- SALUD

COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

En la Ciudad de México, a diecinueve de septiembre de dos mil veintidés se constituye este Comité de Transparencia de la Comisién Federal
para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios en sesidn extraordinaria, la cual en su turno es la Décima novena, misma que conformidad con
las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constituciéon Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; 2, fraccion |, 26, 37, fraccién Xl y 39, fracciones XX| y XXIV de la Ley Organica de la Administraciéon PUblica Federal; 1, 4 fraccion 11l y 17
bis de la Ley General de Salud; 1, 2,13, 29, fraccidn 11,1, 2, 61,100, 110, 113,123, 124, 132, 133, 134, 135,140,141, 143 y 144 de |la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informaciéon Publica; 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3 fraccion |, 4, 11 fraccién IX y X1, 18
fraccion XIX, 19 fraccion XVIIl y 20 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para
conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la informacion plblica que a continuacién se enlistan:

A) Analisis y aprobacidon de la CONFIDENCIAL PARCIAL de la informacion derivada de la respuesta a la solicitud con numero de folio:

OBSERVACIONES
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS

DEL COMITE

“Por medio del presente solicito amablemente se me confirme que el sitio de
acondicionamiento del medicamento REMSIMA, amparado bajo el Registro Sanitario No.
398M2014 SSA se realiza por la empresa ECIS Pharmaceuticals en la siguiente direccion: OIC,SCG Y UDT
PlcBokényfldi Ut 118-120., Budapest, Hungria 116. Asi mismo se nos proporcione el detalle A FAV

del proceso de acendicionamiento de tal medicamento”. - /

i pv A

1 330007922010974
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

B) Anélisisy aprobacién de la CONFIDENCIAL PARCIAL E INCOMPETENCIA PARCIAL de |a informacion derivada de la respuesta la solicitud

con numero de folio:

OBSERVACIONES
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
Solicito copia simple de la siguiente documentaciony correspondencia entre la
autoridad sanitaria y Laboratorios PISA:
. Acta de verificacién No. 19-MF-3309-01748-MO
. Escrito libre: 193300E5020722
. Oficio de dictamen No. COS/DEPE/193300ES190154/2019
. Registro Sanitario del producto TRATOBEN (metotrexato) 103M2000 SSA
- Oficio COS/DEPE/138/2019
. Certificado de analisis TRATOBEN (Lote L18T056)
. Solicitud de creacién o modificacién de versién de fabricacion TRATOBEN (Lote
L18TO56)
. Notificaciones de reacciones adversas identificadas gg,;gg
2 330007922011860 . Queja del producto, cédigo No 200110733
. Orden de suspension de trabajo de producto Metotrexato solucidn inyectable con la UDT A FAVOR
fajilla No. 89 (con ubicacién, domicilio sefalado).
. Fotograffas de la aplicaciéon de la medida de suspension.
. Orden de retiro del mercado
. Detalle de distribucién a iniciativa publica y privada (nUmero de productos y destinos)
. Registro de distribucién de producto por Intercontinental de Medicamentos S.Ade
CV. /
. Factura de venta de PISA a Intercontinental de Medicamentos S.A de CV.
. Existencia del producto de Metotrexato en almacenes.
.Y demas documentacion derivada del caso hasta el levantamiento de la suspension 7
de trabajo del producto Metotrexato. %L//
&

QJ\ [~/
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C) Anélisis y aprobacién de la INCOMPETENCIA de la informacion derivada de las res

COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

puestas a las solicitudes con numeros de folio:

OBSERVACIONES
s FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
“Se solicita respetuosamente se transparente todo lo actuado en el expediente EXP. No.
sS 574/21 radicado en la Comisién de Operacién Sanitaria de la Comision Federal para SG REVOCA
3 330007922011027 | |a Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y el cual, se ha aperturado en favor OoiCc Y UDT
de la que suscribe la presente solicitud™. A FAVOR
() persona fisica, licenciado en médico cirujano, con cédula profesional (.), por mi
derecho con domicilio en (.) con todo respeto comparezco ante esta honorable
autoridad sefalando como domicilios para ofr y recibir toda clase de notificaciones,
comunicaciones y documentos relacionados con la presente solicitud de acceso a la SG REVOCA
4 330007922011028 informacion, el particular, asi como la direccion de correo electrénico: (..) y el nimero de oIC Y UDT
telefonia movil (..). Solicito se trasparente todo lo actuado en el expediente EXP. No. SS A FAVOR
574/21 radicado en la Comisién de Operacién de la Comision Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y el cual, contiene informacién a favor de la que
suscribe.

