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En-la. Ciudad de México, a once de febrero del dos mil diecinueve, 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 Decima Sexta, misma que conformidad con las facultades y
mﬁ:_oco_o:m mmﬁmw_m,n_n_mm en los articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucidn Politica de
los Estados L 3_Q0m Mexicanos; 2, fraccion |, 26, 37, fraccién Xl y 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de
1 la/Administracién Publica Federal; 1, 4 fraccion 1l y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccion 111, 1, 2,
) 5 N3;:123, 124, 132,133,134, 135, 140, 141, 143 y 144 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la

Q; 2 inciso C ?mnn_oz X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3 fraccidn |, 4, 11

_03 XIX; 19 ?moo_o: XVIIl y 20 del Reglamento de la Comisién _qum.E_ para la Proteccidon

r Bma_o Qm la _uqmmmzﬁm solicito se me informe si el
_nm:jmoo o principio activo "Etanolato de Darunavir" se
mzncmsﬁm contenido en la formulacién farmacéutica
_\ nolmmUOJQ,mjﬁm al Registro Sanitario que en adelante se

o Mﬂammnzdm Fecha de ingreso: 31 de julio de 2017, Numero de OIC, Se confirma
7719, m:ﬂ_‘mo_ - 173300400 00043, Razdn Social: Sandoz S.A. de UDT (2)
AV., Denominacién Distintiva: Civine, Registro Sanitario: PC (3)

_Nm:,\_mod_ Denominacion Genérica: Darunavir, Forma
Farmaceéutica: Tabletas, y si dicho compuesto tiene algun
otro farmaco, mcmﬁmzn_m o precursor adicional al antes
: _|citado.

|Por medio del Uﬂmmmjﬁm solicito atentamente se me OIC, Se confirma
1215100014719
informe si para la expedicion del Registro Sanitario No. UuDT (2)

Av. Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
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398M2014 SSA y la aprobaciéon de las indicaciones que PC (3)
- “}contempla dicho registro, mismo que fue expedido por la
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios del medicamento bajo la denominacion
distintiva REMSIMA, el solicitante presentd sus propios
estudios clinicos para cada una de las indicaciones y de
qué tipo, para acreditar la calidad, seguridad y eficacia del
BQOom_ﬁm:Ho..

le resente solicito atentamente me sea
proporcionada toda la informacién relativa a la férmula
— farmacéutica  contenida en el Registro Sanitario que en
~ |adelante se describe: Fecha de ingreso: 31 de julio de 2017,
siNUmero de entrada: 173300400 00043, Razén Social:
Sandoz SA. de CJV., Denominaciéon Distintiva: Civine, OIC, se confirma
|Registro Sanitario: 26IM2017, Denominacion Genérica: UDT (2)

.. |Darunavir, Forma Farmacéutica: Tabletas. (Anexo a la PC (3)

. |presente, la Resolucién del Decimoséptimo Tribunal
| Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito,
. |de fecha veintiséis de octubre de dos mil diecisiete, en la
~ |que se resuelve ordenar a COFEPRIS la entrega de la
informacién relacionada con la formulacién farmacéutica

Av. Marina Nacional 60. Tacuba, 11410 Ciudad de Mexico, CDMX,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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de o,Qo principio activo, por parte de COFEPRIS a el
icitante, a través de la revocacidon de la resolucidon de
il m_m_ 2016 suscrita por el Pleno del Instituto

acondicionamiento del
‘amparado bajo el Registro
4 SSA se realiza por la empresa
la siguiente direccion:
apest, Hungria 116. Asi mismo
detalle del proceso de
ital medicamento.

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

‘de _m respuesta otorgada a la solicitud con numero de folio:

>solicito informacion para saber si OIC, se confirma
culada al registro sanitario No. UDT (2)
PC (3)

a respuesta otorgada a la solicitud con numero de folio:

Av. Marina'Na oo _mc:_um 11410 Ciudad de Mexico. CDMX,
Tel. 5080-5200 Ext. 000 E mco 033 50 50. www.gob.mx/cofepris
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Se solicita a esta H. Comisién la lista de todas y cada una
s solicitudes de registro sanitario presentadas ante
ion y de los registros sanitarios otorgados por
sma, desde’el; % Q«mémjmﬂo de 2010 al dia de hoy, para
amentos que contengan a la molécula cuya
un _zﬁqumo_o_.,m_ 0 hombre genérico es
solicita que la lista incluya cuando
te informacién: Numero de solicitud,

status, Numero de Registro, Fecha de
Sanitario, Razén Social del
caso del Registro Sanitario y

