 330007922010471

1) Analisisy aprobacién de la RESERVA de la informacién derivada de las respuestas a las solicitudes con numeros de folio:

OBSERVACIONES DE
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE

“EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA CARTA DE RESPUESTA A PREVENCION DEL TRAMITE
223300CT070652 DE LA EMPRESA CORPORATIVO MS SIST/EMAS MEDI;OS SA DE CV SG, OIC, UDT
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 DEL CONFIRMAN
REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 11 35 DIAS Y CLASE
Il 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTE EXPEDIENTE YA FENECIO.

49 330007922010669

“EJERCIENDO MI DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
! , EJCCUTIVA  DE  SERVICIOS DE  SALUD Y DISPOSITIVOS — MEDICOS:
50 | 330007922010670 |1 | A COPIA DE LA CARTA DE RESPUESTA A PREVENCION DEL TRAMITE
| 223300CTO70455 DERMACEUTICAL SA DE cV
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 DEL

SG, OIC, UDT
CONFIRMAN /

\

‘\’
N

~
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

FOLIO DE SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE
LOS MIEMBROS DEL
COMITE

REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 11 35 DIAS Y CLASE
Il 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTE EXPEDIENTE YA FENECIO."

51

330007922010697

“EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA CARTA DE RESPUESTA A PREVENCION DEL TRAMITE
223300CT070475 DE LA EMPRESA CORPORATIVO MS SISTEMAS MEDICOS SA DE CV
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 DEL
REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 11 35 DIAS Y CLASE
111 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTE EXPEDIENTE YA FENECIO."

SG, OIC, UDT
CONFIRMAN

52

330007922010698

“EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA SUBDIRECCION
EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS:
1. LA COPIA DE LA CARTA DE RESPUESTA A PREVENCION DEL TRAMITE
223300CT070652 DE LA EMPRESA CORPORATIVO MS SISTEMAS MEDICOS SA DE CV
2. SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO, HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 DEL
REGLAMENTO INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA
RESOLUCION DE LOS REGISTROS NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 1135 DIAS Y CLASE
11l 60 DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTE EXPEDIENTE YA FENECIO."

SG, OIC, UDT
CONFIRMAN
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

J) Analisisy aprobacion de la RESERVA PARCIAL de la informacion derivada de las respuestas a la solicitud con numero de folio:

OBSERVACIONES DE
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE

"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 “MACITENTAN", 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
2015 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD.LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA

53 330007921003197 SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL SG, OIC, UDT
DEL SOLICITANTE2. NUMFERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO CONFIRMAN
SANITARIO3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACIONS. 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”
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

K) Analisis y aprobacion de la VERSION PUBLICA de la informacion derivada de las respuestas a las solicitudes con nimeros de folio:

OBSERVACIONES DE
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE
“Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple o archivo
digitalizado de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la fecha, ha
c4 330007921001660 | expedido la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de| SG REVOCA, OICY
medicamentos gue contengan como principio activo la sustancia denominada UDT CONFIRMAN
“VEDOLIZUMARB"."
“Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacién publica y
documentos disponibles, relacionados con todos los Permisos Sanitarios de
55 | 3300079200612 | o a o fecha, reapecto de cudlauier producto, fimace o sustancrs| OIS REVOCA, SG ¥
J d UDT CONFIRMAN
que contenga el principio activo Abiraterona, en particular solicito acceso a copia
simple de cada uno de dichos Permisos de Importacion.”
“Por medio de la presente solicito atentamente a la Comisién para la Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios, acceso a la informacion respecto de los documentos, pruebas,
procesos y cualesquiera requisitos que no se han cumplimentado respecto de la
56 330007922008490 |solicitud de Registro Sanitario que se describe a continuaciéon: Fecha de ingreso: 09 de SG, OIC, UDT
diciembre de 2016, NUmero de Entrada: 16330040400061, Razdn Social: Accord Farma, CONFIRMAN
S.A. de CV.,, Denominaciéon genérica Bendamustina, Forma farmaceutica: Solucion, y
cuyo estatus continua en "Proceso de Evaluaciéon” por parte de dicha Comisién.”
“Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
57 2300079220088 Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del afio 2017 a la fecha, ha expedido la SG, OIC, UDT
Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, respecto del CONFIRMAN |
medicamento que contiene como principio activo la sustancia denominada /;
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE
“METILFENIDATO", denominacion distintiva “CONCERTA"."
“Informe el numero de productos autorizados por COFEPRIS para su venta y
58 330007922008874 | distribucién en México que contengan en su férmula Mimosa tenuiflora, enlistar SG, OIC, UDT
nombre del producto y fecha de autorizacién para su venta.” REVOCAN
“Prérroga de registro sanitario no. 039M2000 SSA, No. de solicitud 193300423A0410, No.
de solicitud anterior 163300CT050360, la cual autoriza la prérroga del registro del
producto con las caracteristicas: Denominacion Distintiva: Omnicaina
59 330007922010109 | Denominacién Genérica: Lidocaina Forma Farmacéutica: Solucién Fabricante del SG, OIC, UDT
medicamento: Laboratorios Zeyco, S.A. de C.V. CONFIRMAN
Con fecha de expedicién el 13 de mayo de 2020 y fecha de vencimiento el 13 de mayo
de 2025
"Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Registro
Sanitario que en adelante se describe: Fecha de ingreso:31 de julio de 2017, Numero de
entrada: 173300400 00043, Razén Social: Sandoz S.A. de C.V.,, Denominacion Distintiva:
60 220007922010222 E;vrirr;ezcéiiigci;tro Sanitario: 261IM2017, Denominacién Genérica: Darunavir,TaI;clJergs SG, OIC, UDT
: : CONFIRMAN
Y en su caso, de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha
haya expedido la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
respecto de dicho registro."
“Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Protocolo
6] 230007922010467 | de Estudio Clinico de Bioeqguivalencia expedido la Comision Federal para la Proteccion SG, OIC, UDT /
contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de ingreso 02 de octubre del CONFIRMAN
2019, numero de ingreso: 193300410 BO0472, Denominacién o Razon Social Y
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE
(Patrocinador) ACCORD FARMA. SA. DE CV., Numero de Protocolo: ACL19-PC036
respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.”
“Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Protocolo
de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal para la Proteccién
62 320007922010473 contra R|esgc?s Samtano;, con los siguientes datos: fecha de |.ngre€,o 26 de n/ovnemb‘re SG, OIC, UDT
del 2020; numero de ingreso: 203300410 B0423, Denominacién o Razén Social CONFIRMAN
(Patrocinador) EUROFARMA LABORATORIOS, S.A, Nimero de Protocolo: ABR-03-ERP
respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.”
“Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Protocolo
de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal para la Proteccién
63 320007922010475 contra R/lesgos Samta.nos, con los siguientes datos: fecha dg mgureso 09 de marzo o!el SG, OIC, UDT
2021, numero de ingreso: 213300410 BO0O068, Denominacidn o Razén Social CONFIRMAN
(Patrocinador) SYNTHON MEXICO, SA. DE CV., NUmero de Protocolo: AS/AN/NOV-
20/0062 respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.”
“Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Protocolo
de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal para la Proteccién
64 320007922010477 co/ntra Riesggs Sanitarios, con los siguientes datps: fg;ha de mgreso 12 de julio dgl 2021; SG, OIC, UDT
numero de ingreso: 213301410 B0226, Denominaciéon o Razdn Social (Patrocinador) CONFIRMAN

AVANT SANTE RESEARCH CENTER, S.A. DE CV. NUmero de Protocolo: AS/AV/MAR-
21/0017 respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.”
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

L) Analisisy aprobacion de la VERSION PUBLICA E INEXISTENCIA PARCIAL de la informacion derivada de las respuestas a la solicitud con

numero de folio:

OBSERVACIONES DE

# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE
“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
65 330007922008828 |Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto del SG, OIC, UDT
CONFIRMAN

medicamento que contiene como principio activo la sustancia denominada
“FENTANILO", denominacién distintiva “DUROGESIC".”

