- SALUD

En la Ciudad de México, a diecisiete de marzo de dos mil veintiunoe, se canstituye este Comité de Transparencia de [a Comisidn Federal
para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios en sesion extraordinaria, la cual en su turno es la ndmero gquince, misma que conformidad
con las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14 vy 16 de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccion [, 26, 37, fraccion Xll y 39, fracciones XX y XXIV de la Ley Orgédnica de [a Administracion PUblica
Federal; 1, 4 fraccion |l y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2,13, 29, fraccion lIl, 1, 2, 61, 100, 110, 113,123, 124, 132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 v 144
de [a Ley Federal de Transparencia y Accesg a la Informacion Pablica; 2 inciso C fraccidn X del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud; 3 fraccidn |, 4, 11 fraccidn IX y X1, 18 fraccidon XX, 12 fraccién XVIII y 20 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para conocer ¥ resolver sabre [as solicitudes de acceso a la informacion publica que a
continuacién se enlistan:

A) Analisis y aprebacion de fa INEXISTENCIA de fa informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con niimeros de folios:

# FOLIO DE ASUNTO OBSERVACIONES DE LQS
SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE
Por medio de la presente solicito informacidn para conocer si del 2010 a la fecha, UDT. OIC
9 | 1215100015721 | existe algdn protocolo de estudio de bioequivalencia solicitado o en periodo de CONFI'RMAN
evaluacién para el principio activo VEDOLIZUMAB.
Por medic de |la presente solicito informacion para conocer si del 2010 a la fecha,
. g . . . . L UDT, OIC
10 | 1215100015821 | existe algdn protocolo de estudio de bioeguivalencia aprobadc para el principio CONEIRMAN
activo de VEDOLIZUMAB.
Se solicita informacion en relacidn con la existencia de registros sanitarios vigentes
y/o en tramite y solicitudes de nuevas registros sanitarios que contengan el
principio activo denominado Canakinumab que hayan sido otorgados dentro del
periodo de 1 de enero de 2019 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud.
También se solicita se informe respecto de las autorizaciones y o Permisos de UDT. OIC
18 | 1215100033521 | importacion que ha otorgado la Comision Federai para la Proteccidén contra CONFI’RMAN
Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2019y hasta la fecha
en que se reciba esta solicitud respecto de la sustancia Canakinumakb, va sea en
forma aislada o en combinacién con cualguier otra sustancia, asi como también se -
informe respecto del nombre, denominacién y o razén social de fos terceros //
solicitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de {
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productos autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacidn y o permiso de
importacién, asi como las cantidades de sustancia autorizada a importar en cada
auterizacién y o permisc de importacion concedido.

22 | 1215100047921 Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex LA PRORROGA del UDT, OIC
registro sanitario 2500C2013 SSA completa incluyendo sus anexos. CONFIRMAN
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si del 2010 a la fecha,
ante la Comisidn Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios se han UDT. OIC
24 | 1215100056521 | solicitado permisos o autorizaciones de importacion para algun producto, farmaco !
i S - CONFIRMAN
0 sustancia, que contenga el principio active SELEXIPAG, y en caso de ser
afirmativa la respuesta ¢ En qué proceso se encuentran dichas solicitudes?
Por medio de la presente solicito atentamente me informe si la Comision Federal
para la Proteccién de Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, ha expedido permiscs UDT. OiC
25 | 1215100056921 | o autorizaciones de importacién para algun producto, fdrmace o sustancia, que '
T X - CONFIRMAN
contenga el principio activo SELEXIPAG, y en su caso, favor de proporcionar fecha
de presentacion de la solicitud, datos del solicitante y fecha de autorizacion.
POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA COPIA DEL DISENO
UTILIZADO Y DE LOS RESUL’TADOS OBTENIDOS DURANTE EL ESTUDIO DE UDT, OIC
3G | 1215100063721 | BIOEQUIVALENCIA QUE SIRVIO COMO PRUEBA DE INTERCAMBIABILIDAD PARA CONFI,RMAN
EL OTORGCAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO OTORGCADO A LA PERSONA
MORAL IDENTIFICADA COMGC DKT DE MEXICO, S.A. DE C.V. PARA SU IMPLANTE
SUBDERMICO CON EL PRINCIPIO ACTIVO LEVONORGESTREL.
Que esa Comisién Informe si ha recibido solicitudes de registros sanitarios que UDT. OIC
35 | 1215100070221 | contenga el principio activo denominado Rivastigmina dentro del periodo 01 CONFI’RMAN
diciembre de 2019 a la fecha de presentacién de esta solicitud de informacién.
Que esa Comision Informe si ha recibido solicitudes de registros sanitarios que UDT. OIC
36 | 1215100070321 |contenga el principio activo denominado Rivastigmina dentro del periodo O1 CONFI'RMAN

diciembre de 2019 a la fecha de presentacion de esta solicitud de informacion.

y

v
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1215100072221

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del afic 2017 a la fecha, ha expedidao
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto del
medicamento que contiene come principio activo la sustancia denominada
"ETRAVIRINA", denominacion distintiva "INTELENCE".

UDT, OIC
CONFIRMAN

41

1215100074721

Detalle de la solicitud Por medio de la presente solicito la versidon publica de los
archivos word que contenga los INFORME DE VERFICACION PUBLICITARIA,
realizados por la direccion ejecutiva de supervision y vigilancia sanitaria, gue hayan
sido notificadas desde 01 julio de 2019 hasta el 20 de enero de 2021 de septiembre
de 2020. Lo anterior se solicita de conformidad con el articulo 60 de la |.ey Federal
de Procedimiento Administrative esto es gue hayan preducido caducidad por no
haber dictado resolucidon dentro del plazo indicado en el articulo v ley sefialado y
cuya regla de cdmputo se explica en la tesis de jurisprudencia Tesis PC.LLA. J/55 A
{10a.), Gaceta del Semanario Judicial de la Federacion, Décima Epoca, 201029,
Plenos de Circuito, Libro 23, Octubre de 2015, Tomo HI, Pag. 2386,
Jurisprudencia{Administrativa) el plazo para gue surta efectos la citada institucidn
debe computarse una vez iniciado el procedimiento administrativo,
entendiéndose por el inicio, el dia en que se notifique la orden de visita respectiva
vy no aquel en que se emitid. En conclusidn, la informacidn que se peticiona tiene el
caracter de publica por lo gue la clasificacién de la misma no podrd realizarse
como reservada o confidencial. Lo anterior se peticiona se proporcione en medios
electrénicos, por motivos de Contingencia Sanitaria y no exponer al personal a
busquedas fisicas y corran riesgo de contagiarse de SARS-COV-2, y asl se cumplan
con los plazos de ley de la materia.

UDT, OIC
CONFIRMAN

46

1215100076721

Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algdn registro
sanitario expedido o en tramite ante la COFEPRIS, del afo 2010 a la fecha para un
medicamento genérico o biotecnolégico biocormparable para el principio activo
ABIRATERCNA.

UDT, OIC
CONFIRMAN

47

1215100076821

Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algdn registro
sanitario expedido © en tramite ante [a COFEPRIS, del afio 2010 a la fecha para un
medicamento genérico o biotecnelégico biocomparable para el principio activo
ABIRATERONAL

UDT, OIC
CONFIRMAN

Vall
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1215100077421

Por medic de la presente solicito informacién para saber si la Comision Federal
Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, ha expedido
Registro Sanitario respecto del principio activo ABIRATERONA, en favor de la
Sociedad denominada : PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE CV, vy en su caso, favor de
proporcionar fecha de expedicidn, datos del titular del Registro, asimismo
solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta
la fecha haya expedido la Comisién Federal para la Proteccidén contra Riesgos
Sanitarios, respecto de dicho registro.

UbDT, OIC
CONFIRMAN

52

1215100077821

Por medio de la presente solicito atentamente informacidn para saber si la
Comisidon Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha,
ha recibide solicitud de trémite de Registro Sanitario respecto del principio activo
ABIRATERONA, a nombre de la Sociedad denominada: PRODUCTOS ROCHE, S.A.
DE CV., y en su caso favor de proporcionar fecha de presentacién y datos del
solicitante.

upT, OIC
CONFIRMAN

53

1215100077321

Por medic de la presente solicito informacion para saber si a2 Comisién Federal
Para la Proteccidon Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, ha expedido
Registro Sanitario respecto del principio activo ABIRATERONA, en favor de la
Sociedad denominada : PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE CV, ¥y en su caso, favor de
proporcionar fecha de expedicion, datos del titular del Registro, asimismo
solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta
[a fecha haya expedido fa Comisidn Federal para la Protecciéon contra Riesgos
Sanitarios, respecto de dichoe registro.

uDT, OIC
CONFIRMAN

54

1215100078121

Por medio de la presente solicito informacién para conocer si del 2010 a la fecha,
existe algdn protocole de estudio de biceguivalencia aprobado para el principio
activo de ABIRATERONA, a nombre de la Sociedad denominada; PRCDUCTOS
ROCHE, S.A. DECWV.