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

sus limites y a qué

. " OIC, se confirma
con ﬁm_mn_on al Cannabis. Asi

UDT (2)
PC (3)

OIC, se confirma

S gmq_ntmsﬁOm derivados de la

importar a México. Por favor, CUW._..A%H
e cada uno. :
ehM dicamento Palbociclib 75mg, OIC, se confirma
e proteccién de datos? Y, si los UDT (2)
. PC (3)
nta en. mo Qm_ucmmﬁo en los articulos 6° de |a
Ley Federal de Transparencia y
,__,m _03 tentamente solicito informacién OIC, se confirma
s las solicitudes de registro sanitario UDT (2)
~principio activo "teriflunomida" que se PC (3)
resentado a la fecha de respuesta de esta solicitud,

_owﬁ_ac_mjﬁmm numero de la solicitud, fecha,

Av. Marina acional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
Tel. 5080-5200 fw 0000701:800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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solicitante y estado del tramite.

fundamento en lo dispuesto en los articulos 6° de la

[OnE3° mo de la Ley Federal de Transparencia y
ion, atentamente solicito informacion
‘registros sanitarios relacionados
. "teriflunomida" que se hayan
mnjm de respuesta de esta solicitud,
[ st numero de la solicitud, fecha,

QOIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

ticulos &6° de la constitucion, 3° y
Transparencia y Acceso a la
ntamente solicito la versiéon
itudes de registro sanitario del
da" presentadas hasta la fecha
tud

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

“articulos 6° de la constitucién, 3°y
._.«msmvmﬂmso_m y Acceso a la
ﬁm:ﬁm_jm:ﬂm solicito la version

OIC, se confirma

1)... cardtarioac ool .J!.J)?J?J oy e C_U..ﬁ HNH
’.L_.U ST Ll Vo U] T\ LT adoelivid UﬁJ ﬁﬂd
res zﬁ.amm hasta la fecha de respuesta
ision ﬁmﬂmﬂm_ para la Protecciéon contra OIC, se confirma
) de autorizaciéon UDT (2)
PC (3)

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

Av, KE.E Naeional 60, _mc.&m, 11410 Ciudad de México, CDMX,
—m_ 5080-5200 Ext. ocoo.;om 800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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_u13m para la elaboracion de medicamentos?
8 que la informacién se entregue en formato digital
| mn_o:m_ de Transparencia

CZ> LISTA CON TODAS Y CADA UNA
_Um REGISTRO SANITARIO DE

ON CON CUALQUIER OTRA
O  PRINCIPIO  ACTIVO,

ENTE SOLICITUD. LA LISTA
ORIDAD DEBERA CONTENER,
SIGUIENTE INFORMACION: 1. OIC, se confirma
O DENOMINACION SOCIAL DEL uDT (2)
“© FOLIO DE INGRESO DE LA PC (3)

O_SANITARIO % FECHA DE

AT TITNVENTRDS ST

JD DE REGISTRO SANITARIO 4.
Y' FORMULACION 5. ESTATUS
c_u DE REGISTRO SANITARIO.

SIDO RESUELTAS
RESPUESTA A ESTA SOLICITUD

;rzcm 11410 Ciudad de México, CDMX,
moo 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO

el principio activo
icita wﬂw incluyan los siguientes datos:
la solicitud, numero y fecha de
ocial del solicitante. En caso de
itarios otorgados, es preciso
de'registro sanitario, nombre de la
e otorgado, concentracion, forma
on' terapéutica y presentaciones
e incluyan los estudios clinicos
fol 3mo_o: solicitada puede ser
osmﬁm por esa H. comisién conforme a

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

OIC, se confirma

R m@wﬂo GENERICO RIFAMICINA uDT (2)
PC (3)
OIC, se confirma
RO, GENERICO RIFAMICINA UDT (2)
PC (3)
presente solicito informe si alguna OIC, se confirma
ao Dmﬁmozm ha solicitado al Comité o al Subcomité UDT (2)
zcm<mm m_@csm reunion relacionada con el PC (3)

7
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principio activo "PARECOXIB", en caso de ser afirmativa la
lesta, ¢En qué fecha se suscitd dicha reunion, y cual
no confidencial de la misma?, ¢(Fue
{o} on ~una segunda reunién con la

Qmmmsﬁm solicito informacion para
Igln iprotocolo de Estudio de Clinico,
.m:o% de' m<m_Con: para el U::Q_u,o

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

fue solicitado?, (Quién lo

nte solicito informacién para
protocolo de Estudio Clinico,

G o g OIC, se confirma
el principio activo

UDT (2)
PC (3)

U_.mﬁm e solicito informacién para

. . -
(O e P ~ et ot o P e Wt Wl !