M) Andlisis y aprobacion de AMPLIACION DE PLAZO, de respuesta de las solicitudes de informacién publica que a continuacion se

enlistan:

OBSERVACIONES DE LOS
* FOLIO DE SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE
66 330007922009248
67 330007922009863
68 330007922009866
SG, OIC, UDT
69 330007922009867 CONFIRMAN
70 330007922009868
71 330007922009869
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ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

COMITE DE TRANSPARENCIA

OBSERVACIONES DE LOS

* Fo O DE SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE
72 330007922009873
73 330007922009874
74 330007922009875
75 330007922009876
76 330007922009877
77 330007922009878
78 330007922009879
79 330007922009880
80 33000792200988]
81 330007922009883
82 330007922009885
&3 330007922009686
84 330007922009887
85 330007922009889
56 330007922009890
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

¢ | rouooesoucmin | Samacouscies
87 330007922009891
88 330007922009892
89 330007922009893
90 330007922009894
91 330007922009895
92 330007922009898
93 330007922009899
94 330007922009900
95 330007922009901
96 330007922009905
97 330007922009906
98 330007922009908
99 330007922009909
100 330007922009910
101 330007922009911
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

e ] crioneeem,. | SREAOI L
102 330007922009914
103 330007922009915
104 330007922009916
105 330007922009919
106 330007922009929
107 330007922009930
108 330007922009931
109 330007922009932
1o 330007922009933
111 330007922009934
n2- 330007922009935
N3 330007922009936
14 330007922009938
ns 330007922009939
116 330007922009940
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

e
17 330007922009941
18 330007922009942
19 330007922009943
120 330007922009944
121 330007922009945
122 330007922009946
123 330007922009947
124 330007922009948
125 330007922009949
126 330007922009950
127 330007922009955
128 330007922009956
129 330007922009957
130 330007922009958
131 330007922009964
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

# FOLIO DE SOLICITUD ﬁ:i’;‘ggg%’;ﬁi‘gﬂ;&s
132 330007922009966
133 330007922009967
134 330007922009969
135 330007922009973
136 330007922009979
137 330007922009980
138 330007922009982
139 330007922009983
140 330007922009984
v 330007922009985
142 330007922009986
143 330007922009988
44 330007922009989
145 330007922009990
146 330007922009992
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

¢ 1] | Felpseronemn | SRS iy

147 330007922009993
148 330007922009994
149 330007922009995
150 330007922009997
151 330007922009998
152 330007922009999
153 330007922010000
154 330007922010001

155 330007922010002
156 330007922010003
157 330007922010004
158 330007922010005
159 330007922010006
160 330007922010007
161 330007922010008
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA 2022

8 FOLIO DE SOLICITUD %ﬁ:ﬁ%‘gg%’;ﬁs&%ﬂfg
62 330007922010009
163 330007922010010
64 3300079220001
165 330007922010012
166 330007922010013
167 330007922010014
168 330007922010015
169 330007922010016
70 330007922010017
77 330007922010030
72 3000792201003
73 330007922010033
74 330007922010034
e 330007922010037
76 330007922010038
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" FouoDESOLICTUD |  OBSERVACIONES DE LOS
177 330007922010040
178 330007922010045
179 330007922010046
180 330007922010047
181 330007922010048
182 330007922010049
183 330007922010050
184 33000792201005]1
185 330007922010052
186 330007922010053
187 330007922010054
188 330007922010055
189 330007922010056
190 330QO792201OOS7
191 330007922010058
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¢ | mibseeiems. || Se=saccieseion
192 330007922010059
193 330007922010060
194 330007922010061
195 330007922010062
196 330007922010063
197 330007922010064
198 330007922010065
199 330007922010066
200 330007922010067
201 330007922010068
202 330007922010069
203 330007922010070
204 330007922010071
205 330007922010072
206 33000'7922010073
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# FOLIO DE SOLICITUD ?\ABIEEA‘Z\;@%:ESC%?A%SES
207 330007922010074
208 330007922010075
209 330007922010076
210 330007922010077
21 330007922010078
212 330007922010079
213 330007922010080
214 330007922010081
215 330007922010082
216 330007922010083
217 330007922010084
218 330007922010085
219 330007922010086
220 330007922010087
22] 330007922010088
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" FOLO DE soLiciTup | OBSERVACIONES DE Los
222 330007922010089
223 330007922010090
224 330007922010091
225 330007922010092
226 330007922010093

COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITE:
> SECRETARIA GENERAL :

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Con relacion a los asuntos que se han tratado en la Décima Tercera Sesién Extraordinaria del Comité de Transparencia, que se celebra el dia
de hoy 22 de agosto del presente ano, se emite voto a favor de 222 (Doscientos veintidds) de 226 (Doscientos veintiséis) solicitudes de
informacién y ampliaciones de plazo, de acuerdo a la clasificacién e informacién entregada y de conformidad con lo siguiente:

Se revoca numeral 3, solicitud No. 330067922009608 de la convocatoria, debido a que la CAS debe hacer nuevamente una busqueda
exhaustiva por ser de su competencia entregar informacion.

Se revoca numeral 35, solicitud No. 330007922010791 de la convocatoria, debido a que falta pronunciamiento de la CAS. Los lineamientos
existen y estdan publicados, hacer una busqueda exhaustiva del oficio en mencién CAS/0Y/CR/836/2012 para dar atencion. v

Se revoca numeral 54, solicitud No. 330007921001660 cle |3 convocatoria, debido a que no se atendid of comentario.
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Se revoca numeral 58, solicitud No. 330007922008874 de la convocatoria, debido a que se subié a la convocatoria por error involuntario, no se
encuentra la respuesta para revision.

Después de revisar la clasificacién de la convocatoria enviada por la Unidad de Transparencia respecto a la informacion otorgada en los oficios
de respuestas, se votan a favor y se realiza la siguiente aclaracion:

Respecto al numeral 22, solicitud No. 330007922009384 se vota a favor como INEXISTENCIA PARCIAL, entregan informacion de 1 ndmero de
tramite.

Respecto al numeral 25, solicitud No. 330007922010213 se vota a favor como INEXISTENCIA PARCIAL, entregan informacion de 2 solicitudes de
registros sanitarios en 2013 y 2018.

Respecto al numeral 36, solicitud No. 330007922010952 se vota a favor como INEXISTENCIA PARCIAL, entregan informacion de 2 solicitudes
de registros sanitarios en 2013 y 2018.

Respecto al numeral 38, solicitud No. 330007922010961 se vota a favor como INEXISTENCIA PARCIAL, entregan informacién de 1 solicitud de
registro sanitario en 2018.

Nota (1).-Respecto al testado de las versiones publicas, es necesario verificar con la unidad administrativa experta en el tema, que los datos confidenciales que
contienen los documentos (secretos industriales y datos personales) sean realmente testados conforme a los criterios establecidos, esto con fundamento en el
art. 100 ultimo péarrafo de la LGTAIP, asi como el art. 97 tercer parrafo de la LFTAIP: “Los titulares de las areas de los sujetos obligados seran los responsables de
clasificar la informacion”.

Nota (2).-Conforme al Art. Articulo 65 fraccion Il de la LFTAIP que a la letra dice: “Los Comités de Transparencia tendréan las facultades y atribuciones
siguientes: Confirmar, modificar o revocar las determinaciones gque en materia de ampliacion del plazo de respuesta, clasificacion de la informacion y
declaracién de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos obligados”, el voto que se emite corresponde Unicamente a la
clasificacién de la informacién y no asi a la calidad de la misma.

Es menester sefialar que la informacion remitida a esta Secretaria General, es responsabilidad de las Unidades Administrativas competentes, esto con
fundamento en ef articulo 97 Parrafo Tercero de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, que a la letra dice “Los titulares de fas Area
de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar la informacion, de conformidad con lo dispuesto en la Ley General y la presente Ley”.

\
\ | L
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» UNIDAD DE TRANSPARENCIA:

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Hago referencia a los asuntos que se han tratado en la Décima Tercera Sesidn Extraordinaria del Comité de Transparencia, que se celebra el
dia de hoy 22 de agosto del presente afo, de los cuales se emite voto a favor de 64 (Sesenta y cuatro) de 65 (Sesenta y cinco) Solicitudes de
Acceso a la Informacidn; asi mismo se aprueban 161 (Ciento sesenta y uno) Ampliaciones de plazo de Solicitudes de Acceso a la
Informacion, de acuerdo a la clasificacion e informacién entregada y de conformidad con lo siguiente:

Con respecto a los numerales 1-27 y 29-65 se emite voto a favor; sin embargo se realiza la correccion de los numerales 22, 25,36 y 38, quedando
la clasificacion como INEXISTENCIA PARCIAL, pues derivado del analisis de dichas respuestas, el area entrega informacion respecto a lo
solicitado por el particular.

