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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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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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 »

Pagina 3 de 44 !




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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