En la Ciudad de México, a treinta y uno de marzo de dos mil veintiuno, se constituye este Comité de Transparencia de la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios en sesién extraordinaria, fa cual en su turno es la nimero
dieciocho, misma que conformidad con las facuitades v atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado
A, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccion |, 26, 37, fraccidn Xl y 39, fracciones XXI y XXIV de
la Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal; 1, 4 fraccidn 111 y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2,13, 29, fraccién 111, 1, 2,
61,100, 110, N3, 123, 124, 132,133, 134, 135, 140, 141, 143 y 144 de [a L.ey Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 2
inciso C fraccidn X del Reglamento interior de la Secretaria de Salud; 3 fraccién |, 4, 11 fraccion Xy X1, 18 fraccion XIX, 19 fraccion
XVl y 20 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para conocery
resolver sobre las solicitudes de acceso a la informacidn publica gue a continuacidn se enlistan:

A Andlisis y aprobacidn de la CONFIDENCIALIDAD PARCIAL de la informacién derivada de las respuestas a las solicitudes
con numeros de folio;

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

28

1215100148121

Por medio de la presente sclicito informe si fa Comision Federal
para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarics ha expedidc permisos
de importacion durante al 2019 v lo gue va del presente afio para
algun producto, farmaco o sustancia, gue contenga el principio
activo ABIRATERONA,

elle

upT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

47

1215100217021

Por medio de la presente solicito informe si la Comisién Federal
para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios ha expedido permisos
de importacion durante al 2012 y lo que va del presente afio para
algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio
activo ABIRATERONA,

olC

ubT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD
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B.
folio:

Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA de [a informacidn derivada de las respuestas a las solicitudes con ndmeros de

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE 1L.OS
MIEMBROS DEL COMITE

27

1215100148021

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

OIC
uoT
A FAVOR

APROBADO POR
UNANIMIDAD

32

1215100149721

Por medio de la presente solicito informe si ante la Comisidn
Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios se han
solicitado permisos de importacién del afio 2010 a la fecha para
bancos de células de ovaric de Hamster Chino CHO-S.

ClC
uoT
A FAVOR

APROBADO POR
UNANIMIDAD

33

1215100149821

Por medio de la presente solicito informe si la Comisién Federal
para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios ha expedido permisos
de importacion del annoc 2010 a la fecha para bancos celulares de
ovario de Hamster Chino CHQO-S.

CIC

ubT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

-

34

1215100150621

Por medio de la presente solicito informe si la Comisién Federal
para [a Proteccidén de Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, ha
expedido permiscs de importacidn para algdn producto, farmaco o
sustancia, que contenga el principio activo ABIRATERONA, en favor
de la Sociedad denominada: PRODUCTOS ROCHE, SA.DE CV,yen
su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion de la solicitud
y fecha de autorizacion,

oIC
ubT

A FAVOR

APROBADGC POR
UNANIMIDAD
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COFEPRIS

40

1215100182221

FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE DE CADA UNA DE LAS
PREVENCIONES EMITIDAS DERIVADAS Y APLICABLES DESDE LA
SOLICITUD} DE PRORROGA(S}) DEL REGISTRO SANITARIO NO.
0745C2011 SSA

olC
uDT
A FAVOR

APROBADGC POR
UNANIMIDAD

4]

1215100182321

FAVOR DE PROPORCIONAR COPRIA SIMPLE DE LA
DOCUMENTACION PRESENTADA PARA EL DESAHOGO DE LAS
PREVENCIONES EMITIDAS DERIVADAS Y APLICABLES A LA
SOLICITUD(ES) DE PRORROGA(S) DEL REGISTRO SANITARIO NO.
0745C2011 SS5A

QIC
uoT
A FAVOR

APRCBADG POR
UNANIMIDAD

44

1215100193621

Se solicita informacion para conocer si conforme al articulo 167 bis
del Reglamento de Insumos para la Salud, ese Instituto recihid
consulta por parte de COFEPRIS respecto a una solicitud de
registro sanitario que se encuentra relacionada con el principic
active denominadc ELTROMBOPAG y en casc de que se haya
recibido dicha consulta por parte de COFEPRIS, se solicita conocer
el alcance y contenide de la respuesta que haya generado este
Instituto.

oiC
uDT
A FAVOR

APROBADO POR
UNANIMIDAD

45

1215100260021

Se solicita informacién en relacién con cualquier protocolo de
investigacicn relacionado cen el principio activo denominado
CERITINIB ya sea que la solicitud de protocolo de investigacién se
encuentre en tramite, 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.

OIC
upT
A FAVOR

APROBADC POR
UNANIMIDAD

48

1215100217721

Por medio de la presente solicito informe si la Comision Federal
para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, ha
expedido permisos de importacion para algdn producto, farmaco o
sustancia, gue contenga el principio activo ABIRATERONA, en favor

oIC
upT
A FAVOR
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COFEPRIS

de la Sociedad denominada: PRODUCTOS ROCHE, S.A.DE CV.,y en
su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion de la solicitud
y fecha de autorizacion.

APRCBADO POR
UNANIMIDAD

51

1215100227021

Par medic de la presente solicito atentamente informacidn para
saber si la Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios del 2010 a [a fecha, ha expedido Registros Sanitarics
respecto del principio activo RISANKISUMARB, v en su caso, favor de
proporcionar fecha de expedicién, datos del titular del Registro,
denominacion distintiva, asimismo solicitamos informe de las
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha
haya expedido la Comisidn Federal para la Proteccidon contra
Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

oIlC
ubDT
A FAVOR

APROBADO POR
UNANIMIDAD

52

1215100227321

Por medio de la presente solicito informacion para conocer si del
2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de
bioequivalencia sclicitado o en periodo de evaluacidén para el
principic activo RISANKISUMAB.

olIC
utT
A FAVOR

APROBADG POR
UNANIMIDAD

53

1215100227421

Por medic de la presente solicito informacion para conocer si del
2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudic de
bioequivalencia aprobado para el principio  activo de
RISANKISUMARB.

olIC
upDT
A FAVOR

APROCBADO POR
UNANIMIDAD

57

1215100227821

Par medio del presente solicitc atentamente se me expida copia
simple o archivo digitalizado de los Registros Sanitarios y sus
modificaciones, que del 2010 a la fecha, ha expedido la Comisién
Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia
denominada "RISANKISUMAB®",

oiC
uDT
A FAVOR

APRCOBADO POR
UNANIMIDAD
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58

1215100231821

Por medio de la presente solicito informe si ante la Comisidn
Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios se han
solicitado permisas de importacion del afio 2010 a la fecha para
bancos de células de ovario de Hamster Chino CHO-S.

oIC
upT
A FAVOR

APROBADO POR
UNANIMIDAD

59

1215100231921

Por medio de fa presente solicito informe si la Comisién Federal
para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios ha expedido permisos
de importacién del afio 2010 a la fecha para bancos celulares de
ovario de Hamster Chino CHO-S.

OiC
UuDT
A FAVOR

APROBADO PGR
UNANIMIDAD

60

1215100232821

Por medioc de la presente solicito informe si existe algdn registro
sanitaric expedido o en tramite ante la Comisidn Federal para la
Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, para un medicamento
genérico o bictecnoldgico biocomparable para el principio activo
"IBRUTINIB".

QlIC
upT
A FAVOR

APRCBADO POR
UNANIMIDAD

74

1215100252821

Se solicita informacién en relacién con cualguier protocoio de
investigacion relacionado con el principio active denominado
Everclimus, ya sea que la solicitud de protocolo de investigacion 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
investigacion desde Enero 2019 y hasta la fecha en que se reciba
esta solicitud.

OlC
upDT
A FAVOR

APROBADO PCR
UNANIMIDAD

76

1215100263021

Se solicita informacién en relacidn con cualguier protocolo de
investigacion relacionado con el principio activo denominado
Adalimumab ya sea que la solicitud de protocole de investigacion
se encuentre en tramite, haya sido desechada, ¢ se haya aprobado,
asi como también se informe respecto del nombre, denominacién

OIC
ubpT
A FAVOR
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COFEPRIS

yfo razén social del ({los} solicitantes de tales protocolos de
investigacién desde 01 de enero de 2019 y hasta la fecha en gue se
reciba esta solicitud.