~
?,t_ iduJiuo—uUc— vV oty adiuiu-—U

et o ST -OIC, se confirma
en proceso de aprobacién o UDT (2)

reéchazado, para el principio activo
: ; PC (3)
De ser afirmativa la respuesta
cos fue solicitado?

W%w%% e solicito informe, cuantas ol saconfirma
gistroiSanitario se han ingresado hasta la .cU._. 2)
R m para el principio activo PC (3)

msﬁm solicito informacion para saber si OIC, se confirma
._©c3 registro mml_ﬁ:o expedido o en tramite ante UDT (2)
isit Fede wm_ para la Proteccion de Riesgos PC (3)

moc 033 50 30, www mo_u E.ﬁno_n_u:n
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mmaﬁm:Om
_msao

respecto del principio activo "PARECOXIB",
los datos del solicitante, denominacidn
r del mismo y fecha de ingreso de la
CQ = e

ed o_m la Uﬂmm%mﬂm mo__o_,no _zﬁozjm ﬁmmvmnﬁo de

para la Proteccién Contra
__mo3mﬂn_m__umn_03 de cualquier

3" con indicacion terapéutica
s". sefalando la fecha de
nominacién o razén social del
5.,5390 gue le fue asignado a las

OIC, se confirma
uDT (2)
PC (3)

e 'solicito informacidn para saber si
itario expedido o en tramite ante

a la Proteccién Contra Riesgos
o3mqn_m__Non: de cualquier
=0 sustancia

OIC, se confirma

que contenga el

“UDT(2)
PC (3)

a comercializacion de un medicamento
CO O _u_oﬁm.njo_om_o@ biocomparable para el principio

OIC, se confirma
UuDT (2)
PC (3)

__m _Z_mﬂ.,_._,o_o: SQ_nmn_o:HmﬁmUmcﬁ_om__omsomﬂmz
Av. Marina*Nacional 60, Tacuba. 11410 Ciudad de México, CDMX,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, P_ moo 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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células renales", sefialando la fecha de presentacion,
bre, denominacién o razén social del solicitante, asi
o) n_cm le fue mm@:mao a an:o registro.

_.za_nmn_o: terapéutica "cancer en
la fecha de presentacion,
zon social del solicitante, asi

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

dencie todos y cada uno de los
ion de registro sanitario que
sUentran en proceso de evaluacién y
or PROFILATEX, SA. DE CV. La
de, tal forma que contenga lo

tramite; b) la fechaen laque se|

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

Qm. hoy y que fueron ingresados
n_>_| PROFILATEX, S.A. DE CV. La

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

Av. Mari onal @o Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01:800 033 50 50. www.gob.mx/cofepris
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tramite (se desechd, se negd el registro sanitario, se otorgd
_mﬂo sanitario)

%ﬁmmmzﬁm solicito informacion para saber si
e m_©c3 registrossanitario expedido o en tramite ante
- medicamento genérico o
g?.noﬁj .mﬂmU_m. para el principio activo

C oo a la _nmo.:m_ mmzm_msao la ﬁmnjm

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

e solicito informacién para

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

ente solicito informacion para
gun , protocolo de estudio de
_qo_ommo ‘para el principio activo de

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

nte —solicito

informaciénpara
3<mmm@mnas en

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

_m para el principio activo

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

OIC, se confirma

Av. Maring®

nal 60, Tacuba. 11410 Ciudad de México, CDMX.
Tel. 5080-5200

- 0000, oh moc 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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existe algun registro sanitario expedido o en tramite para
edicamento genérico para el principio activo

UDT (2)
PC (3)

mmsﬁm mo__o_ﬁo :.:no:jm de cuantas

OIC, se confirma
uDT (2)
PC (3)

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

ente solicito informe de cuantas
isanitario se han ingresado hasta la
*COFEPRIS para el principio activo
por la empresa Astellas

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

nte Mm..o__n_‘mo nos informe si existe
tener el registro sanitario del

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

0 en tramite ante la Comisidn
1.de Riesgos Sanitarios, para un
o biotecnolégico biocomparable
ENDAMUSTINA".

ra el prifigipio

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

ﬂ%@# solicito informe si del 2017 a la
e Uﬂmﬂmmm olicitudes de registro sanitario
.3663% ederal para la Proteccién de Riesgos
del U:jn__o_o activo "BENDAMUSTINA",
solicitante, denominacion

OIC, se confirma
UDT (2)
PC (3)

occc h moc 033 50 50, www.gob. Efno?ﬁ:«
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