UDT, OIC
CONFIRMAN

59

1215100086021

LQué medidas y/o sanciones habra para evitar la venta ilegal de vacunas contra el
COoVID-19?

uDT, OIC
CONFIRMAN

v
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Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si del 2010 a la fecha,
ante la Comisién Federal para la Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios se han

62 | 1215100087521 | solicitado permisos o autorizaciones de importacion para algun producto, farmaco Cgh?;—l’R?vlliN
o sustancia, que contenga el principio activo ERTUGLIFLOZINA, v en caso de ser
afirmativa la respuesta ;En qué proceso se encuentran dichas solicitudes?
Por medio de la presente solicito atentamente me informe si [a Comisién Federal
para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2010 a |a fecha, ha expedido permisos
. . y ] . . UDT, OIC
63 | 1215100087621 | 0 autorizacicnes de importacién para algun producto, farmaco ¢ sustancia, gue CONFIRMAN
contenga el principio activo ERTUGLIFLOZINA, y en sut caso, favor de proporcionar
fecha de presentacion de la solicitud, datos del solicitante y fecha de autorizacion.
Por medic de la presente solicito informe si existe algun registro sanitario UDT. OIC
65 | 1215100089421 |expedide o en tramite del afio 2014 a la fecha para el principio activo CONF;RMAN
ADALIMUMAB.
Por medic de la presente solicito informe si existe algin registro sanitario
71 | 1215100090221 expgdido © en tramite ante la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos UDT, OIC
Sanitarios, para un Mmedicamento genérico o bictecnoldgico biocomparable para CONFIRMAN
el principio activo "IBRUTINIB".
Por medio de la presente solicito informe si del 2010 a la fecha, se han presentado
solicitudes de registro sanitario ante la Comisién Federal para la Proteccidn Contra UDT. OIC
72 { 1215100090321 ) Riesgos Sanitarios, respecto del principio activo "IBRUTINIBY, incluyendo |os datos CONF;RMAN
del solicitante, denominacion distintiva, titular del mismo y fecha de ingreso de la
solicitud.
Por medio de la presente solicito atentamente informaciéon para saber si la
Comisidn Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha,
ha expedidco Registros Sanitarios respecto del principio activo RISANKISUMARB, vy
75 | 1215100093821 en su caso, favor de proporc!'onar fech_a ple exped_icic‘m, datos del titular del UbDT, OIC
Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos informe de las CONFIRMAN

modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la
Comisién Federal para la Proteccion cantra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho
registro.
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Por medio de la presente solicito informacién para conocer si del 2010 a la fecha,

76 | 1215100094121 | existe alglin protocolo de estudio de bicequivalencia solicitado o en periodo de Cgthl-:l'R(:»:iN
evaluacioén para el principio activo RISANKISUMARB.
Por medio de la presente solicito informacidn para conocer si del 2010 a la fecha, UDT, OIC
77 11215100024321 | existe algdn protocolo de estudio de bicequivalencia aprebado para el principio CONFI'RMAN
activo de RISANKISUMAB.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple ¢ archivo
digiitalizado de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la UDT. OIC
80 | 1215100024621 |fecha, ha expedido la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos !
- . L : CONFIRMAN
Sanitarios, respecte de medicamentos gque contengan como principio activo la
sustancia denominada "RISANKISUMAB".
Por medio de |la presente solicito informacién para conocer si del 2010 a la fecha, UDT., OIC
83 [ 1215100095821 | existe alguin protocele de estudio de bicequivalencia solicitado o en periodo de CONFI,RMAN
evaluacion para el principio activo VEDOLIZUMAB.
Por medic de la presente solicito informacion para conocer si del 2010 a |a fecha, UDT, OIC
84 | 1215100095921 | existe algln protocalo de estudio de bicequivaiencia aprobado para el principio CONFI’RMAN
activo de VEDOLIZUMAB.
Por medio de la presente solicito atentamente informacién para saber cuantas
solicitudes de tramite de Registro Sanitaric aprobadas o en proceso de UDT. OIC
97 | 1215100106021 | aprobacion, ha recibido la Comisidn Federal Para la Proteccion Contra Riesgos !
o . o ? CONFIRMAN
Sanitarios del afo 2017 a la fecha, respecto del principio activo
NORELGESTROMINA.
Por medio de la presente solicito atentamente informacion para saber si la
Comision Federal Para la Proteccidon Contra Riesgos Sanitarios del afic 2017 a ia
o8 | 1215100106121 fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo uDPT, OIC
NORELGESTROMINA, vy en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, CONFIRMAN -
datos del titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos
informe de las modificaciones y cualesguiera autorizaciones gue hasta la fecha {'{
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haya expedido la Comisidon Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
respecto de dicho registro.

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

UDT, OIC

99 | 1215100106221 |la Comisidon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto del
. - oo ) . ) CONFIRMAN

medicamento gue ceontiene como principio activo la sustancia denominada

"NORELGESTROMINA", denominacidn distintiva "EVRA"

Por medio de la presente solicito atentamente informacion para saber cuantas UDT, OIC
100 | 1215100107521 solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso de CONFIRMAN

aprobacidn, ha recibido la Comisidn Federal Para la Proteccién Contra Riesgos

Sanitarios del afio 2017 a |la facha, respecto del principio activo GALANTAMINA.

Conocer si existe alguna solicitud de registro sanitario de generico para Goserelina UDT, OIC
1021 121510010721 F.F. Implante 3.6mg y/o 10.8ma. CONFIRMAN

Por medic de la presente solicitc atentamente informacidon para saber cuantas

solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso de UDT. OIC
108 | 1215100143221 |aprobacion, ha recibido la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos i

o - T . CONFIRMAN

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

NORELGESTROMINA.

Por medio de la presente sciicito atentamente informacién para saber si la

Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del afic 2017 a la

fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio aciivo
109 | 1215100143321 NORELGESTROMINA, ¥ en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, uDT, OIC

datos del titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos CONFIRMAN

informe de las modificaciones y cualesquiera autorizacicnes gue hasta la fecha

haya expedido la Comisidn Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios,

respecto de dicho registro.

Por medio de la presente solicito atentamente informacién para saber cuantas

solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso de UDT. OIC
1o | 1215100143421 | aprobacién, ha recibido la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos CONFI,RMAN

Sanitarios del afio 2017 a la

NORELGESTROMINA.

fecha, respecto del principio activo

e

&
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Por medio de la presente solicito atentamente informacidén para saber si la
Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del afio 2017 a la

fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecte del principic activo
m | 15100143521 NORELGESTROMINA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicidn, UDT, 0IC
datos del titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitarmos CONFIRMAN
informe de las modificaciones y cualesguiera autcrizaciones que hasta la fecha
haya expedido la Comisién Federal para |la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios,
respecto de dicho registro.
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 UDT. OIC
N2 | 1215100143621 {la Comisidn Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios, respecto del !

X - LU . . : CONFIRMAN
medicamentc que contiene como principio activo la sustancia denominada
“NORELGESTROMINA", denominacidn distintiva "EVRA".

Por medio de la presente solicito atentamente informacion para saber cudntas
13 | 1215100144521 solicitudes de trdmite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso de uDT, CIC
aprobacién, ha recibido la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos CONFIRMAN
Sanitarios del afno 2017 a la fecha, respecto del principio activo GALANTAMINA,
Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro UDT. OIC
8| 1215100151621 | sanitario se han ingresado del afio 2014 hasta la fecha ante |a COFEPRIS para el !
L . . - CONFIRMAN
principio activo Bendamustina promovida por la empresa Teva
Por medic de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro UDT. OIC
12 { 1215100151721 | sanitario se han ingresado del afio 2014 hasta Ja fecha ante |la COFEPRIS para el ;
L . . . CONFIRMAN
principio activo Bendamustina promoevida por la empresa Cephalon
Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro UDT. 0IC
120 | 1215100151821 sanitario se han ingresado del afio 2014 hasta la fecha ante la COFEPRIS para el i
Lo , . . CONFIRMARN
principio activo Bendamustina promovida por la empresa Astellas
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si del 2010 a la fecha,
ante la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios se han
. - RN . - - . UDT, OIiC
125 | 1215100161121 | solicitado permisos ¢ autorizaciones de importacion para algldn producto, farmaco CONFIRMAN

o sustancia, que contenga el principic activo ERTUGLIFLOZINA, v en caso de ser
afirmativa la respuesta ;En queé proceso se encuentran dichas solicitudes?
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Por medio de la presente solicitoc atentamente me informe si la Comisidn Federal
para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, ha expedido permisos