APROBADO POR
UNANIMIDAD

85

1215100282721

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de
registro sanitario se han ingresado del afio 2010 hasta la fecha ante
fa COFEPRIS para el principio active Bendamustina promovida por
fa empresa Teva

oIC

upT

A FAVOR
APROBADC POR
UNANIMIDAD

86

1215100282821

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de
registro sanitario se han ingresado del afio 2010 hasta la fecha ante
la COFEPRIS para el principio active Bendamustina promovida por
la empresa Cephalon

oIC
upT
A FAVOR

APROBADC POR
UNANIMIDAD

87

1235100282921

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de
registro sanitario se han ingresado del afio 2010 hasta la fecha ante
la COFEPRIS para el principio activo Bendamustina promovida por
la empresa Astellas

oIC
upT
A FAVOR

APROBADO POR
UNANIMIDAD

82

1215100284221

Por medio de |a presente solicito atentamente se me informe si la
Comision Federal Para la Preteccién Contra Riesgos Sanitarios para
la aprobacidon del Registro Sanitario ndmero O61M2019SSA, respecto
det medicamento gue contiene como principio activo ia sustancia
denominada "Bendamustina", denominacién distintiva "Glindeka",
cuyo titular es la Sociedad denominada "Lemery", S.A. de CV,, tomo
en consideracion las conclusiones técnicas que el Comité de
Mcléculas Nuevas emitid para tal efecto, y en caso de ser afirmativa
la respuesta, indique ;Cuantas reuniones técnicas de dicho Comité
fueron realizadas, previo al otorgamiento del Registro antes
relacionado?

OIC
ubT
A FAVOR

APROBADO POR
UNANIMIDAD

o
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oIC
UDT
Por medio de la presente solicito informacion para conocer si del | A FAVOR
1215100300021 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de
bioequivalencia solicitado o en periodo de evaluacidon para el| APROBADO POR
93 principio activo SELEXIPAG. UNANIMIDAD
CIC
upDT
A FAVOR
1215100500121 Por medio de la presente solicito informacion para conocer si del
2010 a la fecha, existe algln protocolo de estudio de|APROBADQ POR
94 bicequivalencia aprobado para el principio activo de SELEXIPAG UNANIMIDAD
OIC
UuDT
Por medic de la presente salicitc informacién para conocer si del | A FAVOR
20010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de
bicequivalencia solicitado o en periodo de evaluacién para el| APROBADO POR
991 1215100604020 principio activo ACALABRUTINIB UNANIMIDAD
QIC
upT
Par medio de la presente solicito informacion para conocer si del | A FAVOR
1215100604120 2010 a la fecha, existe algun protocolo de estudio de
bioeguivalencia aprobado para el principio activo de|APROBADO POR
100 ACALABRUTINIB UNANIMIDAD
QIC
upT
Por medio de la presente solicito informacion para conocer si del| A FAVOR
1215100288220 2010 a la fecha, existe aigun protocoleo de estudic de
bicequivalencia solicitado o en periodo de evaluacidn para el |APROBADO POR
106 principio activo ACALABRUTINIB UNANIMIDAD
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C. Anadlisis y aprobacién de la INEXISTENCIA PARCIAL de |la informacion derivada de las respuestas a las solicitudes con
ndmeros de folio:

FOLIO DE OBSERVACIONES DE LOS

ASUNTO

SQOLICITUD

MIEMBROS DEL COMITE

24

1215100147721

Por medio de la presente solicito atentamente informacién para
saber cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario
aprcbadas o en proceso de aprobacién, ha recibide la Comision
Federal Para la Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios del afio 2010 a
la fecha, respecto del principio activo ABIRATERONA,

olC

ubT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

25

1215100147821

Por medio de la presente solicitc atentamente informaciéon para
saber si la Comisidon Federal Para la Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios del afio 2010 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarics
respecto del principio activo ABIRATERONA, v en suU caso, favor de
proporcionar fecha de expedicion, datos del titular del Registro,
denominacion distintiva, asimismo solicitamos informe de las
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha
haya expedido la Comisidon Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

OIC
uDT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

29

1215100148221

Por medio de la presente solicito informacidn para conocer si existe
algun protocolo de estudic de bioeqguivalencia, solicitado o en
periodo de evaluacidon para el principio activo ABIRATERONA del
ano 2010 a la fecha.

OiC

uDT

A FAVOR
APROBADOC POR
UNANIMIDAD

30

1215100148321

Por medio de |la presente solicito informacion para conocer si existe
algun protoceolo de estudio de bioequivalencia, aprobado para el
principio active ABIRATERONA del afio 2010 a la fecha.

OlC

uDT

A FAVOR
APROBADC POR
UNANIMIDAD
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Vi




COFEPRIS

31

1215100148421

Por medio de la presente solicito informacion para conocer si existe
algln protocolo de investigacion en proceso de aprobacién o
analisis para el principic activo denominado ABIRATERONA,

OIC

ubT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

35

1215100163321

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 principio activo ADALIMUMAB promovida
por la sociedad denominada Amgen México SA. de CV. en
especifico del medicamento biosimilar denominado "Amjevita".

OIC

uoT

A FAVOR
APROBADLO POR
UNANIMIDAD

46

1215100208021

Se solicita informacién respecto del origen de un medicamento
oncologico de alta especialidad, denominadeo IMBRUVICA
{Ibrutinib) 140MG C/20, este medicamentoe aparentemente, fue
traido de Turguia por un proveedor gue reside en Monterrey,
empresa de nombre "MEDIKAMENT PHARMACY" y antes de que
deba de ser suministrado a la persona gue padece linforna de
Hopkins, se solicita que se informe todo lo relativo al origen del
producto y si es que cumple con todas y cada una de las
especificaciones y procesos de sanidad para gue se encuentre
circulando en el territorio mexicano.

OIC
upT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

50

1215100226921

Por medic de la presente solicito atentamente informacién para
saber cudntas solicitudes de tramite de Registro Sanitario
aprobadas o en proceso de aprobaciéon, ha recibido la Comisidn
Federal Para la Proteccidon Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la
fecha, respecto del principic activo RISANKISUMAB.

OIC

upoT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

54

1215100227521

Por medio de la presente solicito informacion para conocer st del
2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacion en proceso
de aprobacidn o anélisis, o aprobado, para el principio activo
denominado RISANK|SUMAB.

OiC
upT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD
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COFEPRIS

55

1215100227621

Por medio de la presente solicito atentamente me sea
praopercicnada  toda la  informacidn publica y documentos
disponibles, relaciocnados con los registros sanitarios solicitados,
autorizados © en tramite del 2010 a la fecha, respecto de
medicamentos due contengan como principio activo la sustancia
denominada "RISANKISUMARYY, inclusive toda la documentacion e
informacion pUlblica relacionada con los estudios clinicos vy
preclinicos presentados para la obtencién de los citados registros
sanitarios, asi como su correspondiente Informacion Para Prescribir
reducida y ampliada.

OIC
ubT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

56

1215100227721

Por medic de |la presente solicito atentamente me sea
proporcionada toda la informacion publica y documentos
disponibles, relacionados con los registros sanitarios solicitados,
autorizados o en trdmite del 2010 a la fecha, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia
denominada "RISANKISUMAB?", inclusive toda la documentacidn e
informacién publica relacionada con los estudios clinicos vy
preclinicos presentados para la obtencidén de los citados registros
sanitarios, asi como su correspondiente Informacién Para Prescribir
reducida y ampliada.

OIC
upT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

6l

1215100232921

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 Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, respecto del
principio activo "IBRUTINIB", incluyendo los datos del sclicitante,
denominacion distintiva, titular del mismo vy fecha de ingreso de la
solicitud.

OIC
ubDT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

62

1215100233021

Por medio de la presente solicito informe si existen solicitudes de
registro sanitario que hayan sido ingresadas, del afio 2014 a la fecha
ante la COFEPRIS para e| principio activo ADALIMUMARB.

OlIC

uDT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD
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COFEPRIS

63

1215100233121

Por medio de la presente solicito informe si existen solicitudes de
registro sanitario gue hayan sido ingresadas, del afio 2014 a la fecha
ante la COFEPRIS para el principio activo ADALIMUMAB.

QIC
uDT
A FAVOR

APRGBADC POR
UNANIMIDAD

64

1215100233321

Por medio de [a presente solicito informe st existe algun registre
sanitario expedido o en tramite del afio 2014 a la fecha para el
principio activo ADALIMUMAB.

OIC
upT
A FAVOR

APROBADO POR
UNANIMIDAD

65

1215100233421

Por medio de |la presente solicite informe si existe algun registro
sanitario expedido o en tramite del aro 2014 a la fecha para un
medicamento genérico o biosimilares que contenga el principio
activo ADALIMUMAB.

oIC
upT
A FAVOR

APROBADO POR
UNANIMIDAD

66

1215100233521

Por medio de la presente solicito informe si del 2014 a la fecha, se
han presentado solicitudes de registro sanitario ante la COFEPRIS,
respecto del principio activo ADALIMUMAB, incluyendo los datos
del solicitante, principic activo, titular del mismo y fecha de ingreso
de |a solicitud.

olC
upT
A FAVOR

APROBADOG POR
UNANIMIDAD

67

1215100233621

Por medio de [a presente solicito informe si existen solicitudes de
registro sanitario gque hayan sido ingresadas del afio 2014 la fecha
ante la COFEPRIS para el principio activo ADALIMUMAR promovida
por la sociedad denominada Amgen México S.A de CV. en
especifico del medicamento bicsimilar denominado "Amjevita".