Con respecto al numeral 58 se revoca, pues fue un error involuntario por parte de la Unidad de Transparencia v no se cuenta con dicha
respuesta para dar atencion a la solicitud 330007922008874.

Este Comité de Transparencia es competente para conocer y resolver el presente procedimiento de acceso a la informacion, de conformidad
con lo dispuesto por los articulos 44, fraccion Il de la Ley Ceneral de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LGTAIP); 65, fraccion 1, 97,
parrafo sexto, 98, fraccion |y 102 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica (LFTAIP).

Que en términos del articulo 97, parrafo tercero, de la LFTAIP, los titulares de las Areas de los sujetos obligados seran responsables de clasificar
la informacion, de conformidad con la LGTAIP y la LFTAIP, por lo cual, la Comisidn de Autorizacidon Sanitaria, es estrictamente responsables de
clasificar la informacion que en términos de las disposiciones aplicables se considera reservada.
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> _ORGANO INTERNO DE CONTROL:

Estimadas personas Miembro Propietario del Comité de Transparencia.
Con relacién a los asuntos que se han tratado en la Décima Tercera sesién Extraordinaria del Comité de Transparencia, que se celebra el

dia de hoy 22 de agosto del presente, se emite voto a favor de 57 (cincuenta y siete) solicitudes de informacion, asi como de 161 solicitudes de
prorroga, y se revocan 8 solicitudes de informacion de conformidad con lo siguiente:

Se confirma la clasificacién de 57 solicitudes de informacion, que va de los numerales 1,2, 4-21, 23-35, 37, 40-43, 45-54 y 56-65.

En cuanto a los numerales 22, 36 y 55, se revocan toda vez que la clasificacion es incorrecta.

Por lo que corresponde a los numerales 3, 38, 39 y 44 se revoca, en virtud de que la informacion proporcionada al particular no es clara, por lo
gue se solicita darle certeza juridica al solicitante.

Respecto a la solicitud que corresponde al nimero 58, no se envié informacion de la misma.
Finalmente, les informo que se vota a favor de 161 (66-226) solicitudes de prérroga de la CAS.

Cabe aclarar que este Integrante del Comité de Transparencia desconoce los tiempos de vencimiento de las solicitudes de informacién
a prorrogar, por lo que dicha informacién es responsabilidad del Sujeto Obligado.

Al respecto, la Comisién de Autorizacién Sanitaria solicité la autorizacion de 161 solicitudes de prérroga, mediante correo electrénico de
fecha 16 de agosto del afio en curso, justificando lo siguiente:

.. Con fundamento en articulo 135 parrafo segundo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica atentamente solicito
a este Comité, se autorice 161 prérrogas, en razon de que esta Comision de Autorizacion Sanitaria en su caracter de sujeto obligado se .
encuentra imposibilitada para poder entregar la informacion de acuerdo al plazo legal que otorga la ley, toda vez gque nos encontramos frentW
a diversos inconvenientes para una atencion expedita:
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1. El ndmero de solicitudes de informacién que ingresan a la Comision de Autorizacién Sanitaria (CAS), provenientes del Instituto Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos Personales (INAI), representan mas del 90% del total de las solicitudes
ingresadas a COFEPRIS.

2. El personal técnico de la CAS responsable de dar atencién a las respuestas de las solicitudes del INAI, tiene diversas responsabilidades
propias de la naturaleza de la CAS, como son; revisar y dictaminar expedientes, atencién a Solicitudes del OIC, atencién a Sesiones
Técnicas, atencion de solicitudes de las Comisiones y Coordinaciones de la COFEPRIS; por sefalar algunos.

3. La mayor parte de dichas solicitudes de informacién del INA| requieren de acciones como verificar la actualizacién en la informacién
peticionada, hacer un estudio técnico-legal de lo requerido por la naturaleza y cantidad de preguntas que puede contener una Unica
solicitud.