126 | 1215100161221 | o autorizaciones de importacion para algdn producte, farmaco o sustancia, que Cgr?;'R?s:ICAN
contenga el principio activo ERTUGLIFLOZINA, y en su caso, favor de proporcionar
fecha de presentacion de la solicitud, datos del solicitante y fecha de autorizacion.
Por medic de la presente solicito atentamente se me informe si del 2010 a la fecha,
ante la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios se han
g ; N - iy . X UbT, OIC
132 | 1215100171121 | solicitado permisos ¢ autorizaciones de importacidn para algin producto, farmaco CONFIRMAN
o sustancia, que contenga el principic activo SELEXIPAG, y en caso de ser
afirmativa la respuesta ;i En qué procesc se encuentran dichas solicitudes?
Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si del 2010 a la fecha,
ante la Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios se han
.. . . . ) . . P UDT, OIC
133 | 1215100172021 | solicitado permisos © autorizaciones de importacion para algln producto, farmaco
) R . CONFIRMAN
o sustancia, que contenga el principio active SELEXIPAG, v en caso de ser
afirmativa la respuesta ¢ En gqué proceso se encuentran dichas solicitudes?
Por medic de la presente solicito atentamente me informe si la Comision Federal
para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, ha expedido permisos
o i y . . ; UDT, OIC
134 | 1215100172121 |0 autorizaciones de importacidn para algun producto, farmaco o sustancia, que
. . . CONFIRMAN
contenga el principic active SELEXIPAG, y en su case, favor de proporcionar fecha
de presentacion de la solicitud, datos del solicitante vy fecha de autorizacion.
Por medio de la presente solicito atentamente me informe si la Comision Federal
para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, ha expedido permisos
. . ] s . . . ubDT, OIC
135 | 1215100172221 | 0 autorizaciones de importaciéon para algdn producto, fa&rmaco o sustancia, que
S . ) CONFIRMAN
contenga el principio activo SELEXIPAG, y en su caso, favor de proporcionar fecha
de presentacion de la solicitud, datos del solicitante y fecha de autorizacion.
Por medio de la presente solicito informacion para conocer si del 2010 a la fecha, UDT, OIC
138 | 1215100174021 | existe algln protocolo de estudio de bioequivalencia sclicitado o en periodo de CONFI'RMAN

avaluacién para el principio activo VEDOLIZUMAB.
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139

1215100174121

Peor medio de la presente solicito informacion para conocer si del 2010 a la fecha,
existe algln protocoio de estudio de bicequivalencia aprobado para el principio
activo de VEDQLIZUMAB.

uDT, OIC
CONFIRMAN

141

1215100178521

1.- Con base en lo previsto en el Acuerdo Sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionado con el Comercio ADPIC, en su seccion 7
Proteccion de la Informacidn no Divulgada, articulo 39 numeral 1 en relacidn con
el articulo 10 bis del Convenio de Paris {1267); Subseccidn B Medidas Relativas a los
Productos Quimicos Agricolas del Tratado entre México Estados Unidos y Canada
T-MEC; y/o cualquier otra disposicion legal aplicable, solicito la versidn publica de
todos los escritos u oficios mediante los cuales se haya sclicitado a esa Comisién
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios COFEPRIS, la proteccion de
datos con relacién a la sustancia activa Clorantraniliprol, durante los dltimos 10
afios. 2.- Con base en lo previsto en el Acuerdo Sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad intelectual relacionado con el Comercio ADPIC, en su
seccion 7 Proteccidon de la Informacién no Divulgada, articulo 39 numeral 1 en
relacion con el articulo 10 bis del Convenio de Paris (1967); Subseccidon B Medidas
Relativas a los Productos Quimicos Agricolas del Tratado entre México Estados
Unidos y Canada T-MEC; y/o cualquier otra disposicion legal aplicable, solicito la
versidon plblica de todos los escritos u oficios mediante los cuales se haya
solicitado a esa Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
COFEPRIS, la exclusividad de datos con relacién a la sustancia activa
Clorantraniliprol, durante los dltimos 10 afios. 3.- Solicito la version publica de
todos los oficios mediante los cuales esa Comision Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios COFEPRIS, haya emitido las declaratorias de proteccion
de datos con relacion a la sustancia activa Clorantraniliprel y/o los productos que la
contengan, con base en lo previsio en el Acuerdo Sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectua!l relacionado con el Comercio ADPIC, en su
seccién 7 Proteccidon de la Informacién no Divulgada, articulo 39 numeral 1 en
relacion con el articulo 10 bis del Convenio de Paris (1967); La Subseccion B
Medidas Relativas a los Productos Quimicos Agricolas del Tratado entre Meéxico
Estados Unidos y Canadd T-MEC; y/o cualquier otra disposicidn legal aplicable,
durante los Ultimos 10 afios. 4.- Solicito la versidn publica de todos los oficios
mediante los cuales esa Comisiéon Federal para la Proteccidn contra Riesgos

uDT, OIC
CONFIRMAN
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Sanitarios COFEPRIS, haya emitido las declaratorias de exclusividad de datos con
relacidn a la sustancia activa Clorantranitiprol y/o los productos gue la contengan,
con base en lo previstc en el Acuerdo Sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionado con el Comercio ADPIC, en su seccidén 7
Proteccién de la Informacion no Divulgada, articule 39 numeral 1 en relacién con el
articulo 10 bis del Convenio de Paris (1967); La Subseccidén B Medidas Relativas a los
Productos Quimicos Agricolas del Tratado entre México Estados Unidos y Canada
T-MEC; v/o cualquier otra disposicidn legal aplicable, durante los (ltimos 10 afios.

144

1215100187921

Por medic de la presente solicito atentamente informacion para saber cuantas
solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso de
aprobacion, ha recibido la Comisiéon Federal Para la Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principic activo
NORELGESTROMINA,

UDT, OIC
CONFIRMAN

145

1215100188021

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

uDT, OIC
CONFIRMAN

146

1215100188121

por medic del presente solicitc atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del afio 2017 a la fecha, ha expedido
la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarics, respecto del
medicamento que contiene como principio activo la sustancia denominada
"NORELGESTROMINAY, denominacion distintiva "EVRA".

uUDT, OIC
CONFIRMAN

147

1215100189221

Por medio de la presente solicito atentarmente informacion para saber cuéntas
solicitudes de trédmite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso de
aprobacién, ha recibido la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio activo GALANTAMINA,

UDT, OIC
CONFIRMAN

Y
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149

1215100205420

En la conferencia mafanera celebrada el 25 de febrero de 2020 en Palacio
Nacional, se informé a ia Ciudadania gue para el efecto de abastecer
medicamentos no disponibles en México se recurrié a la compra internacional de
los siguientes medicamentos METROTEXTATE, VINCRISTINA, CICOCLOSFAMIDA,
IFOSFAMIDA, VINBLASTINA, mismos que fueron fabricados e importados de
Francia, Argentina, Estados Unidos, Alemania, Brasil y Espafia. Se solicita a esta
Autoridad se sirva informar si los medicamentos antes precisados cuentan con
redgistro emitido por COFEPRIS y en su caso el nombre del titular del registro,
ndmero de registro y fecha de expedicién.

UDT, GIC
CONFIRMAN

156

1215100423820

Solicito versiéon publica de todos los oficios emitidos por la Comisién Federal para
l[a Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se haya determinado
rnegar las solicitudes de registro sanitario presentadas durante los ultimos cinco
afics, con medicamenios que comprendan el principio activo, denominacion
genérica o denominacién comun internacicnal "CLONAZEPAM®, asi como sus
combinaciones con otros principios activos, sales, ésteres, profarmacos y solvatos.

upDT, OIC
CONFIRMAN

158

1215100425720

Solicito s& me proporcione versién publica de todas las solicitudes de registro
sanitario de medicamentos que comprendan el pringipio activo, denominacion
genérica o denominacién comun internacional "LINACLOTIDAY, asi comeo sus
combinacionas con otros principios activos, sales, ésteres, profarmacos y solvatos, y
gUe hayan sido presentadas durante los Ultimos cinco afos.

UDT, QIC
CONFIRMAN

159

1215100425820

Solicito versién pdblica de todos los oficios emitidos por la Comision Federal para
la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se haya determinado
negar las solicitudes de registro sanitaric presentadas durante los Ultimos cinco
afios, con medicamentos gue comprendan el principio activo, denominacion
genérica o denominacién comun internacional "LINACLOTIDA®, asi como sus
combinacicnes con otros principios activos, sales, ésteres, profarmacos y solvatos.