OIC
uDT
A FAVOR

APROBADGC POR
UNANIMIDAD
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68

1215100235621

Por medio de la presente solicito atentamente informacion para
saber cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario
aprobadas © en procesc de aprobaciéon, ha recibido la Comisidn
Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la
fecha, respecto del principio activo DAPAGLIFLOZINA, en qué fecha
se realizé el tramite de dichas solicitudes, datos del solicitante y
cudles son las indicaciones terapéuticas solicitadas para dichos
registros.

oIC
uDT
A FAVOR

APROBADO POR
UNANIMIDAD

69

1215100235721

Por medio de la presente solicito atentamente informacién para
saber si la Comisidén Federal Para la Proteccidn Contra Riesgos
Sanitarios del 2010 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios
respecto del principio active DAPAGLIFLOZINA, vy en su caso, favor
de proporcionar fecha de expedicidn, datos del titular del Registro,
denominacién  distintiva, indicacidén terapéutica, asimismo
solicitamos informe de las meodificaciones y cualesquiera
autorizaciones cue hasta la fecha haya expedido la Comisidon
Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, respecto de
dicho registro.

oic
uT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

70

1215100235821

Por medio de la presente solicito atentamente se me informe
cuales son las indicaciones terapéuticas que se incluyen en el
registro sanitaric expedido por la Comisién Federal para la
Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios para el siguiente
medicamento: Denominacion distintiva FORXIGA, principio activo
DAPAGLIFLOZINA.

olc*
upT*

REVOCAN

REVOCADO POR
UNANIMIDAD

72

1215100248221

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, SA. DECV.Y 2)
ABBOTT DE MEXICO, SA. DE CV. RECIBIDAS POR DICHA

olle
UubDT

A FAVOR
APROBADC POR
UNANIMIDAD
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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
MENQOS, 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
MAYAN 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

73

1215100252921

Se solicita informacién dentro del periodo 01 de enerc de 2019y a la
fecha de presentacidn de ésta solicitud de informacion, en relacién
con la existencia solicitudes de registros sanitarios gue contengan
el principio activo denominado Metilfenidato Hidrociorida.

OIC
upT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

75

121510026292]

Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros
sanitarios vigentes y © en tramite, asi como solicitudes de nuevos
registros sanitarios que contengan el principio active denominado
Adalimumab va sea en forma aislada o en combinacién con
cualquier otra sustancia gque 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.

oIC
upT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

Adiq de ld505;
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77

1215100264721

Por medio de la presente solicito atentamente informacién para
saber cuantas solicitudes de trdmite 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 active METILFENIDATO.

oIC
ubT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

78

1215100264821

Por medio de la presente solicito atentamente informacién para
saber si la Comisidn Federal Para [a Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios del afio 2017 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios
respecto del principio activo METILFENIDATO, y en su caso, favor de
proporcionar fecha de expedicidn, datos del titular del Registro,
denominacién distintiva, asimismo solicitamos informe de las
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha
haya expedido la Comisién Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, respecte de dicho registro.

oIC
ubDT

A FAVOR
APROEBADO POR
UNANIMIDAD

e

1215100264921

Por medio de la presente sclicito atentamente informacién para
saber si la Comision Federal Para la Proteccidn Contra Riesgos
Sanitarios del afio 2017 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios
respecto del principio activo METILFENIDATO, y en su caso, favor de
propeorcionar fecha de expedicidn, datos del titular del Registro,
denominacion distintiva, asimismo solicitamos informe de las
modificaciones y cualesquiera autorizacicnes gue hasta la fecha
haya expedido la Comisidén Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

OIC
upT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

82

1215100282321

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de
registro sanitario se han ingresado del afio 2010 hasta la fecha ante
la COFEPRIS para el principio active Bendamustina

OIC
upT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

14 de 40

b i
1 b
%, g AT e
fé-Indepcndenci&“f/é"’?

4



e

QIC
uDT
1215100282421 Por medio de la presente solicite informacion para saber si existe | A FAVOR
algun registro sanitario expedido o en tramite para el principio | APROBADO POR
83 activo Bendamustina del afio 2010 a la fecha. UNANIMIDAD
oIC
Por medio de la presente solicitc informacidon para saber si existe | UDT
1215100282621 algun registro sanitario expedide o en tramite del afio 2010 a la|A FAVOR
fecha para un medicamento genérico para el principio activo | APROBADO POR
84 Bendamustina. UNANIMIDAD
oIC
Por medio de la presente solicito nos informe si existe alguna |UDT
solicitud del afio 2010 a la fecha para obtener el registro sanitario | A FAVOR
del principio activo Bendamustina, o alguna formulacién que le | APROBADC POR
88 1215100283021 contenga. UNANIMIDAD
Por medio de la presente solicito informe si existe algin registro | OIC
sanitario expedido o en tramite ante la Comisién Federal para la|UDT
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, para un medicamento | A FAVOR
generico o biotecnoldgice biocomparable para el principio active | APROBADO POR
20 1215100283821 "BENDAMUSTINA". UNANIMIDAD
comiPor medio de la presente solicito informe si del 2017 a la fecha, | OIC
se han presentado solicitudes de registro sanitario ante la Comision | UDT
1215100283991 Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, respecto del
principio active “BENDAMUSTINAY, incluyendo los datos dellA FAVOR
solicitante, denominacién distintiva, titular del mismo y fecha de | APROBADO PCR
=1 ingreso de la solicitud. UNANIMIDAD
CIC
Por medio de la presente solicito informacion para conocer si del | UDT
1215700300221 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacion en proceso | A FAVOR
de aprobacidn o andlisis, o aprobado, para el principio activo | APROBADO POR
a5 denominado SELEX|PAG. UNANIMIDAD

/
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COFEPRIS

96

1215100603620

Por medio de la presente solicito informacién para saber si durante
el altimo ano la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios, ha expedidc Registros Sanitarios respecto del principio
activo ACALABRUTINIB, y en su caso, favor de proporcionar fecha
de expedicién, datos del titular del Registro, denominaciéon
distintiva, asimismo solicitarmos informe de las modificaciones y
cualesguiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la
Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios,
respecto de dicho registro.

oIC
upT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

97

1215100603720

Por medio de la presente solicito atentamente informacién para
saber cudntas solicitudes de tramite de Registro Sanitario
aprobadas o en procesc de aprobacion, ha recibido la Comisién
Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la
fecha, respecto del principio activo ACALABRUTINIB.

OIC
upT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

98

1215100603820

Por medio de la presente solicito informacidn para saber si la
Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del
2010 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del
principio activo ACALABRUTINIB, ¥y en su caso, favor de
proporcionar fecha de expedicion, datos del titular del Registro,
denominacion distintiva, asimismo solicitamos informe de las
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha
haya expedido la Comision Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

0lC
ubT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

101

1215100604220

Por medio de la presente saolicito informacién para conocer si del
2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacidn en proceso
de aprobacidn ¢ anadlisis, o aprobado, para el principio activo
denominado ACALABRUTINIB

oIC
upT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD
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102

1215100782820

Se le solicita a la Comisién Federal para la Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios {COFEPRIS) fa siguiente informacion sobre los
siguientes productos:Eculizumakb-Si existe un sometimiento oficial
por parte de una farmacéutica-Revision por parte de COFEPRIS-
Aprobacion oficial y para que indicaciones Inebilizumak-Si existe un
sometimiento oficial por parte de una farmacéutica-Revisidén por
parte de COFEPRIS-Aprobacion oficial y  para gue
indicacionesSatralizumab-Si existe un sometimiento oficial por
parte de una farmacéutica-Revision por parte de COFEPRIS-
Aprobacidn oficial y para aue indicaciones

oIC
ubT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

103

1215100805420

Por medio de la presente solicito informe si existe algln registro
sanitario expedido o en tramite ante la Comisién Federal para la
Proteccidon Contra Riesgos Sanitarios, para un meadicamento
genérice o biotecnoldgico biocomparable para el principio activo
"BENDAMUSTINA"

OlC
uDT

A FAVOR
APROBADOC POR
UNANIMIDAD

104

1215100861920

Por medic de la presente solicito informacidn para conocer si del
2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacion en proceso
de aprobacion o andlisis, o aprobado, para el principio activo
denominado ACALABRUTINIB

oIC
ubT

A FAVOR
APROBADOC POR
UNANIMIDAD

109

121510161720

Requiero listade numerado y copia de las notificaciones de ALERTA
SANITARIA de MEDICAMENTOS realizadas en México. En el Periodo
de 2000 a 2020.Aquellas que la COFEPRIS emite SOBRE LA
PROBABLE AFECTACION A LA SALUD DE LA POBLACION EN
MATERIA DE MEDICAMENTOS., tipc de derecho ARCO: Acceaso
datos personales , presento solicitud: Titular, representante: tipo de
persona: Titular