4. Muchos de los temas, comprendidos en las solicitudes del INAI, relativos a afios anteriores obligan a la CAS a desarrollar blsquedas
exhaustivas debido a que no se cuenta con respaldos o informacion digitalizada y en muchas ocasiones incluso se requiere de la
busqueda exhaustiva de los expediente fisicos de diversas dreas de |a CAS; como herencia de administraciones anteriores.

5. Esimportante sefialar que, para atender las solicitudes del INAI turnadas a esta Comision, se realizan anélisis, reproduccién y testado de
la informacion contenida en los expedientes; por ello se requiere contar con la ubicacién precisa de estos en fisico, que se encuentran
depositados en el archivo general de esta Comisién Federal; sin embargo el exceso de solicitudes se traduce como consecuencia en un
retraso en este proceso.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 135 segundo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica que a ia
letra dice: "Excepcionalmente, el plazo referido en el pdrrafo anterior podrd ampliarse hasta por diez dias mds, siempre y cuando
existan razones fundadas y motivadas, las cuales deberdn ser aprobadas por el Comité de Transparencia, mediante la emisién de una
resolucion que deberd notificarse al solicitante, antes de su vencimiento.

Por tanto, este Sujeto Obligado debera dar cumplimiento a lo referido en el al articulo antes mencionado.

Es importante mencionar, que el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia corresponde a ia Clasificacién de la
informacion, mas no a la caiidad de la misma, esto con fundamento en los articulos: 65 fraccidn |l y 97 tercer parrafo de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LFTAIP); y 100 Ultimo pérrafo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacid
Publica (LGTAIP), que a la letra dicen: 7, //W/

s
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Articulo 65, fraccidn Il de la LFTAIP:

“| os Comités de Transparencia tendrdn las facultades y atribuciones siguientes:

...ll. Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliacion del plazo de respuesta,

clasificaciéon de la informacién _y declaracién de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos
obligados”.

Articulo 97 tercer parrafo de la LFTAIP:

“1 os titulares de las Areas de los sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacion, de conformidad con lo dispuesto
en la Ley General y la presente Ley”.

Articulo 100 ultimo parrafo de la LGTAIP:

“ os titulares de las Areas de los sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacién, de conformidad con lo dispuesto
en esta Ley, la Ley Federal y de las Entidades Federativas.”

Cabe precisar gue la informacion remitida a este Organo Interno de Control, es responsabilidad de la Institucion (COFEPRIS) y de sus Unidades
Administrativas competentes, esto con fundamento en el articulo 97 Parrafo Tercerodela Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, antes citado.

De igual manera, se conmina alas Unidades Administrativas a salvaguardar la informacién clasificada como Confidencial a través del
respectivo testado de Versiones Publicas conforme lo prevé el articulo 113 de la LFTYAIP, que a la letra dice:

Se considera informacion confidencial:

I. La que contiene datos personales concernientes a und persond fisica identificada o identificable;
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ll. Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursdtil y postal, cuya titularidad corresponda a particulares,
sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de recursos publicos, y

lll. Aquella que presenten los particulares a los sujetos obligados, siempre que tengan el derecho a ello, de conformidad con lo
dispuesto por las leyes o los tratados internacionales. La informacién confidencial no estard sujeta a temporalidad alguna y sélo
podrdan tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los Servidores Publicos facultados para ello.

’

En ese orden de ideas, este Comité de transparencia ha llegado a los siguientes acuerdos:

CT/COFEPRIS-CONF-220822: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y anélisis de los pronunciamientos emitidos por las Unidades
Administrativas adscritas a esta Comision Federal quienes refieren en relacion a la solicitud informacién precisada en el inciso A)
CONFIDENCIALIDAD, de la presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la informacién, razén por la cual y después
de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan,
llegando a la conclusion de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en
los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizé la informacion solicitada y proporciona el resultado de la busqueda, sin embargo,
de dicha informacion localizada no se puede otorgar el acceso toda vez que se declara como informacién CONFIDENCIAL la informacién
solicitada, por lo que este Comité de Transparencia emite voto a favor; asi mismo no se omite sefialar que es la Unidad Administrativa la
responsable de clasificar la informacion de conformidad con el articulo 3, 11 fraccién VI, 97, 106, 107, 113, 114, 115, 116 y 117 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CONF-PAR-220822: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los pronunciamientos emitidos por las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal quienes refieren en relacion a la solicitud informacién precisada en el inciso B)
CONFIDENCIALIDAD PARCIAL, de la presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la informacién, razén por la cual y
después de haber llevado a cabo una budsqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que
cuentan, llegando a la conclusion de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacién
solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, iocalizé la informacion solicitada y proporciona el resultado de |a busqueda,
sin embargo, de dicha informacién localizada no se puede otorgar el acceso total, toda vez que se declara como informacién CONFIDENCIAL
la informacion solicitada, por lo que este Comité de Transparencia emite voto a favor; asi mismo no se omite sefialar que es la Unidad//

A 7
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Administrativa la responsable de clasificar la informacién de conformidad con el articulo 3, 11 fracciéon VI, 97,106,107, 13, 114, 115, 116 y 117 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-INCOMP-220822: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y andlisis de los pronunciamientos emitidos por las Unidades
Administrativas adscritas a esta Comisién Federal quienes refieren en relacién a la solicitud informacion precisada en el inciso Q)
INCOMPETENCIA, sin embargo, este Comité de Transparencia, ha revocado el pronunciamiento emitido por la Unidad Administrativa en razén
de que no es clara y no atiende lo solicitado por el particular, por lo que una vez que se atiendan las observaciones, se sometera nuevamente a
consideracidon de este Comité, para su respectiva resolucion.

CT/COFEPRIS-INCOMP-INEX-220822: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los pronunciamientos emitidos por las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal quienes refieren en relacion a la solicitud informacion precisada en el inciso D)
INCOMPETENCIA E INEXISTENCIA de la presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la informacién, advirtiendo que
es INCOMPETENTE para contar con dicha informacion, ahora bien por cuanto hace a la informacidén respecto a la cual si es competente
después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que
cuentan, no se advirtié contar con la totalidad de registros documentales o expresién documental alguna donde pudiera contenerse la
informacién solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la INEXISTENCIA de la informacion, en ese sentido este Comité de
Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los articulos 131, 140, 141y 143 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-INEX-220822: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las Unidades Administrativas
adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacion citadas en el inciso E) INEXISTENCIA de la
presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la informacion, razén por la cual y después de haber llevado a cabo una
blusqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, no se encontraron registros
documentales que pudieran contenerla la informacion solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la INEXISTENCIA de la informacion,
en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los
articulos 140, 141y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-INEX-PAR-220822: Fste Comité de Transparencia realizé el estudio y zndlisis de los oficios con los que las Unidadces
Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacion citadas en el inciso F)
INEXISTENCIA PARCIAL de la presente acta, de 1o que se desprende que las mismas pudieran tener la informacién, razdn por la cual y

después de haber llevado a cabo una bulsqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que
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cuentan, no se encontraron registros documentales gue pudieran contenerla totalidad de Ia informacién solicitada, lo cual dio como resultado
propiamente la INEXISTENCIA PARCIAL de |3 informacion, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el
procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los articulos 140, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-INEX-PAR-VER-PUB-220822: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las Unidades

Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacién citadas en el inciso H)

. Transparencia y Acceso a la Informacion Publica

CT/COFEPRIS-RESER-220822: Este Comité de Transparencia realizé el estudio Yy analisis de los oficios emitidos por las Unidades
Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes, con los cuales dan atencion a las solicitudes de informacién citadas en el
inciso 1) RESERVA, llegando a la conclusion de que la Unidad Administrativa despues de haber realizado una busqueda exhaustiva de la

1 4
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informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizd la informacion solicitada y proporciona el resultado de
la busqueda, sin embargo, de dicha informacion localizada no se puede otorgar el acceso toda vez que se declara la RESERVA de la
informacion solicitada, este comité no omite sefialar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacién de
conformidad con el articulo 3, 11 fracciéon VI, 97, 98, 100, 102, 104, 105, 110 y 111 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