UDT, OIC
CONFIRMAN

160

1215100425920

A. Solicito version publica de todos los informes rendidos por el Instituto Mexicano
de la Propiedad Industrial, en respuesta a todos y cada uno de los procedimientos
de solicitud de registro sanitario relacionados con medicamentos gue
comprendan el principic activo, denominacidn genérica o denominacién cemuin
internacional "LINACLOTIDA", asi como sus combinaciones con otros principios

UbT, OIC
CONFIRMAN
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activos, sales, ésteres, profarmaceos y selvatos, y que se hayan emitido en los
dltimos cinco afios. Dichos informes fueron requeridos por la Comisién Federal
para [a Proteccion contra Riesgos Sanitarios, al Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial, de conformidad con el articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para
la Salud, que para mayor referencia preciso: "Alternativamente, y de acuerdo coh el
listade de productos establecidos en el articulo 47 bis del Reglamento de la l.ey de
la Propiedad Industrial, podréd manifestar, bajo protesta de decir verdad, gue
cumple con las disposiciones aplicables en materia de patentes respecto a la
sustancia o ingrediente activo objeto de |la solicitud. En este supuesto, la Secretarfa
pedira de inmediato la cooperacion técnica del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial para que, dentro del ambito de sU competencia, éste determine a mas
tardar dentro de los diez dias habiles posteriores a la recepcion de la peticidn, si se
invaden derechos de patente vigentes, En casc de que el Institutoc Mexicano de la
Propiedad Industrial concluya que existen patentes vigentes sobre la sustancia o
ingrediente activo de las que el solicitante no sea titular o licenciatario, lo
informard a la Secretaria para gque ésta prevenga al solicitante con el objeto de gue
demuestre gue es titular de la patente o que cuenta con la licencia respectiva,
dentro del plaze gue determine la Secretaria y que no podré ser menor a cinco
dias habiles contados a partir de que haya surtido efectos la notificacién. En el
supuesto de que el solicitante no subsane la omisién, la Secretaria desechara la
solicitud e informara al solicitante los motivos de esta determinacién para que, en
su caso, los dirima ante la autoridad competente. La falta de respuesta del
Institutc Mexicano de la Propiedad Industrial dentro del plazo sefialado se
entenderd en sentido favorable al solicitante." B. Solicito el Formato de Consulta
Intragubernamental que corresponda a cada uno de los informes referidos en el
numeral anterior.

Por medic de la presente solicito atentamente se me informe, si existe algin
Registro Sanitario expedido o en tramite ante la Comisidn Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios para algun producto, farmaco o sustancia
que dentro de su forma o formulacién farmacéutica/composicion farmacoldgica, uUDT, OIC

contenga el Sistema de Administracion Oral de Liberacidn Controlada Gsmética CONFIRMAN
{comerciaimente dencminada como OROS), ¥y en caso de ser afirmativa la
respuesta, ¢En gué términos especificos se encuentra expedido dicho registro?, .
JQuién es el titular de dicho Registro Sanitario?, ¢Cudl es el principio activo o //

162 | 1215100636920
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denominacién genérica a la gue corresponde?, v iCual es la denominacion
distintiva del producto farmacéutico que ampara?.

163

1215100637120

Por medic de la presente solicito atentamente se me informe, si existe algdn
Registro Sanitario expedido o en tramite ante la Comisidn Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios para algln producto, farmaco ¢ sustancia
que dentro de su forma o formulaciéon farmacéutica/composicidn farmacoldgica,
contenga un sistema de administracion oral de medicamentos de liberacién
controlada, en forma de tableta o capsula rigida con una membrana externa
semipermeable y uno o mas orificios pequefios perforados por donde se expulsa
medicamento o farmaco en capas con diferente concentracién vy en caso de ser
afirmativa la respuesta ¢En qué términos especificos se encuentra expedido dicho
registro?, ¢Quién es el titular de dicho Registro Sanitaric?, ;Cual es el principio
activo ¢ denominacién genérica a la que corresponde?, vy iCudl es la
dencorninacidn distintiva del producto farmacéutico gue ampara?.

UbDT, OIC
CONFIRMAN

64

1215100637320

Por medio de la presente solicito atentamente se me informe, ¢Cuales son los
medicamentos que cuentan con un Registro Sanitario vigente, expedido por la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y que funcionan
mediante el Sistema de Administracién QOral de Liberacién Controlada Osméotica
{comercialmente denominada como OROS), (Sistema Osmotico de Liberacion
Controlada de Medicamento), o bien un sistema de administracion cral de
medicamentos de liberacién controlada, en forma de tableta o capsula rigida con
una membrana externa semipermeable y uno o mas orificios pequefios
perforados por donde se expulsa medicamento o farmaco en capas con diferente
concentracidon?, proporcionando un listado, que indique al mencs; Titular del
Registro Sanitario, denominacidn genérica y denominacidn distintiva.

UDT, OIC
CONFIRMAN

173

1215100801420

Por medio de la presente solicito informacidn para saber si existe algdn registro
sanitario expedido o en tramite ante la COFEPRIS, del afc 2010 a la fecha para un
medicamento genérico o biotecnoldgico bioccomparable para el principio activo
ABIRATERONA.

UDT, OIC
CONFIRMAN

176

1215100802120

Por medio de la presente solicitc atentamente informacién para saber si la
Comisidn Federal Para |la Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha,
ha recibido solicitud de tramite de Registro Sanitario respecto del principio activo

uDT, CiC
CONFIRMAN

v
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. SALUD

ABIRATERONA, a nombre de la Sociedad denominada: PRODUCTOS ROCHE, S.A.
DE CV, y en su caso favor de proporcionar fecha de presentacion y datos del
solicitante.

177

1215100802220

Por medio de la presente solicito informacién para saber si la Comision Federal
Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, ha expedido
Registro Sanitario respecto del principio activo ABIRATERONA, en favor de la
Sociedad denominada : PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V,, y en su caso, favor de
proporcionar fecha de expedicién, datos del titular del Registro, asimismo
solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta
la fecha haya expedido la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, respecto de dicho registro.

upT, OIC
CONFIRMAN

186

1215100841520

Se solicita informacion en relacion con la existencia de solicitudes de registros
sanjtarios que contenga el principio activo denominado Eptinezumab ya sea de
forma aislada o en combinacidn con cualquier otra sustancia, dentro del periodo
01 enero de 2012 a la fecha de presentacidn de ésta solicitud de informacién

UDT, OIC
CONFIRMAN

187

1215100841620

Se solicita informacion en relacién con la existencia de solicitudes de registros
sanitarios que contenga el principic activo denominado Fremanezumab ya sea de
forma aislada o en combinacidn con cualquier otra sustancia, dentro del periodo
01 enero de 20192 a la fecha de presentacion de ésta solicitud de informacion.

uUDT, OIC
CONFIRMAN

188

1215100841820

Selicito se me proporcione informacion en relacidn aguellos estudios clinicos y/o
protocolos de investigacion en los que se haya solicitado a la Comisidon Federal
para la Proteccidon contra Registros Sanitarios (COFEPRIS) el estudio de
biceguivalencia respecto de la sustancia ERENUMARB dentro del periodo del Ot de
Enero de 2019 a la fecha en que se reciba esta solicitud. En casoc de ser positiva la
respuesta, se solicita conocer la siguiente informacion: a} Numero de tramite v/o
autorizacidn; b) estatus del trdmite y/o autorizacion; c) nombre, denominacién y/o
razén social del (los) tercero(s) que hayan solicitado el estudio de bioequivalencia
respecto de la sustancia mencionada anteriormente; d) fecha de autorizacion; e} si
se ha concedido la bioequivalencia solicitada por el tercero, o si aln se encuentra
en tramite. Lo anterior toda vez gue, a la fecha de presentacion de ésta solicitud de
informacion, no es posible el acceso al sitio web de la Comisién Federal para la

ubDT, OIC
CONFIRMAN
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Proteccidn contra Registros Sanitarios, pues al parecer existe algdn problema
técnico gue no permite realizar las consultas publicas.

189

1215100842520

Se solicita informacién en relacién con la existencia de registros sanitarios vigentes
Yy © en tramite, asi como solicitudes de nuevos registros sanitarios gue contengan
el principio activo denominado Brodalumab ya sea en forma aislada o en
combinacion con cualguier cira sustancia que hayan sido otorgados y o solicitados
dentro del pericdo de 01 de enerc de 2019 y hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud.

UDT, CIC
CONFIRMAN

120

1215100842620

Se solicita informacidon en relacion con cualguier protocolo de investigacion
relacionado con el principio activo denominado Breodalumab ya sea que la
solicitud de protocole de investigacion se encuentre en tramite, haya sido
desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respectc del
nombre, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de tales protocolos de
investigacion desde 01 de enero de 2019 y hasta la fecha en gue se reciba esta
solicitud.

UDT, OIC
CONFIRMAN

191

1215100842920

Se solicita informacién en relacidn con la existencia de registros sanitarios vigentes
y 0 en tramite, asi como solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan
el principio activo denominado Guselkumab va sea en forma aislada o en
combinacion con cualguier otra sustancia gue hayan side otorgados v o solicitadoes
dentro del periodo de 01 de enero de 2012 vy hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud.

uDT, OIC
CONFIRMAN

198

1215100847220

POR ESTE MEDIOQ SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPCRCIONE UNA LISTA CON TODAS Y
CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO "RIVAROXABAN", YA SEA
EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA,
INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL
01 DE ENERO DE 2016 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA
CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON
SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERQ O FOLIO DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE

uDT, OIC
CONFIRMAN

yd
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LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4 FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO
SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO
RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA
INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION
DISTINTIVA DEL PROBDUCTG SOLICITADO 2. FECHA DE OTORCAMIENTC DEL
REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

208

1215101127420

Por medio de la presente solicite informacién para conocer si del 2010 a |a fecha,
existe algun protocolo de estudio de bioequivalencia solicitado o en periodo de
evaluacién para el principio activo VEDOLIZUMARB.