OIC
ubT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD
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COFEPRIS

D. Analisis y aprobacidn de la INEXISTENCIA PARCIAL E INCOMPETENCIA PARCIAL, de la informacion derivada de la
respuesta a la solicitud con ndmero de folio:

FOLIO DE
SCLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

71

1215100236121

1- Solicito que se me informe el nGmero de denuncias sanitarias
registradas por COFEPRIS desde el 24 de diciembre de 2020 a la
fecha en que se dé respuesta a esta solicitud en contra de
establecimientos y/o personas que ofrezcan, comercialicen,
publiciten o distribuyan productos ofertados como vacunas contra
Covid-192 de las empresas Cansino Biclogics, Sinepharm Group Ltd,
y Sinovac. Favor de detallar la fecha y el lugar de origen de la
denuncia y el arigen del establecimiento/persona que fue acreedor
a la denuncia sanitaria. 2.- Solicito que se me informe el ndmero
de reportes por reacciones adversas y malestares relacionados a
productos ofertados como vacunas contra Covid-19 adquiridas en el
mercado negro recabados por COFEPRIS y el Centro Nacional de
Farmacovigilancia del 23 de marzo de 2020 hasta la fecha en que se
dé respuesta a esta solicitud. Favor de detallar la fecha y el lugar de
origen del reporte y el origen del establecimiento/persona que fue
acreedor al reparte. 3.- Solicito que se me informe el numerc de
enlaces web y perfiles en redes sociales relacionados con la venta
de vacunas contra Covid-12 de las farmacéuticas Cansino Biologics,
Sinopharm Group Ltd, y Sinovac identificados por COFEPRIS ¥y
dados de baja desde el 24 de diciembre de 2020 hasta la fecha en
aue se dé respuesta a esta solicitud. 4.- Solicito que se me informe
cudles son las sanciones y/o multas para una persona que venda la
vacuna contra Covid-19 de cualguier farmacéutica,

QIC
utT

A FAVOR

APROBADO POR
UNANIMIDAD

i)
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COFEPRIS

E. Andlisis y aprobacién de la INEXISTENCIA PARCIAL Y CONFIDENCIALIDAD de la informacién derivada de las
respuestas a las solicitudes con ndimeros de folio:

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

1215100107821

Por medio de |a presente solicito atentamente se me informe si del
2017 a la fecha, ante la Comision Federal para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autorizaciones de
importacién para algln producto, farmaco o sustancia, gue
contenga el principio activo GALANTAMINA, v en caso de ser
afirmativa la respuesta ¢En qué proceso se encuentran dichas
solicitudes?

oIc*
uoT*

REVOCAN

REVOCADO POR
UNANIMIDAD

10

1215100107921

Por medic de la presente solicito atentamente me informe si la
Comisidn Federal para la Proteccidon de Riesgos Sanitarios del 2017
a la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion
para algin producto, farmaco o sustancia, que conienga el
principio activo GALANTAMINA, y en su caso, favor de proporcionar
fecha de presentacion de la solicitud, datos del solicitante y fecha
de autorizacion.

olc*
uDT*

REVOCAN

REVOCADO POR

UNANIMIDAD

il

121510014121

Atentamente se solicita a esa H. Comisidn informe respecto de los
datos localizacidn de todas las solicitudes de permisos de
impertacién relacionadas con el principio activo LENVATINIR, que
se hayan presentado a la fecha de respuesta de esta solicitud.

olc*

upT*
REVOCAN
REVOCADOC
UNANIMIDAD

POR

12

1215100114221

Atentamente se solicita a esa H. Comisidon informe respecto de los
datos localizacion de todas las solicitudes de permisocs de
importacidon relacionadas con el principio active LENVATINIB, que
se hayan presentado a la fecha de respuesta de esta solicitud, datos
comeo los siguientes: No. de solicitud, fecha de ingreso, estado del

olc*
upT*
REVOCAN

REVOCADO POR

%ﬁr’mg
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COFEPRIS

tramite, nombre del solicitante, denominacidn distintiva y principio
activo.

UNANIMIDAD

13

1215100114321

Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe respecto de los
datos localizaciéon de todos los permisos de importacion otorgados
relacicnados con el principio activo LENVATINIB, que se hayan
otorgado a la fecha de respuesta de esta solicitud.

oic*
upT*
REVOCAN

REVOCADO
UNANIMIDAD

POR

14

1215100114421

Atentamente se solicita a esa H. Comisidén informe respecte de los
datos localizaciéon de todos [os permisos de importacién otorgados
relacionados ceon el principio activo LENVATINIB, gue se hayan
otorgado a la fecha de respuesta de esta solicitud, datos como los
siguientes: NO. DE PERMISO, FECHA DE EXPEDICION, RAZON
SOCIAL, TIPO DE PRODUCTO, CANTIDAD, UNIDAD, DESTINADO
PARA Y PRINCIPIO ACTIVO,

QicH
uoT*

REVOCAN

REVOCADO
UNANIMIDAD

POR

15

121510014521

-

Atentamente se solicita a esa H. Comisién copia de todos los
permisos de importacién otorgados relacionados con el principio
activo LENVATINIB, a la fecha de la presente consulta.

oic*
upTt*
REVOCAN

REVOCADO
UNANIMIDAD

POR

16

1215100115821

Atentamente se solicita a esa H. Comisidn informe respecto de los
datos localizacidén de todas las solicitudes de permisos de
importacion relacionadas con el principio activo LENVATINIB EN
FORMA CRISTALINA, gue se hayan presentado a la fecha de
respuesta de esta solicitud.

oic*

upT*
REVOCAN
REVOCADO
UNANIMIDAD

POR

17

1215100115921

Atentamente se solicita a esa H. Comisidn informe respecto de los
datos localizaciéon de todas las solicitudes de permisos de
importacion relacicnadas con el principio activo LENVATINIB EN
FORMA CRISTALINA, que se hayan presentado a la fecha de

olc*
upT*

REVOCAN

respuesta de esta solicitud, datos como los siguientes: No. de
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solicitud, fecha de ingreso, estado del tramite, nombre del
solicitante, denominacion distintiva y principio activo.

REVOCADO
UNANIMIDAD

POR

18

1215100116021

Atentamente se solicita a esa H. Comisién informe respecto de los
datos localizacion de todos los permisos de importacién otorgados
relacionados con el principio activo LENVATINIB EN FORMA
CRISTALINA, que se hayan otorgado a la fecha de respuesta de esta
solicitud.

ollon
uDT*
REVOCAN

REVOCADO
UNANIMIDAD

POR

12

1215100116121

Atentamente se solicita a esa H. Comisidn informe respecto de los
datos localizacion de todos los permisos de importacién otorgados
relacionados con el principic activo LENVATINIB EN FORMA
CRISTALINA, cue se hayan otorgado a la fecha de respuesta de esta
solicitud, datos como Jos siguientes: NO. DE PERMISO, FECHA DE
EXPEDICION, RAZON SOCIAL, TIPO DE PRODUCTO, CANTIDAD,
UNIDAD, DESTINADO PARA y PRINCIPIO ACTIVO.

olc*
upT*

REVOCAN

REVOCADO
UNANIMIDAD

POR

20

1215100116221

Atentamente se solicita a esa H. Comisidn copia de todos los
permisos de importacion otorgados relacionados con el principio
active LENVATINIB EN FORMA CRISTALINA, a la fecha de la
presente consulta.

olc*
upT*
REVOCAN

REVOCADO
UNANIMIDAD

POR

21

1215100144821

Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si del
2017 a la fecha, ante la Comisidn Federal para [a Proteccidn Contra
Riesgos Sanitarios se han solicitado permises ¢ autorizaciones de
importacidon para alguan producto, farmaco o sustancia, que
contenga el principio activo GALANTAMINA, y en caso de ser
afirmativa la respuesta (En qué proceso se encuentran dichas
solicitudes?

olc*
vpT*
REVOCAN

REVOCADO
UNANIMIDAD

POR

22

1215100144921

Por medio de la presente solicito atentamente me informe si la
Comision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2017
a la fecha, ha expedido permisos o auterizaciones de importacion

olc*
upT*
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para algdn producto, farmaco © sustancia, que contenga el
principio activo GALANTAMINA, vy en su caso, favor de proporcionar
fecha de presentacion de la solicitud, datos del solicitante y fecha
de autorizacion.