CT/COFEPRIS-RESER-PAR-220822: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios emitidos por las Unidades
Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes, con los cuales dan atencién a las solicitudes de informacion citadas en el
inciso J) RESERVA PARCIAL, llegando a la conclusién de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una busqueda exhaustiva
de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizo la informacién solicitada y proporciona el
resultado de la busgueda, sin embargo, de dicha informacion localizada no se puede otorgar el acceso toda vez que se declara la RESERVA
PARCIAL de la informacion solicitada, este comité no omite sefialar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacion
de conformidad con el articulo 3, 11 fraccion VI, 97, 98, 100, 102, 104, 105, 110 y 111 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion

Publica.

CT/COFEPRIS-VER-PUB-220822: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las Unidades
Administrativas adscritas a esta Comisiéon Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacién citadas en el inciso K) VERSION
PUBLICA llegando a la conclusion de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electréonicos con los que cuenta, localizd la informacién, requerida, por lo que derivado del analisis este
Comité de Transparencia otorga voto a favor; asi mismo no se omite sefalar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la
informacion de conformidad con el articulo 11 fraccion VI, 65 FRACC. Il, 97,108, 118,119,120, 137 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-VER-PUB-INEX-PAR-220822: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las Unidades
Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacion citadas en el inciso L) VERSION
PUBLICA E INEXISTENCIA PARCIAL, de la informacién solicitada se desprende que la informacion contiene informacion de caracter reservado
o confidencial por lo que se realizé la VERSION PUBLICA ahora bien y después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la /
informacién tanto en sus archivos fisicos corno electronicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales que pudieran
contenerla totalidad de la infermacion solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la INEXISTENCIA PARCIAL, llegando a la conclusion
de que la Unidad Administrativa despues de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archiyos [j5£0s v
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RESUELVE

PRIMERO- Derivados de |os argumentos expresados en la presente acta, este Comnité de Transparencia considera que fue agotado el
procedimiento establecido en los articulos 3, 11y 44 fraccién I, fraccién VI, 13, 65 frac. I, 97, 98,100, 102, 104, 105, 108, 110, 1M1, 113, 118, 119, 120,
132,135, 140,141, 143 de |a Ley Federal de Transgarencia y Acceso a la Informacién Publica.

impugnacién, podrd obtenerlos en |3 pagina de Internet del mencionado Instituto, en la direccién electrénica www.inai.org.mx, ligas
obligaciones de transparencia del INAI, Tramites, requisitos y formatos.

TERCERO.- Notifiquese la presente resolucion al peticionario y alas Unidades Administrativas correspondientes, por conducto de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, poniéndose a disposicién del solicitante para consulta el
documento original debidamente firmado de la resolucién en las oficinas de la citada Unidad, con relacién a la solicitud de acceso a la
informacion de mérito para los efectos conducentes. La presente resolucion se expide en un tanto, conservandose en la Unidad de
Transparencia para consulta publica, asimismo la presente depe ingresarse a la pagina electrénica correspondiente, a fia/de poder, ser
consultada por los peticionarios, ya que la misma constituye informacion publica, / Q
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Asi por mayoria de votos, lo resuelven y firman los integrantes del Comite de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, Mtra. Ana Luisa Alonso Espinosa, Titular del Area de Auditoria Interna, de Desarrollo y Mejora de la Gestion Publica y
Suplente del Titular del OIC en la COFEPRIS ante el Comité de Transparencia; Anahi Guadalupe Orozco, Secretaria General y Responsable

Equivalente del Area Coordinadora de Archivos de esta Comision Federal, y LCID. Sarahi Flores Téllez Suplente del Presidente del Comité de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

FIRMAS

ANAHI GUADALUPE OROZCO
SECRETARIA GENERAL Y RESPONSABLE
EQUIVALENTE DEL AREA
COORDINADORA DE ARCHIVOS

MTRA. ANA LUISA ALONSO ESPINOSA
SUPLENTE DEL TITULAR DEL ORGANO
INTERNO DE CONTROL

LCID. SARAHI! FLORES TELLEZ
SUPLENTE DEL PRESIDENTE DEL COMITE
DE TRANSPARENCIA
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