UDT, OIC
CONFIRMAN

210

1215101127520

Por medio de la presente solicito informacién para conocer si del 2010 a la fecha,
existe algln protoceolo de estudio de biceguivalencia aprobado para el principio
activo de VEDOLIZUMAB.

UDT, OIC
CONFIRMAN

214

121510141420

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 O SUSTANCIA DENOMINADO
"AMBRISENTAN", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON
CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS
POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENEROQ DE 2016 HASTA LA FECHA EN
QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL © DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERC O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. 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. DENCMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2.

uDT, OIC
CONFIRMAN
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FECHA DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO
DE REGISTRO SANITARIO

218

1215101144320

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, gue del afio 2017 a la fecha, ha expedido
la Comisidn Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarics, respecto del
medicamento que contiene como principio activo la sustancia denominada
"PALIPERIDONA", denominacién distintiva "INVEDA SUSTENNA".

UDT, OIC
CONFIRMAN

221

1215101145720

Por medio de la presente solicito atentamente informacidn para saber cudntas
solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso de
aprebacién, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccidén Contra Riesgos
Sanitarios del afio 2017 a ia fecha, respecto del principio activo GOLIMUMAB

UDT, OIC
CONFIRMAN

222

1215101145820

Por medic de la presente sclicite atentamente informacién para saber si la
Comisidn Federal Para la Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios del afio 2017 a la
fecha, ha expedide Registros Sanitarios respecto del principio activo GOLIMUMAB,
y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos del titular del
Registro, denominacion distintiva, asimismeo solicitarnos  informe de las
modificaciones y cualesqguiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho
registro.

UDT, OIC
CONFIRMAN

232

1215101168520

Por medic del presente solicito atentamsante se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del afo 2017 a la fecha, ha expedidc
ia Comisidon Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, respecto del
medicamento gue contiene comao principio activo la sustancia denominada
"PALIPERIDONAY, denominacion distintiva "INVEDA SUSTENNA".

UDT, OiC
CONFIRMAN

235

1215101169920

Por medio de la presente solicitc atentamente informacion para saber cuantas
solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso de
aprobacién, ha recibido la Comisidén Federal Para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio active COLIMUMARB

uDT, OIC
CONFIRMAN
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Por medio de la presente solicito atentamente informacidn para saber si la
Comisidn Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del afio 2077 a la
fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo GOLIMUMAB,

236 | 1215107170020 | ¥ €N SU €aso, favgr dg propor_cio.nar fec'ha' de expedic;ién, datos del titular del UDT, CIC
Registro, denominacion distintiva, asimismo solicitamos informe de las CONFIRMAN
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta |la fecha haya expedido la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho
registro.

Por medio de la presente solicito informacidon para saber si existe algln registro UDT. OIC

237 | 1215101174520 |sanitario expedido o en tramite del afc 2010 a la fecha para la formulacidon !

. CONFIRMAN
liofilizada.
Por medic de |a presente solicito informacion para conocer si existe algdn UDT. OIC

2441 1215101178820 | protocolo de investigacidn en proceso de aprobacidn o analisis para el principio CONFI'RMAN
activo denominado DARUNAVIR.

Por medio de la presente solicito infoermacion para conocer si del 2010 a [a fecha,

555 | 1215101179720 existe? a.]g{ln protocolo c_ie investigacion en proceso de aprobacion o analisis para el UDT, OIC
principic activo denominade DARUNAVIR, a nombre de la Sociedad denominada: CONFIRMAN
ALTERNAVIDA, S.A. DE CV.
comiPor medio de la presente solicito informacién para conocer si del 2010 a la

553 | 121510M79820 fecha, existe algun prqtocoEo de ipvestigacién en proceso de aprobacion o analisis UDT, OIC
para el principic activo denominado DARUNAVIR, a nombre de la Sociedad CONFIRMAN
denominada: ALTERNAVIDA, S.A.DECV.

Por medio de fa presente solicito informacion para conocer si del 2010 a la fecha, UDT. OIC

255 1 1215101120520 | existe algun protocolo de estudio de biocequivalencia aprobado para el principio CONF;RMAN
activo de VEDOLIZUMAB.

Por medio de la presente solicito informacidn para conoccer si del 2010 a la fecha,
. i ) s - s UDT, OiC

256 | 1215101120620 |existe algln protocolo de investigacion en proceso de aprobacidn o analisis, o CONFIRMAN

aprobado, para el principio activo denominado VEDOQLIZUMAB.

yard
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B) Analisisy aprobacién de la INEXISTENCIA PARCIAL de la informacidn derivada de las respuesta a las solicitudes con nimerocs de folios:

#

FCOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

1l

1215100015921

Por medio de la presente solicito informacion para conocer si del 2010 a la fecha,
existe algun protocolo de investigacion en proceso de aprobacion o analisis, o
aprobado, para el principio active denominado VEDOLIZUMAB.

uDT, OIC
CONFIRMAN

16

1215100031221

Se solicita infoermacidén en relacidn con la existencia de registros sanitarios vigentes
y/o en tramite, y solicitudes de nuevos registros sanitarios gue contengan el
principio activo denominado Sacubitrilo en combinacion con Valsartan que hayan
sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2012 vy hasta la fecha en que se
reciba esta solicitud. También se solicita se informe respecto de las autorizaciones
y © Permisos de importacidn gue ha otorgado la Comisidn Federal para la
Protecciéon contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de
2019 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la sustancia
Sacubitrilo en combinacion con Valsartdn, ya sea en forma aislada ¢ en
combinacion con cualquier otra sustancia, asl como también se informe respecto
del nombre, denominacién y ¢ razén social de los terceros solicitantes de tales
autorizaciones y o permisos de importacidn, el tipo de productos autorizados, la
fecha de expedicidn de cada auteorizacidn y o permiso de importacidn, asi como las
cantidades de sustancia autorizada a importar en cada autorizacidén y o permiso
de importacion concedido.

uDT, OIC
CONFIRMAN

17

1215100031521

Se solicita a esa Comision, informe si del mes de Julic de 2019 a la fecha que reciba
esta solicitud, ha hecho Consultas Intragubernamentales scbre patentes de
medicamentos alopaticos al Institute Mexicano de la Propiedad industrial {IMP1),
relativos a SACUBITRILO VALSARTAN SODICO HIDRATADO, de conformidad con
lo establecido en los articulos 167-bis del Reglamento de Insumos Para la salud y
47 bis del Reglamento de fa Ley de la Propiedad Industrial. De ser afirmativa la
respuesta, se solicita se informe a qué solicitud{es) de registro sanitario
corresponden dichas consultas intragubernamentales, sefialando nombre del
solicitante, NUmero de solicitud de registro sanitario, fecha de solicitud de registro
sanitaric, y estatus del tramite respectivo

UDT, OIC
CONFIRMAN

{//
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12

1215100035221

Se solicita informacién en relacién con cualquier protocolo de investigacion
relacionado con el principio activo denominado Beclocmetasona ya sea que la
solicitud de protocolo de investigacidon se encuentre en tramite, haya sido
desechada, © se haya aprobado, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacion y/o razan social del (los) solicitantes de tales protocolos de
investigacion desde O] de enero de 2019 y hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud.

UDT, OIC
CONFIRMAN

20

1215100035921

Se solicita informacion respecto de las autorizaciones y o Permisos de importacién
gue ha otorgado la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
en favor de terceros desde el 1 de Enerc de 2019 y hasta la fecha en que se reciba
esta solicitud respecto de la sustancia RIVASTIGMINA ya sea en forma aislada o en
combinacidn con cualguier otra sustancia, asf como también se informe respecto
del nombre, denominacion v o razdn social de los terceros solicitantes de tales
autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos autorizados, |a
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 importaciéon concedido. Asimismo, solicito se me propercione informacién en
relacion aquellos estudios clinicos y/o protocolos de investigacidn en los que se
haya solicitado a la Comisién Federal para la Proteccién contra Registros
Sanitarios (COFEPRIS) el estudioc de biocequivalencia respecto de la sustancia
RIVASTIGMINA dentro del periodo del 01 de Enero de 2018 a la fecha en gue se
reciba esta solicitud. En caso de ser positiva la respuesta, se solicita conocer la
siguiente informacidn: a) Numero de tramite y/o autorizacién; b} estatus del
tramite y/o autorizacién; ¢) nombre, denominacién y/o razén social del (los)
tercero(s) que hayan solicitado el estudio de bicequivalencia respecto de la
sustancia mencionada anteriormente; d) fecha de autorizacion, e) si se ha
concedido la bioequivalencia solicitada por el tercero, o si alin se encuentra en
trémite. Lo anterior toda vez que, a la fecha de presentacidn de ésta solicitud de
informacion, no es posible el acceso al sitio web de la Comisidn Federal para la
Proteccidn contra Registros Sanitarios, pues al parecer existe algun problema
técnico que no permite realizar las consultas publicas.