REVOCAN

REVOCADO
UNANIMIDAD

POR

36

1215100164021

Por medio de la presente solicito informe si la Comision Federal
para la Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios ha expedido permisos
o autorizaciones de importacidén para algin producte, farmaco o
sustancia, bajo fa denominacién distintiva o marca "IMBRUVICA"
durante el 2019 vy lo que va del presente afo, y en caso de ser
afirmativa la respuesta ¢En que términos especificos se expidio tal
permiso o autorizacién?

olc*
uDT*

REVOCAN

REVOCADO
UNANIMIDAD

POR

37

1215100164321

Por medio de la presente solicito informe si la Comisién Federal
para la Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios ha expedido permisos
© autorizaciones de importacidon para algdn producto, farmaco o
sustancia, bajo la denominacién distintiva o marca "IMBRUVICA"
durante el 2020 vy lo que va del presente ano, y en caso de ser
afirmativa la respuesta (En que términos especificos se expidid tal
permisc o autorizaciéon?

olc*
upT*

REVOCAN

REVOCADO
UNANIMIDAD

POR

33

1215100173821

Por medio de |a presente solicito atentamente se me informe si del
2010 a la fecha, ante la Comisidon Federal para la Proteccidon Contra
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o auterizaciones de
importacién para algin producto, farmaco o sustancia, gue
contenga el principio activo VEDOLIZUMARB, v en caso de ser
afirmativa la respuesta :En qué proceso se encuentran dichas
solicitudes?

olc*
uDT*

REVOCAN

REVGCADO
UNANIMIDAD

POR

39

1215100173921

Por medio de la presente solicitc atentamente me informe si la
Comision Federzal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2010
a la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion
para algun producto, fdrmaco © sustancia, gue contenga el
principio activo VEDOLIZUMARB, y en su caso, favor ¢e proporcionar
fecha de presentacion de la solicitud, datos del solicitante y fecha

ol
upDT*

REVOCAN

REVOCADO

POR

M -Ilpendem-'l'a , 4
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COFEP

de autorizacion.

UNANIMIDAD

42

1215100189521

Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si del
2017 a la fecha, ante la Comisidon Federal para la Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios se han solicitado permisos o autarizaciones de
importacién para algdn producto, farmaco o sustancia, que
contenga el principio activo GALANTAMINA, v en caso de ser
afirmativa la respuesta ¢En qué proceso se encuentran dichas
solicitudes?

olc*
upT*

REVOCAN

REVOCADO POR

UNANIMIDAD

43

1215100189621

Por medio de la presente solicito atentamente me informe si la
Comisién Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2017
a la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion
para algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el
principio activo GALANTAMINA, y en su caso, favor de proporcionar
fecha de presentacion de la solicitud, datos del solicitante y fecha
de autorizacién.

QIC*
uDT*

REVOCAN

REVOCADO
UNANIMIDAD

POR

F. Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL Y CONFIDENCIALIDAD PARCIAL de la informacion derivada de las
respuestas a las solicitudes con nimeros de folio:

FOLIO DE ASUNTO OBSERVACIONES DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE
Por medio de la presente solicito informe si la Comision Federal olc*
121510009007 para fa .Protjecmon C_ontra Rie§gos Sanita rios ha expedldlo permisos |UDT*
0 autorizaciones de importacion para algun producto, farmaco o
4 sustancia, bajo la denominacién distintiva o marca "IMBRUVICA" REVOCAN

ﬂ'“nde
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durante el 2019 vy lo gue va del presente afio, y en caso de ser
afirmativa la respuesta ¢ En gue términos especificos se expidio tal

REVOCADOC POR

permiso o autorizacion? UNANIMIDAD
QIC*

Por medio de la presente solicito informe si ante fa Comisién upT*

Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios se han

solicitado permisos o autorizaciones de importacion para algun REVOCAN

producto, farmaco o sustancia, bajo la denominacién distintiva o
rmarca "IMBRUVICA" durante e] 2012 y lo que va del presente afo, y

REVOCADO POR

en caso de ser afirmativa la respuesta ;En que proceso se UNANIMIDAD
1215100090121 encuentra?
ol|c*
Por medic de |la presente solicito atentamente se me informe si del | UDT*
2010 a la fecha, ante la Comisién Federal para la Proteccion Contra
1215100095621 Riesgos S_a’nitarios se ['\an SoIEcitado’permisos o] autori.zaciones de REVOCAN
importacion para algun producto, farmace o sustancia, gue
contenga el principio activo VEDOLIZUMAB, y en caso de ser REVOCADO POR
afirmativa la respuesta ;En qué proceso se encuentran dichas UNANIMIDAD
solicitudes?
OIC*
Por medio de la presente solicito atentamente me informe si la upT*
Comision Federal para la Proteccidn de Riesgos Sanitarios de| 2010
a la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacién REVOCAN
para algin producto, farmaco o sustancia, gue contenga el
principio activo VEDOLIZUMARB, y en su ¢aso, favor de proparcionar | REVOCADO POR
fecha de presentacion de la solicitud, datos del solicitante y fecha UNANIMIDAD
1215100095721 de autorizacién.
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G. Andlisis y aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL, CONFIDENCIAL PARCIAL E INCOMPETENCIA PARCIAL de la
informacion derivada de la respuesta a la solicitud con ndmero de folio:

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

105

1215100898420

Indique las solicitudes de registro sanitario que ha recibido para la
fabricacion, elaboracién, ofrecimiento en venta o puesta en
circulacion de medicamentos elaborados con Sunitinib del afio
2015 a la fecha, la fecha de presentacicon, nombre, denominacion o
razon social del solicitante, asi como el numero que le fue
asignado a las mismas por esta Comision. [ndique los registros
sanitarios que esta Comisidn ha otorgado para la fabricacion,
elaboracion, ofrecimiento en ventag o puestg en circulaciéon de
medicamentos elaborados con Sunitinib, del afio 2015 a la fecha,
asf como los nombres de las personas fisicas o morales a quienes
les han sido otorgados y el ndmerec del registro sanitario que ha
correspondido a cada una de las solicitudes sobre el particular.
Indique los permisos de importacion que han sido otorgados por
esta Comision respecto de fos medicamentos elaborados con el
compueste Sunitinib del ario 2015 o la fecha, asi como los nombres
de las personas fisicas o morales a quienes les han sido otorgados
y el ndmero de los permisos que hayan correspondido a las
indicadas solicitudes. Indigque si se ha importado o México la
molécula Sunitinib como sustancia activa o producto terminado y
que sociedad o persong fisica lo realizé, en qué fecha, de 2015 a la
fecha. Indique ;qué sociedades han solicitado cita al subcomité y
comité de moléculas nuevas para la molécula Sunitinib? ;En qué
fechas? ;Cudl fue el resultado no confidencial de lg reunidn ¢se les

OIC
upT

A FAVOR

APROBADO POR
UNANIMIDAD

dejdé continugr o se les pidid una 2a reunién con la misma
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COFERPRIS

gudiencia? ;Qué protocolos- estudios clinicos ya fueron solicitados,
aprobados y rechazados por COFEPRIS de la molécula Sunitinib?
£ Quign los solicitd para esa molécula y en qué fecha?

H. Anadlisis y aprobaciéon de los LINEAMIENTOS PARA LA CELEBRACION DE CONSULTA DIRECTA de la informacién
derivada de las respuestas a las solicitudes con nimeros de folio:

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

107

1215101079320

Atentamente se solicita copia digital de |a version plblica de todos
los oficios de otorgamiento y oficios de modificacién de los registros

sanitarios
132M2010,
081M2010,
L016M2010,
068M2010,
052M2010,
056M2010,
023M2010,
147M2010,
031M2010,
145M2010,
0CceM2010,
137M2010,
154M2010,
037M2010,
088M2010,

siguientes 104M2010, 062M2010, 1TNM2010, 013M2010,
127M2010, 121M2010, 078M2010, 048M2010, 105M2G10,
010M2010, 115M2010, 049M2010, O17M2010 ,155M2010
133M2010, 095M2010, 0928M2010, 003M2010, 150M2010,
087M2010, 034M2010, O50M2010, 59M20100, C18M2010,
067M2010 , 024M2010, O1TM2010 , 087M2010 085M2010,
128M2010, N8M2010, 0293M2010, T12M2010, 131M2010,
098M2010, T1OM2Z2010, 108M2010, 124M2010, 144M2010,
015M2010, 064M2010, CG22M2010, 089M2010, 091M2010,
126M2010, 148M2010, 076M2010, 026M2010, 024M2010,
101M2010, 038M2010, 071M2010, 014M2010, 077MZ2010,
042M2010, 012M2010, 100M2010, 033M2010, 092M2010,
Q07M2010, 0692M2010, O70M2010, 013M2010, 082M2010,
026M2010, 032M2010, 046M2010, 025M2010, 139M2010,
036M2010, 045M2010, 0O5TM2010, 039M2010, 123M2010,

olcx
uDT*

REVOCAN

REVOCADO POR
UNANIMIDAD

060M2010, 061M2010, 134M2010, 090M2010, 084M2010,

s Ae{u
!?/vé%gggapcndégg
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044M2010, 066M2010, T06M2010, 079M2010, 020M2010, 107M2010,
005M2010, 055M2010, 114M2010, 120M2010, 006M2010, 021M2010,
029M2010, 027M2010,128M2010, 057M2010, 149M2010 y 063M2010.