upT, OIC
CONFiRMAN

v
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26

1215100062721

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS v
CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
TRAMITADAS POR LAS PERSONAS MORALES: 1) RICHTER GEDEON VEGYESZETI
GYAR NYILANOSAN MUKUDU RT (TAMBIEN IDENTIFICADA POR SU NOMBRE
ABREVIADO: "RICHTER GEDEON NYRT"); 2} GEDEON RICHTER NYRT; 3) GEDEON
RICHTER PLC Y 4) GEDEON RICHTER MEXICO, SAPIL DE CV., RECISIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE
DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NUMERO O FOLIC DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO 2. PRINCIPIO ACTIVO{S) 3. FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 4. FECHA DE INGRESO DE L SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.
5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO ASI MISMO, EN
CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES
SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA
RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO
SOLICITADO 2 FECHA DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO
RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO NOTA: SE HAN OMITIDO
INTENCIONALMENTE ALGUNOS ACENTOS Y THILDES EN LAS RAZONES O
DENOMINACIONES SOCIALES DE LA PERSONA MORAL SOBRE tA CUAL SE
SOLICITA INFORMACION DEBIDO A QUE SE ENCUENTRAN EN UN IDIOMA
EXTRANJERO Y EL SISTEMA DE SOLICITUD DE INFORMACION DEL SITIO
"INFOMEX" NO PERMITE CONCLUIR LA SOLICITUD SI SE INCLUYEN DICHAS
TILDES Y/O ACENTOS.

UDT, OIC
CONFIRMAN

27

1215100063121

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 "LEVONORGESTREL", 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 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE

uDT, OIC
CONFIRMAN
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29

1215100063521

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESCOS SANITARIOS QUE PROPCORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y
CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIC DE MEDICAMENTOS
TRAMITADAS POR LA PERSONA MORAL DENOMINADA DKT DE MEXICO, S.A. DE
CV. RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2019 HASTA
LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD
DE REGISTRO SANITARIO 2. PRINCIPIO ACTIVO(S) 3. FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 4, FECHA DE INGRESO DE L SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.
5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO ASi MISMO, EN
CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES
SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA
RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO
SOLICITADC 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRC SANITARIO
RESPECTIVC 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

UDT, OIC
CONFIRMAN

31

1215100064121

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 "DROSPIRENONA", YA
SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE © PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA
COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENQS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERC O FOLIO DE INGRESO D LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5 ESTATUS DEL TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRC SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A

UDT, OIC
CONFIRMAN

.
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RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5 ESTATUS DEL TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. 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 SANITARIQ RESPECTIVO 3. NUMERO
DE REGISTRO SANITARIO

28

1215100063321

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

UDT, OIC
CONFIRMAN

e

4
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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

32

1215100064621

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 "RIVAROXABAN®, YA SEA
EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA,
INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL
01 DE ENERO DE 2016 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA
CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON
SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO © FOLIO DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE
LA SOLICITUD DE REGISTRC SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 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 MAYAN SIDO
RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA
INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION
DISTINTIVA DEL PRCDUCTO SOLICITADO 2, FECHA DE OTORGAMIENTO DEL
REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

UDT, OIC
CONFIRMAN

33

1215100064821

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODGS Y
CADA UNO DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION PARA LLEVAR A CABO
ESTUDIOS CLINICOS ({INCLUIDOS, DE MSNERA ENUNCIATIVA MAS NOQ
LIMITATIVA, ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA Y/O DE PRUEBAS DE
INTERCAMBIABILIDAD}  RELACIONADOS CON  EL  PRINCIPIO  ACTIVO
DENOMINADO "RIVAROXABAN", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO
ACTIVO, RECIBIDOS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERQ DE 2014
HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD, CON

uUDT, OIC
CONFIRMAN

7
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EXCEPCION DE AQUELLOS PROTOCOLOS SOMETIDOS PCR LA PERSONA MORAL
DENOMINADA "BAYER DE MEXICO, S.AA. DE CV.". LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE O PERSONA QUE SOMETA A AUTORIZACION EL PROTOCOLO
RESPECTIVO 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DEL PROTOCOLO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DEL PROTOCOLO CORRESPONDIENTE 4. ESTATUS DEL TRAMITE

34

1215100064921

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGCGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y
CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
QUE CONTENGAN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS DENOMINADOS: 1. ESTRADIOL 2.
VALERATO DE ESTRADIOL 3. ETINILESTRADICL. 4. CIPROTERONA 5. GESTODENO
6. GESTONORONA 7. MESTEROLONA 8. NORETISTERONA 9. NORGESTREL LA
RESPUESTA DEBERA CONTENER UN LISTADO DE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIOS QUE CONTENGA CUALQUIERA DE LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS ANTERIORES YA SEA EN FORMA AISLADA © 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 SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO 3. FECHA DE INGRESC DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5 ESTATUS DEL TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A
ESTA SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SCLICITADG 2.
FECHA DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO
DE REGISTRO SANITARIO

uDpT, OIC
CONFIRMAN

o

e
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Por medio de la presente solicito atentamente informacién para saber cuantas

43 | 1215100076421 solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso de UDT, OIC
aprobacion, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccidn Contra Riesgos CONFIRMAN
Sanitarios del afio 2010 a la fecha, respecto del principio activo ABIRATERONA.
Por medic de la presente solicito atentamente informacidn para saber si la
Comisién Federal Para la Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios del afio 2010 a la
fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo
44 | 1215100076521 ABIRATERONA, v en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, dates del UDT, OIC
titular del Registro, denominacion distintiva, asimismo solicitarmos informe de las CONFIRMAN
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido [a
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho
registro.
Por medio de la presente solicite informacion para conocer si existe algdn UDT. OIC
48 | 1215100077021 | protocolo de estudio de bioequivalencia, solicitado o en periodo de evaluacion CONFI'RMAN
para el principio active ABIRATERONA del afio 2010 a la fecha.
Por medio de la presente solicito informacidn para conocer si existe algin UDT. OIC
49 1 1215100077121 | protocolo de estudio de bioequivalencia, aprobado para el principio activo CONFI’RMAN
ABIRATERONA del ano 2010 a la fecha.
Por medio de la presente solicito informacidn para conocer si existe algun UDT. OIC
50 | 1215100077221 | protecolo de investigacidn en procesc de aprobacién o andlisis para el principio CONF[’RMAN
activo denominado ABIRATERONA.
Por medio de la presente solicito informacion para conocer si del 2010 a la fecha,
5o | 1215100078221 existe algin protocolo de investigacidon aprobado, en proceso de aprobacién © UDT, OIC
andlisis para el principio activo denominado ABIRATERONA, a nombre de la CONFIRMAN
Sociedad denominada: PRODUCTOS ROCHE, SA. DE CV.
Por medio de la presente solicito atentamente informacién para saber cuantas
60 | 1215100086821 solicitudes de tramite de Registro Sanitaric aprcbadas ¢ en proceso de uDT, OIC

aprobacion, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo DAPAGLIFLOZINA, en

CONFIRMAN //
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qué fecha se realizd el tréamite de dichas solicitudes, datos del solicitante y cuales
son las indicaciones terapéuticas solicitadas para dichos registros.

Por medio de la presente solicito atentamente informacion para saber si la
Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha,
ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo DAPAGLIFLOZINA, y

61 | 1215100086927 | €N SY €aso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos del titular del uDT, OIC
Registro, denominacién distintiva, indicacidn terapéutica, asimismo solicitamos CONFIRMAN
informe de las modificaciones y cualesguiera autorizaciones que hasta la fecha
haya expedido la Comisién Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios,
respecto de dicho registro.

Por medio de la presente solicito infoerme si existen solicitudes de registro sanitario UDT, OIC

64 | 1215100089321 | que hayan sido ingresadas, del aflo 2014 a la fecha ante la COFEPRIS para el CONFI'RMAN
principio activo ADALIMUMAB.

Por medio de la presente solicito informe si existe algln registro sanitario UDT. OIC

66 | 1215100089521 ; expedido o en tramite del afio 2014 a la fecha para un medicamento genérico o CONFI'RMAN
biosimilares que contenga el principio activo ADALIMUMAB,

Por medio de la presente solicito informe si del 2014 a la fecha, se han presentado

67 | 15100089621 solicitudes de registro sanitario ante la COFEPRIS, respecto del principio activo UDT, OIC
ADALIMUMAB, incluyendo los datos del solicitante, principio activo, titular del CONFIRMAN
mismo y fecha de ingreso de la solicitud.

Por medio de la presente solicito informe si existen solicitudes de registro sanitario
que hayan sido ingresadas del afio 2014 la fecha ante la COFEPRIS para el UDT. OIC
68 | 1215100089721 | principio activo ADALIMUMAB promovida por la sociedad denominada Amgen y
.. e . N . CONFIRMAN
México S.A. de CV. en especifico del medicamento bicsimilar dencminado
"Amjevita".
Por medic de la presente solicito atentamente informacidn para saber cuanias

74 | 1215100003721 solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en procese de UDT, OIC

aprcbacion, ha recibido la Comisidn Federal Para la Proteccién Contra Riesgos CONFIRMAN

Sanitarios del 2010 a la fechg, respecto del principic active RISANKISUMAB.

/A
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78

1215100094421

Por medio de la presente solicito informacién para conocer si del 2010 a la fecha,
existe algln protocolo de investigacion en proceso de aprobacidon o andlisis, ©
aprobado, para el principio active denominade RISANKISUMAB.

UDT, OIC
CONFIRMAN

79

1215100094521

Por medio de la presente solicito atentamente me sea proporcionada toda la
informacion pidblica y documentos disponibles, relacionados con los registros
sanitarios solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de
rmedicamentos gue contengan como principio activo la sustancia denominada
"RISANKISUMAB", inclusive toda la documentacidn e informacion publica
relacionada con les estudios clinicos y preclinicos presentados para la obtencidon
de los citados registros sanitarios, asi como su correspondiente Informacidn Para
Prescribir reducida y ampliada.

uDpT, CIC
CONFIRMAN

81

1215100095421

Por medio de la presente solicito atentamente informacién para saber cudntas
solicitudes de tramite de Registre Sanitario aprobadas o en proceso de
aprobacion, ha recibido ta Comisidn Federal Para la Proteccidén Contra Riesgos
Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principic activo VEDOLIZUMARB.

UDT, OIC
CONFIRMAN

82

1215100085521

Per medio de la presente solicito atentamente informacién para saber si la
Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha,
ha expedido Registros Sanitarios respecio del principio activo VEDOLIZUMAB, y en
su caso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos del titular del Registro,
denominacion distintiva, asimismo solicitamos informe de las modificaciones vy
cualesquiera autorizaciones gue hasta la fecha haya expedido la Comisién Federal
para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

uDT, OIC
CONFIRMAN

85

1215100096021

Por medio de la presente solicito informacién para conocer si del 2010 a la fecha,
existe algln protocolo de investigacion en proceso de aprobacion o analisis, o
aprobado, para el principio activo denominade VEDOLIZUMARB.

uDT, CIC
CONFIRMAN

86

1215100099021

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
TRAMITADAS POR LAS PERSONAS MORALES: 1} RICHTER GEDEON VEGYESZETI
GYAR NYILANOSAN MUKUDU RT (TAMBIEN IDENTIFICADA POR SU NOMBRE

UDT, OIC
CONFIRMAN

d
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ABREVIADC: "RICHTER GEDEON NYRT"; 2) GEDEON RICHTER NYRT; 3) GEDEON
RICHTER PLC Y 4) GEDEON RICHTER MEXICO, S.AAP.l. DE CV., RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE
DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DERBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIC 2. PRINCIPIO ACTIVO(S) 3. FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 4. FECHA DE INGRESO DE L SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.
5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIC ASE 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 NOTA: SE HAN OMITIDO
INTENCIONALMENTE ALGUNOS ACENTOS Y TILDES EN LAS RAZONES O
DENOMINACIONES SOCIALES DE LA PERSONA MORAL SOBRE LA CUAL SE
SOLICITA INFORMACION DEBIDO A QUE SE ENCUENTRAN EN UN IDIOMA
EXTRANJERO Y EL SISTEMA DE SOLICITUD DE INFORMACION DEL SITIO
"INFOMEX" NO PERMITE CONCLUIR LA SOLICITUD SI SE INCLUYEN DICHAS
TILDES Y/O ACENTOS.

87

1215100092121

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
TRAMITADAS POR LAS PERSONAS MORALES: 1) ABBVIE FARMACEUTICOS, S.A. DE
CV. Y 2) ABBOTT DE MEXICO, SA. DE CV. 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 MENQS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NUMERO O FOLIO
DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 2. PRINCIPIO ACTIVO(S)
3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 4 FECHA DE INGRESO DE L
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO ASi MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN

UbDT, OIC
CONFIRMAN
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SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1
DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTC SOLICITADO 2. FECHA DE
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO

88

1215100099721

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 "LEVONORGESTREL", 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 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESQO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS
SCLICITUDES DE REGISTRO SANITARIC 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 SANITARIC

UDT, OIC
CONFIRMAN

82

1215100099821

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODOS Y
CADA UNO DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION PARA LLEVAR A CABO
ESTUDIOS CLINICOS (INCLUIDOS, DE MANERA ENUNCIATIVA MAS NO
LIMITATIVA, ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA Y/O DE PRUEBAS DE
INTERCAMBIABILIDAD) RELACIONADOS CON EL  PRINCIPIO  ACTIVO
DENOMINADO "LEVONORGESTREL", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE © PRINCIPIO
ACTIVO, RECIBIDOS POR DICHA COMISION DESDE EL Ot DE ENERCO DE 2014

uDT, OIC
CONFIRMAN

o
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HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD CON
EXCEPCION DE AQUELLOS SOMETIDOS POR LA PERSONA MORAL
DENOMINADA "BAYER DE MEXICO, SA. DE CV." LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SCCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE O PERSONA QUE SOMETA A AUTORIZACION EL PROTOCOLO
RESPECTIVO 2. NUMERC © FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DEL PROTOCOLO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DEL PROTOCOLO CORRESPONDIENTE 4. ESTATUS DEL TRAMITE

92

1215100101321

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 "RIVAROXABAN", YA SEA
EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA,
INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL
01 DE ENERO DE 2016 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SCLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA
CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON
SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE
INGRESC DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE
LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO. AS[ MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO
SANITARIC 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 PRODUCTQO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL
REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

uUDT, OIC
CONFIRMAN

93

1215100101621

POR ESTE MEDIO $E SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODOS Y
CADA UNO DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION PARA LLEVAR A CABO
ESTUDIOS CLINICOS (INCLUIDOS, DE MSNERA ENUNCIATIVA MAS NO
LIMITATIVA, ESTUDIOS DE BICEQUIVALENCIA Y/O DE PRUEBAS DE
INTERCAMBIABILIDAD) RELACIONADOS CON  EL  PRINCIPIO  ACTIVO

UDT, OIC
CONFIRMAN
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DENOMINADO "RIVAROXABAN", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE © PRINCIPIO
ACTIVO, RECIBIDOS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014
MASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD, CON
EXCEPCION DE AQUELLOS PROTOCOLOS SOMETIDOS POR LA PERSONA MORAL
DENOMINADA "BAYER DE MEXICO, S.A. DE CV.". LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERICRIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE O PERSONA QUE SOMETA A AUTORIZACION EL PROTOCOLO
RESPECTIVO 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DEL PROTOCOLO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DEL PROTOCOLO CORRESPONDIENTE 4. ESTATUS DEL TRAMITE

94

1215100103721

Por medio de la presente solicito atentamente informacion para saber cuantas
solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas © en procesc de
aprobacion, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios del afio 2017 a |la fecha, respecto del principio activo METILFENIDATQ.

UDT, OIC
CONFIRMAN

95

1215100103821

Por medio de la presente solicito atentamente informacion para saber si la
Comisién Federal Para la Proteccidon Contra Riesgos Sanitarios del afio 2017 a la
fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo
METILFENIDATO, v en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos
del titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos informe de
las modificaciones v cualesgquiera autorizaciones gue hasta la fecha haya expedido
la Comisidén Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, respecto de
dicho registro.

UDT, OIC
REVCOCAN

101

1215100107621

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

UDT, OIC
CONFIRMAN
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1. Respecto de Anidulafungina indique lo siguiente {Se ha importado a México
como sustancia activa o producto terminado? ;Qué empresas? ;En qué fechas?
Mostrar informacién de 2017 a la fecha. 2. ¢Alguna empresa ha solicitado cita al
subcomité y comité de moléculas nuevas para Anidulafungina? ;En qué fechas?
¢Cudl fue el resultade no confidencial de la reunién? 3. ;Qué protocolos yfo
estudios clinicos fueron solicitados, aprobados y rechazados por COFEPRIS?
cQuién los solicitd para esas moléculas v en qué fecha? 4. ;Qué empresas
cuentan con registro sanitario aprobado para comercializar Anidutafungina? (Qué
empresas tienen una solicitud de registro sanitario? 5. Indigue las solicitudes de
registro sanitario, la informacion de sometimiento ante el comité de nuevas
moléculas y al sub-comité de medicamentos biotecnolégicos, gque ha recibido
para la fabricacién, elaberacion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacién de
medicamentos elaborados con Anidulafungina, del afio 2017 a la fecha, sefialando
la fecha de presentacién, nombre, denominacion o razdn social del solicitantes, asi
como el nimero que le fue asignado a las mismas por esta Comisidn. 6. Indigue
los registros sanitarios, la informacidn de sometimiente ante el comité de nuevas
moléculas y al sub-comité de medicamentos biotecnolédgicos, que esta Comisidn
ha otorgado para la fabricacion, elaboracién, ofrecimiente en venta o puesta en
circulacién de medicamentos elaborados con Anidulafungina, del afo 2017 a la
fecha, asi comeo los nombres de las personas fisicas o morales a guienes les han
sido otorgados y el niimero de registro sanitario que ha correspondido a cada una
de las solicitudes sobre el particular 7. Indigue los permisos de importacién que
han sido otorgados por esta Comisidn respecto de los medicamentos elaborados
con Anidulafungina, del afic 2017 a la fecha, asi como los nombres de las personas
fisicas o0 morales a quienes les han sido otorgados y el ndmero de los permisos que
hayan correspondido a las indicadas solicitudes.