Atentamente se sclicita copia digital de la versién publica de la

informacidn para prescribir de los registros sanitarios siguientes

305M2018 SSA306M2018 SSA307M2018 SSA3ZCB8M2018 SSA309M2018
55A3I0M2018  SSA3TIM2018312M2018 SSA3IEM2018 SSA314M2018

SSA3Z15M2018
SSAZISM2018
S5A323M2018
SSA327M2018
S55A331M2018
SSA335M2018
S5A339M2018
S55A343M2018
55A347M2018
SSA351IM2018
S5A355M2018
SS5A359M2018
SSAZ63M2018
SSA3E7M2018
SSAZ7IM2018

S5A316M2018
SSA320M2018
SSA3Z4M2018
S5A328M2018
S5A332M2018
S5A336M2018
SSA340M2018
SSA344M2018
SSA3Z48M2018
S5A352M2018
SSA356M2018
SSA360M2018
S5A364M2018
SS5A368M2018
SSA372M2018

S55A317M2018
55A321M2018
S5A325M2018
SSA328M2018
S55A333M2018
SSA337M2018
S55A341M2018
SSA345M2018
55A349M2018
SSA353M2018
SS5A357M2018
S5A361M2018
SSA3ESM2018
S5A365M2018
SSA373M2018

SS5A318M2018
S5SA3Z22M2018
SSA326M2018
SSA330M2018
SSA3Z34M2018
SSA338M2018
SSA342M2018
SSA346M2018
SSA3L0M2018
SSA354M2018
SS5A358M2018
SSA362M2018
SSA366M2018
SSA370M2018
S5SA374M2018

olc*
upT*

REVCCAN

REVOCADO POR
UNANIMIDAD

108 1215101081820 SSA375M2018 SSA

Analisis y aprobacion de la RESERVA de la informacion derivada de las respuestas a las solicitudes con numeros de folio:

OBSERVACIONES DE
LOS MIEMBROS DEL
COMITE

FOLIO DE

SOLICITUD ASUNTO

SSEEON

!?#g-mdpgr}fgen_cin i
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SALU

OIC
uDT
1215100269621 A FAVOR
APROBADO PCR
Se solicita a la Cofepris las drdenes de las Visitas de Verificacion | UNANIMIDAD
80 Sanitaria realizadas a Hule y Silicon, S.A. de C.V. en el afic 2019.
QIC
uoT
A FAVOR
APROBADO POR
Se solicita a la Cofepris las actas de las Visitas de Verificacién | UNANIMIDAD
87 1215100269721 Sanitaria realizadas a Hule y Silicon, S.A. de C.V. en el ano 2019.
J. Andlisis y aprobacién de la RESERVA CONFIDENCIAL de |a informacion derivada de las respuestas a las solicitudes con

numeros de folio:

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE
LOS MIEMBROS DEL
COMITE

1215100039021

Se solicitan los documentos, completos y preferentemente digitales,
gue la Cofepris revisé y evalud para autorizar el Uso de Emergencia
de las vacunas para prevenir la enfermedad causada por COVID-12:
Pfizer/BioNTech vy AztraZeneca/Oxford

olc*

upDT*

REVOCAN
REVOCADO POR
UNANIMIDAD

2 1215100039121

Se solicitan los docurnentos, completos y preferentemente digitales,
que la Cofepris revisd y evalud para autorizar los Ensayos Clinicos de
Fase Il de las vacunas para prevenir la enfermedad causada por

olc*
uoT*
REVOCAN
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COVID-12: CanSino Biologics y Janssen. REVOCADC POR
UNANIMIDAD
ollow
Se solicitan los documentos, completos y preferentemente digitales, |UDT*
1215100039221 que la Cofepris actualmente evallUa para autorizar los Ensayos|REVOCAN
Clinicos de Fase lll de las vacunas para prevenir la enfermedad | REVOCADC POR
3 causada por COVID-18: Sputnik V y Curevac. UNANIMIDAD

K. Analisis y aprobacion de la RESERVA E INEXISTENCIA PARCIAL de la informacion derivada de las respuestas a las
solicitudes con ndmeros de folio:

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES DE
LOS MIEMBROS DEL
COMITE

23

1215100146021

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia
simpie de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del afio
2017 a la fecha, ha expedido la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, respecto del medicamento que contiene
como principioc activo la sustancia denominada "ABIRATERONAY,
denominacidn distintiva "ZYTIGA'".

OIC
upT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

26

1215100147921

Por medio del presente solicito atentarmente se me expida copia
simple de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del afic
2010 a la fecha, ha expedido la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, respecto del medicamento que contiene
como principio activo la sustancia denominada "ABIRATERONA'",
denominacion distintiva "ZYTIGA",

oiC
upT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD
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L. Analisis y aprobacion de la RESERVA PARCIAL de la informaciéon derivada de las respuestas a las solicitudes con

numeros de folio:

COFEPRIS

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO :

OBSERVACIONES DE
LOS MIEMBROS DEL
COMITE

1215100221421

49

Por medio de la presente solicito a la Comisidn para la Protecciéon
Contra Riesgos Sanitarios, la descripcion de los documentos,
pruebas, procescs y cualesquiera requisitos gue no se han
cumplimentado respecto de la solicitud de Registro Sanitario que se
describe a continuacion: Fecha de ingrese: 09 de diciembre de 2016,
Numero de Entrada: 1633004040006]1, Razén Social: Accord Farma,
S.A. de CV. Denominacidén genérica: Bendamustina, Forma
farmaceUtica: Solucidn, y cuyo estatus continua en "Proceso de
Evaluacion® por parte de dicha Comision.

olC
upT

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

88 1215100283321

Por medic de la presente solicito a la Comisién para la Proteccién
Contra Riesgos Sanitarios, la descripcidn de los documentos,
pruebas, procesos y cualesquiera requisitos que no se han
cumplimentado respecto de la solicitud de Registro Sanitario que se
describe a continuacién: Fecha de ingreso: 08 de diciembre de 2016,
Numero de Entrada: 1633004040006]1, Razdn Social: Accord Farma,
SA. de CV, Denominacion genérica: Bendamustina, Forma
farmaceutica: Solucidn, y cuyo estatus continua en "Proceso de
Evaluacion” por parte de dicha Comisién.

OIC
ubt

A FAVOR
APROBADO POR
UNANIMIDAD

: = Afio de i_a
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COFEPRIS

M. Andlisis y aprobacion de la VERSION INTEGRA E INEXISTENCIA PARCIAL de la informacion derivada de las respuestas a
las solicitudes con ndmeros de folio:

FOLIO DE OBSERVACIONES DE LOS
SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL COMITE

Un saludo a la autoridad y agradecimiento por la implementacidn
de la transparencia, se solicita la siguiente informacidn:l.Se solicita
copia en pdf del Convenio de Concertacién de Acciones gue
celebran la Secretaria de Salud y la Asociacién Mexicana de
Agencias de Publicidad, A.C. (en la pagina oficial no abre)2.Que
concesién, contrato, convenio, autorizacion, licencia, permiso o
convenio hay para que las personas fisicas o morales comercizlicen
en territorio mexicano a través de los medios electrénicos (Internet,
APP), medicamentos y otros insumaos (equipos medicos, protesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnastico, Insumos de uso
odontoldgico, material guirdrgico, de curacién, productos
higiénicos y otros dispositivos de uso meédico). 3.Cual es la
concesion, contrato, convenio, autorizacion, licencia, permiso o
convenio que tienen las personas fisicas o morales que representan
las siguientes paginas de internet y comercializan en territorio
mexicano a través de medios electrénicos {Internet, APP),
medicamentos y otros insumos {equipos medicos, protesis, ortesis, | OIC*
ayvudas funcionales, agentes de diagndstico, Insumos de uso uDpT*
odontolégico, material guirdrgico, de curacién, productos
higiénicos y otros dispositivos de uso médico). A continuacidn, se REVOCAN
sefialan los portales de internet referente a la pregunta
Alwww.rappi.com.mx/B)www.farmalisto.com.mx/Clwww.mercadali | REVOCADO POR
bre.com.mxD)mx.ebay.com/ UNANIMIDAD

8 E)www.amazon.com.mx/F)https//www.segundamano.mx/ .

1215100106921
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Comentarios emitidos

Organo interno de Control

Se confirma la clasificacion de 78 Solicitudes de Informacion con los siguientes numerales 23-35, 40, 41, 44-69, 71-106 y 109.

En cuanto a los humerales 1, 2, 3, 70, 107, 108, se revocan toda vez que |a informacion proporcionada no es clara, por lo que se
exharta a las Unidades Administrativas en conjunto con la Unidad de Transparencia a darle certeza juridica de la informacion
solicitada por el particular.

Por lo que corresponde a los numerales 4-22, 36, 37, 38, 39, 42, 43, se revocan, toda vez que la clasificacién es incorrecta.

Es.importante mencionar, gue el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia corresponde a
la Clasificacién de la informacion, mas no a la calidad de la misma, esto con fundamento en el articulo 65 fraccidn i de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, que a la letra dice:

“Los Comités de Transparencia tendran las facultades y atribuciones siguientes:

I Confirmar, modificar o revocar las determinaciones gue en materia de ampliacién del plazo de respuesta, clasificacidn de la
informacidn y declaracion de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de Jos sujetos obligados”.
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Cabe precisar que la informacién remitida a este Organo Iinterno de Control, és responsabilidad de la Institucién (COFEPRIS) y
de sus Unidades Administrativas competentes, esto con fundamento en el articulo 97 Pérrafo Tercero de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, que a la letra dice  "Los titulares de las Areas de |os sujetos obligados seran los
responsables de ¢lasificar la informacion. de conformidad con lo dispuesto en la Ley General v la presente Ley”.

De igual manera, se conmina a las Unidades Administrativas a salvaguardar la informacién clasificada como Confidencial a
través del respectivo testado de Versiones Publicas conforme o prevé el articulo 113 de la LETYAIP, gue a [a leira dice:

Se considera informacion confidencial

I. La gue contiene datos petsenales concernientes a una persona fisica identificada o identificable;

il. Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, burséatil y postal, cuya titularidad corresponda a particulares,
sujetos de derecho internacional 0 a sujetos obligados cuando no involucren el gjercicio de recursos publicos, v

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

&
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COFEPRIS

Unidad de Transparencia

En cuanto a los numerales 1, 2, 3, 70, 107, 108, se revocan toda vez que no se atendieron los comentarios emitidos por este
Comité de Transparencia.

Por lo que corresponde a los numerales 4-22, 36, 37, 38, 39, 42, 43, se revocan, toda vez que la clasificacion es incorrecta.

Asimismo, se hace la aclaracién gue respecto al testado de la informacion de las versiones publicas, corresponde a la unidad
administrativa experta en el tema, que los datos confidenciales ya sean (secretos industriales y/o datos personales) sean
realmente testados conforme a los articulos y criterios establecidos por el INAJ, lo anterior con fundamento en el articulo 100,
altimo parrafo de la LGTAIP, asi como el articulo 97, tercer parrafo de la LFTAIP: “Los titulares de las areas de fos sujetos
obligados seran los responsables de clasificar [a informacion”™

Lo anterior, de conformidad con el articulo 65, fraccién Il de la LFTAIP gque a la letra dice: *Los Comités de Transparencia tendran
las facultades y atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliacion del
plazo de respuesta, clasificacion de la informacion y declaracidon de inexistencia o de incompetencia que realicen los titulares
de las Areas de los sujetos obligados”, el voto que se emite corresponde Unicamente a la clasificacién de la informacion, y no
asi a calidad de la misma.

Del estudio de las solicitudes vistas en la sesidn del Comité gue nos ocupa, se observa que [as solicitudes de accesc no sen
improcedentes, en el entendido de que cumplen de manera cabal con los requisitos establecidos por la Ley de la materia,
puesto que ninguna de ellas es considerada como genérica, ya gue de lo contrario, la generalidad implicaria que este sujeto
obligado no estuviera en aptitud de identificar los documentos gue pudieran contener la informacién, lo cual en el presente
‘Cornité no acontece asi, en atencién a que como ya se menciond todas las solicitudes que se ventilan el dia de hoy permitieron
a este sujeto obligado identificar de manera clara y precisa los documentos en los gque pudiera obrar la respuesta del particular,
aunado a ello los peticionarics pueden consultar las solicitudes citadas en los recuadros anteriores en la siguiente liga
https/ivvewiniomexoramx/aobiernofederal/moduloPublico/moduloPublico.action. Para acceder a dicha informacién es
necesario seleccionar en el recuadro de dependencia, a la Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios y el
nuamero de solicitud asignade en el recuadro correspondiente.

-

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

CT/COFEPRIS-CONFID-PAR-210331: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y andlisis de los oficios emitidos por las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisidn Federal competentes, con los cuales dan atencion a las solicitudes de
informacién citadas en el inciso A) CONFIDENCIALIDAD PARCIAL en los cuales manifiestan haber llevado a cabo una blsgueda
exhaustiva de la informacién tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los gue cuentan, localizando las expresiones
documentales gue contienen la informacion requerida, misma que se clasificé como informacidn CONFIDENCIAL, de manera
parcial, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agoctado el procedimiento establecido, finalmente no se
omite sefalar que es las Unidades Administrativas son la responsable de clasificar la informacidn de conformidad con los
articulos 97,106,108, M3, 114, 115,116,117 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-INEXT-210331: Este Comité de Transparencia realizé el estudio vy analisis de los oficios con los que las Unidades
Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacidn citadas en el
inciso B) INEXISTENCIA de |la presente acta, de lo gque se desprende que las mismas pudieran tener la informacién, razén por la
cual v después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus archivos fisicos como
electrénicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales gue pudieran contenerla la informacion solicitada,
lo cual dio como resultado propiamente [a INEXISTENCIA de la infoermacion, en ese sentido este Comité de Transparencia
considera que fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los articulos 140, 141 v 143 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion PUblica.

CT/COFEPRIS-INEXT-PAR-210331: £ste Comité de Transparencia realizé el estudio y andlisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacion citadas
en el inciso C) INEXISTENCIA PARCIAL de la presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la
informacién, razén por la cual y después de haber lievado a cabo una busgueda exhaustiva de la informacién tanto en sus
archivos fisicos como electrdnicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales que pudieran contenerla
totalidad de la informacién solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la INEXISTENCIA PARCIAL de la informacidn, en
ese sentido este Comité de Transparencia considera gue fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con fundamento
en los articulos 140, 141y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
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CT/COFEPRIS-INEXT-PAR-INCOMP-PAR-210331: Este Comité de Transparencia realizd el estudio y andlisis de los oficios con los
que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacion
citadas en el inciso D) INEXISTENCIA PARCIAL E INCOMPETENCIA PARCIAL de la presente acta, de lo que se desprende que
las mismas pudieran tener la informacion, advirtiendo gue parcialmente se es INCOMPETENTE para contar con dicha
informacién, ahora bien por cuanto hace a la informacién respecto a la cual si es competente después de haber llevado a cabo
una busqueda exhaustiva de la informacidén tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, no se advirtid
contar con la totalidad de registros documentales o expresidn documental alguna donde pudiera contenerse la informacion
solicitada, lo cual dic como resultado propiamente fa INEXISTENCIA PARCIAL de la informacion, en ese sentido este Comité de
Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los articulos 131,140, 141 vy
143 de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién PUblica.

CT/COFEPRIS-INEXT-PAR-CONFID-210331: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que
las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisidn Federal competentes dan atencidn a las solicitudes de informacidn
citadas en el inciso E) INEXISTENCIA PARCIAL Y CONFIDENCIALIDAD de la presente acta, de lo que se desprende que las
mismas pudieran tener la informacion, razén por la cual y después de haber llevado a cabo una blsgueda exhaustiva de la
informacién tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, Nno se encontraron registros documentales que
pudieran contenerla totalidad de la infermacién solicitada, o cual dio como resultado proptamente [a INEXISTENCIA PARCIAL
de la informacidn, ahora bien por cuanto hace a aguella respecto de la cual se advirtic la expresién gue da cuenta de lo
solicitado se clasificd como informacidon CONFIDENCIAL, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue
agotado el procedimiento establecido, finalmente no se omite sefialar que es las Unidades Administrativas son la responsable

B(de clasificar la informacion de conformidad con los articulos 97, 106, 108, 113, 114, 115, 116, 117, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-INEXT-PAR-CONFID-PAR-210331: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y andlisis de los oficios con los
gue [as Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacion
citadas en el inciso F) INEXISTENCIA PARCIAL Y CONFIDENCIALIDAD PARCIAL de la presente acta, de lo que se desprende
que las mismas pudieran tener la informacién, razén por la cual y después de haber llevado a cabo una blsqueda exhaustiva de
la informacién tanto en sus archivos fisicos como electronicos con los gue cuentan, no se encontraron registros documentales
gue pudieran contenerla totalidad de la informacién solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la INEXISTENCIA
PARCIAL de la informacion, ahora bien por cuanto hace a aquella respecto de la cual se advirtié parcialmente la expresion que .
da cuenta de lo solicitade se clasificd como informacion CONFIDENCIAL, en ese sentido este Comité de Transparenci
considera que fue agotade el procedimiento establecido, finalmente no se omite seﬁal; gue es las Unidades Adminis%
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son la responsable de clasificar la informacién de conformidad con los articulos 97,106,108, 113,114, 115, 16,117, 140,141y 143 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidon Pablica.