UDT, OIC

103 | 1215100121121 CONFIRMAN

Se solicita informacidn respecto de las autorizaciones y o Permisos de importacion
que ha otorgado la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2012 y hasta la fecha en gue se reciba
107 | 1215100136921 | esta solicitud respecto de cualguiera de las siguientes sustancias: Fremanezumab,
Calcanezumab y Eptinezumab, ya sea en forma aislada cada una de ellas o en
combinacién con cualguier otra sustancia, asi como también se informe respecto
del nombre, denominacidn y o razdn social de los terceros solicitantes de tales

UDT, OIC v
CONFIRMAN
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autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos autorizados, la
fecha de expedicidon de cada autorizacion y o permiso de importacidn, asi comoe las
cantidades de sustancia autorizada a importar en cada autorizacidon y o permisc
de impeortacidon concedido. Lo anterior, toda vez que la pagina de consultas
publicas de la COFEPRIS presenta algun error técnico y no es posible acceder a la
informacién

Por medio de la presente solicito atentamente informacion para saber si la
Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del afio 2017 a la
fecha, ha expedido Registros Sanitarios respectoc del principio activo
GALANTAMINA, y en su caso, faver de proporcionar fecha de expedicion, datos del

UDT, OIC

T4 | 1215100144621 titular del Registro, denominacidn distintiva, asimismo solicitamos informe de las CONFIRMAN
modificaciones vy cualesquiera autorizaciones gue hasta la fecha haya expedido la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho
registro.
Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro UDT. OIC
115 | 1215100151221 |sanitario se han ingresadc del afio 2014 hasta la fecha ante la COFEPRIS para el !
L . . CONFIRMAN
principic activo Bendamustina.
Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe aigdn registra UDT. OIC
16 | 1215100151321 | sanitario expedido o en trdmite para el principio active Bendamustina del afo i
CONFIRMAN
2014 a la fecha.
Por medio de la presente solicito informaciéon para saber si existe alguin registro UDT. OIC
N7 | 1215100151521 |sanitario expedido o en tramite del afio 2014 a la fecha para un medicamento '
- L . : CONFIRMAN
genérico para el principic activo Bendamustina.
Por medio de la presente solicito nos informe si existe alguna solicitud del afo UDT. OIC
121 | 1215100151921 {2014 a la fecha para obtener el registro sanitario del principio activo !
. .. CONFIRMAN
Bendamustina, o alguna formulaciéon gue le contenga.
Por medio de la presente sclicito atentamente informacion para saber cuantas
136 | 1215100173621 solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso de upDT, OIC

aprobacion, ha recibido la Comisidn Federal Para la Proteccion Contra Riesgos

e

Sanitarios del 2010 a |a fecha, respecto del principio activo VEDOLIZUMAB.

CONFIRMAN //
I/
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137

1215100173721

Por medio de la presente solicito atentamente informacién para saber si la
Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la
fecha, ha expedido Registrocs Sanitarios respecto del principieo activo
VEDOLIZUMARB, ¥ en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicidén, datos del
titular del Registro, denominacion distintiva, asimismo solicitarnos informe de las
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho
registro.

UDT, OIC
CONFIRMAN

140

1215100174221

Por medio de la presente solicito informacién para conoccer si del 2010 a la fecha,
existe algun protocolo de investigacion en proceso de aprobacién o andlisis, ©
aprobado, para el principio activo denominado VEDOLIZUMAB.

UDT, OIC
CONFIRMAN

148

1215100189321

Por medio de la presente solicitc atentamente informacion para saber si la
Comisién Federal Para la Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios del afio 2017 a la
fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo
GALANTAMINA, v en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicidn, datos del
titular del Registro, denominacidn distintiva, asimismo solicitamos informe de las
modificaciones y cualesguiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido |a
Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho
registro.

uDT, OIC
CONFIRMAN

157

1215100425620

Solicito la versién publica de todos los oficios mediante los cuales hayan sido
otorgados los registros sanitarios y sus modificaciones, con respecte a los
medicamenios que comprendan el principio activo, denominacién genérica o
denominacién comiun internacional "LINACLOTIDA", asi como sus combinaciones
con otros principios activos, sales, ésteres, profarmacos y solvatos, y gque se hayan
emitido en los dltimos cinco afios.

uDT, OIC
CONFIRMAN

166

1215100724720

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 BENCMINADO "LEVONORGESTREL", YA
SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA

upT, OIC
CONFIRMAN
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COMISION DESDE EL 01 DE ENERC DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD., LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIQ DE INGRESC DE LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A
ESTA SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2.
FECHA DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO
DE REGISTRO SANITARIO

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro

UDT, OIC

171 | 1215100801220 |sanitario se han ingresado del afio 2010 hasta la fecha ante la COFEPRIS para el CONEIRMAN
principic activo ABIRATERONA.
Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algun registro UDT. OIC
172 ( 1215100801320 (sanitario expedido o en trdmite ante la COFEPRIS, del afio 2010 & la fecha para el CONFI,RMAN
principic activo ABIRATERONA,
Por medio de la presente solicito informacién para saber si existe algln registro UDT. OIC
174 § 1215100801520 |sanitario expedido o en tramite ante la COFEPRIS, del afio 2010 a la fecha para el CONFl,RMAN
principio activo ABIRATERONA,
Por medio de la presente solicito informe si del afio 2010 a la fecha, se han
175 | 1215100801620 presentado solicitudes de registro sanitario ante la COFEPRIS, respecto del uDT, OIC
principio active ABIRATERONA, incluyendo ios datos def solicitante, denominaciéon CONFIRMAN

distintiva, titular del mismo y fecha de ingreso de la solicitud.
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1215100841420

Se solicita informacién en relacién con la existencia de solicitudes de registros
sanitarios gue contenga & principio active denominado Galcanezumab va sea de
forma aislada o en combinacién con cualaquier otra sustancia, dentre del periodo
01 enero de 2018 a |la fecha de presentacion de ésta solicitud de informacion

UDT, OIC
CONFIRMAN

192

1215100843020

Se solicita informacién en relacidén con cualquier protocolo de investigacidn
relacionado con el principio active denominado Guselkumab ya sea que la
solicitud de protocolo de investigacidon se encuentre en trdmite, haya sido
desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de tales protocolos de
investigacion desde 01 de enero de 2012 v hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud.

UDT, OIC
CONFIRMAN

193

1215100843120

Se solicita informacidn en relacién con la existencia de registros sanitarios vigentes
vy o en tramite, asi como solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan
el principie activo denominado Risankizumab ya sea en forma aislada ¢ en
combinacién con cualquier otra sustancia que hayan sido otorgados y o
solicitados dentro del periodo de 01 de enero de 2019 y hasta la fecha en que se
reciba esta solicitud.

UDT, CIC
CONFIRMAN

194

1215100843220

Se solicita informacidén en relacién con cualquier protocolo de investigacidén
relacionado con el principio activo denominado Risankizumab ya sea que la
solicitud de protocolo de investigacidn se encuentre en tramite, haya sido
desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacién y/o razén social del {los) solicitantes de tales protocolos de
investigacién desde 01 de enerc de 2012 y hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud.

UDT, OIC
CONFIRMAN

195

1215100846420

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESCOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y
CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
TRAMITADAS POR LAS PERSONAS MORALES: 1) RICHTER GEDEON VEGYESZETI
GYAR NYILANOSAN MUKUDU RT (TAMBIEN [DENTIFICADA POR SU NOMBRE
ABREVIADO: "RICHTER GEDEON NYRT"); 2) GEDEON RICHTER NYRT; 3) GEDEON
RICHTER PLC Y 4) GEDEON RICHTER MEXICO, S.A.P.I. DE CV., RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE

UDT, OIC
CONFIRMAN
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.. SALUD

DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO 2. PRINCIPIO ACTIVO{S) 3. FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 4. FECHA DE INGRESO DE L SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.
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 SID