CT/COFEPRIS-INEXT-PAR-CONFID-PAR-INCOMP-PAR-210331: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los
oficios con los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencion a las solicitudes
de informacion citadas en el inciso G) INEXISTENCIA PARCIAL, CONFIDENCIAL PARCIAL E INCOMPETENCIA PARCIAL de Ia
presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la informacién, advirtiendo que parcialmente se es
INCOMPETENTE para contar con dicha informacidn, ahora bien por cuanto hace a la informacién respecto a la cual si es
competente después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la infoermacion tanto en sus archivos fisicos como
electrénicos con los que cuentan, no se advirtié contar con la totalidad de registros documentales o expresion documental
alguna donde pudiera contenerse la informacidn solicitada, lo cual dio como resultade propiamente la INEXISTENCIA PARCIAL
de la informacidn, aunado a lo anterior se advirtid l[a existencia de expresiones documentales que contienen parte de la
informacién requerida, misma gue se clasificd como informacién CONFIDENCIAL, en ese sentido este Comité de Transparencia
considera gque Tue agotado el procedimiento establecide, finalmente no se omite sefalar que es las Unidades Administrativas
son la responsable de clasificar fa informacidn de conformidad con los articulos 3, 11 fraccion Vi, 97, 98, 100, 102, 104, 105, 106, 108,
T3, 114, 115, 116, 117, 131 140,141y 143 de |la Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Infermacion Pubilica.

CT/COFEPRIS-CONSULT-DIR-210331: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y anélisis de Jos oficios emitidos por las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes, con los cuales dan atencién a las solicitudes de
informacion citadas en el inciso H) LINEAMIENTOS PARA LA CELEBRACION DE CONSULTA DIRECTA en los cuales manifiestan
haber llevado a cabo una blsgueda exhaustiva de la informacidn tanto en sus archivos fisicos como elecirénicos con los que
cuentan, localizando las expresiones documentales gue contienen la informacidn requerida, misma gue se pone a disposicidn
: en CONSULTA DIRECTA, de la informacidn, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el
procedimiento establecido, finalmente no se omite sefialar que es las Unidades Administrativas son |la responsable de clasificar
la informacién de conformidad con los articulos, 128 y 136 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién Pablica.

CT/COFEPRIS-RESER-210331: Este Comité de Transparencia realizd el estudio y analisis de los oficios emitidos por las Unidades
Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes, con los cuales dan atencidn a las solicitudes de informacion
citadas en el inciso 1) RESERVA, llegando a la conclusidn de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizé la informacion
solicitada y proporciona el resultado de la bldsqueda, sin embargo, de dicha informacién localizada no se puede otorgar el
acceso toda vez que se declara la RESERVA de |a informacion solicitada, este comitéf_ no omite sefalar que es la Unidad .-~
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Administrativa la responsable de clasificar la informacion de conformidad con el articulo 3, 11 fraccién VI, 87, 28, 100, 102, 104, 105,
N0 y 11 de fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a ia Informacidon Publica.

CT/COFEPRIS-RESER-CONFID-21033]; Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de fos oficios emitidos por las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes, con los cuales dan atencién a las solicitudes de
informacion citadas en el inciso J) RESERVA CONFIDENCIAL, llegando a la conclusion de que la Unidad Administrativa después
de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que
cuenta, localizé ta informacién solicitada y proporciona el resultade de la busqueda, sin embargo, de dicha infermacién
localizada no se puede otorgar el acceso toda vez que se declara la RESERVA CONFIDENCIAL de |la informacion solicitada, este
comité no omite sefialar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacion de conformidad con el
articulo 3,11 fraccién VI, 97, 98, 100, 102, 104, 105,106, 108, 110, 111, 113, 114, 115, 116, ¥ 117 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-RESV-INEX-PAR-210331: Este Comité de Transparencia realizé ef estudio y analisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisidon Federal competentes dan atencidn a las solicitudes de informacién citadas
en el inciso K) RESERVA E INEXISTENCIA PARCIAL de la presente acta, razdn por la cual y después de haber llevado a cabo una
busqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, no se encontrd la
totalidad de los registros documentales ni expresidn documental alguna donde pudiera contenerse la informacién solicitada, lo
_cual dio como resultado propiamente la INEXISTENCIA PARCIAL, de [a informacidn, aunado a lo anterior, se localizd
parcialmente la informacidn solicitada, sin embargo, de dicha informacién localizada no se puede otorgar el acceso toda vez
que se declara la RESERVA de [a informacidon solicitada, este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la
responsable de clasificar la informacion de conformidad con los articulos 3, 11 fraccion VI, 27, 98,100,102, 104, 105, 110, 111 140, 141 v
143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pdblica.

CT/COFEPRIS-RESER-PAR-210331. Este Comité de Transparencia realizd el estudio y analisis de los oficios emitidos por las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes, con los cuales dan atencién a las solicitudes de
informacién citadas en el inciso L) RESERVA PARCIAL, llegando a |a conclusién de gue la Unidad Administrativa después de
haber realizado una blsqueda exhaustiva de la informacién sclicitada en los archivos fisicos vy electrénicos con los que cuenta,
localizé la informacion solicitada y proporciona el resultado de la busqueda, sin embargo, de dicha informacion localizada no se
puede otorgar el acceso toda ver que se declara la RESERVA PARCIAL de la informacion solicitada, este comité no omite
sefalar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacién de conformidad con el articulo 3, 11 fraccion
VI, 97, 98,100,102,104, 105,110 ¥ 111 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la lnformgcién Publica.
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CT/COFEPRIS-VI-INEXT-PAR-210331: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacion citadas
en el inciso M) VERSION INTEGRA E INEXISTENCIA PARCIAL de |a presente acta, de lo que se desprende que las mismas
pudieran tener la informacion, razon por la cual ¥y después de haber llevado a cabo una blsqueda exhaustiva de la informacion
tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales que pudieran
contenerla totalidad de la informacién solicitada, lo cual dio como resuitado propiamente la INEXISTENCIA PARCIAL de la
informacion, ahora bien por cuanto hace a la informacidn con la que si se cuenta, esta se otorga en VERSION INTEGRA, en ese
sentido este Comité de Transparencia considera gue fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en
fos articulos 140, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pubilica.

Derivado de lo antes citado este Comité de Transparencia:
RESUELVE

PRIMERO- Derivados de los argumentos expresados en la presente acta, este Comité de Transparencia considera gue fue
agotado el procedimiento establecido en los articulos 11 fraccion VI, 13, 65 frac. [I, 97,98, 100, 102,104, 105, 110, 111, 113, 118, 119, 120, 137,
140, 141, 143de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Infoermacidn Pablica.

SEGUNDO.- El solicitante de [a informacidn, podrd interponer por si 0 a través de su representante, el recurso de revisidn
previsto en los articulos 147 v 148 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, ante el Instituto Federal
de Acceso a la Informacién Publica, ubicado en Avenida insurgentes Sur namero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco, CP 04530,
¥ en esta Ciudad de México, o ante la Unidad de Transparencia de fa Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarics. El formato y forma de presentacidon del medio de impugnacion, podra obtenerlos en la pagina de [nternet del
mencionado Instituto, en la direccidn electrénica www.inai.org.mx, ligas obligaciones de transparencia del INAI, Tramites,
requisitos y forrnatos.

TERCERO: Notifiquese la presente resolucién al peticionario y a las Unidades Administrativas correspondientes, por conducto de
la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, poniéndose a disposicidn del
solicitante para consulta ef documento criginal debidamente firmado de la resolucién en las oficinas de la citada Unidad, con
relacién a la solicitud de acceso a [a informacion de mérito para los efectos conducentes. La presente resolucidn se expide en un
tanto, conservandose en la Unidad de Transparencia para consulta publica, asimismo la presente debe ingresarse a [a pagina
electronica correspondiente, a fin de poder ser consultada por los peticionarios, ya que la misma constituye informacién publica.
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Asi por unanimidad de votos, (cabe sefhalar que desde 01 de marzo de 2021 a la fecha un miembro del Comité no
estd emitiendo su voto), lo resueiven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comisiéon Federal para la
Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, LIC. ANA LUISA ALONSO ESPINOSA TITULAR DEL AREA DE AUDITORIA INTERNA, DE
DESARROLLO Y MEJORA DE LA GESTION PUBLICA Y SUPLENTE DEL TITULAR DEL OIC EN LA COFEPRIS ANTE EL COMITE

DE TRANSPARENCIA; LIC. MONICA TELLEZ ESTRADA TITULAR DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA Y PRESIDENTA DEL
COMITE DE TRANSPARENCIA.
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TITU i AREA DE AUDITORIA INTERNA, DE TITULAR DE LA UNIDAD DE TRANSPA
DESARROLLO Y MEJORADE LA GESTION PUBLICA Y PRESIDENTA DEL COMITE DE TRANSPARENCIA
SUPLENTE DEL TITULAR DEL OIC EN LA COFEPRIS ANTE EL
COMITE DE TRANSPARENCIA
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