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

#

FOLIO DE SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES

DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
“Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para saber si la 7
Comisién Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del 2020 a la fecha, ha é
5 230007922010583 expedido permisos de importacién bajo el esquema de alguno de los Acuerdos de OIC,SGY UDT

equivalencia de requisitos sanitarios para reconocer el proceso de aprobacién de ciertas
agencias regulatorias extranjeras, para algun producto, farmaco o sustancia, que
contenga el principio activo Abiraterona o Acetato de Abiraterona, y por ende sin contar

A FAVOR
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES
FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS

DEL COMITE

con Registro Sanitario expedido por la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios”.

Solicito las grabaciones de las reuniones del Grupo de Trabajo para el andlisis y revisién
del Anteproyecto de Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-187-SSA1/SE-2020,

j ; ) ; o g o OIC, SG Y UDT
33000792201M91 Productos del maiz y trigo - Denominaciones - Especificaciones - Informacion A FAVOR
comercial y sanitaria - métodos de prueba.

“Se solicita informacién respecto de las autorizaciones y 0 Permisos de importacién que
ha otorgado la Comisién Federal para la Proteccién 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 cualquiera de las siguientes sustancias: Risdiplam y Nursinesen, ya sea en
forma aislada cada una de ellas 0 en combinacién con cualguier otra sustancia, asi como OIC, SGYUDT
también se informe respecto del nombre, denominacién Y 0 razon social de los terceros A FAVOR
solicitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos
autorizados, la fecha de expedicién de cada autorizacién Yy 0 permiso de importacion, asi
como las cantidades de sustancia autorizada a importar en cada autorizacién y o permiso
de importacién concedido”.

330007922012226

“Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacidn para saber si la
Comision Federal para la Proteccién de Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, ha
expedido permisos de importacidén para algun producto, farmaco o sustancia, que
330007922012388 contenga el principio activo ABIRATERONA, en favor de la Sociedad denominada:
PRODUCTOS ROCHE, SA. DE CV, Y en su caso, favor de proporcionar fecha de
presentacion de la solicitud y fecha de autorizacién”.

OIC, SG Y UDT
A FAVOR
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

E) Anélisis y aprobacion de la INEXISTENCIA E INCOMPETENCIA de |a informacién derivada de la respuesta a las solicitud con ndmero de

folio:
OBSERVACIONES
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
Solicito copia simple de la siguiente documentacion:
COS /DEDS/193300ES -21703.
5 230007922011968 COS /DEDS/193300ES - 021775. sglgli,vl?;:
COS /DEDS/203300ES -020071/2020 A FAVOR
Y escrito de revocacién 203300EL531073

F) Analisisy aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL de la informacién derivada de la respuesta a las solicitud con numero de folio:

OBSERVACIONES
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
“Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para conocer
cuintas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en proceso de oIC. SG Y UDT
10 330007922010333 aprobacion, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios A' FAVOR
del 2010 a la fecha, respecto del principio activo VEDOLIZUMAB".
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

G) Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSION PUBLICA de la informacién derivada de las respuestas a las solicitudes

con numero de folio:

OBSERVACIONES
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los Registros
Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la fecha, ha expedido la Comision Federal 0IC, SGY UDT
n 330007922010153 para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de medicamentos gue contengan A FAVOR
como principio activo la sustancia denominada "ACALABRUTINIB".
“Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Protocolo
de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisidon Federal para la Proteccion
12 230007922011127 contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de ingreso 20 de julio d(—?-l 2020; OIC, SG Y UDT
numero de ingreso: 203300410 B0264, Denominacion o Razon Social (Patrocinador) A FAVOR
ULSA TECH, S.A. DE C.V., Numero de Protocolo: BD2005-14CEC respecto de la sustancia
denominada Acetato de Abiraterona”.

H) Analisis y aprobacién de la INEXISTENCIA PARCIAL, CONFIDENCIAL PARCIAL Y VERSION PUBLICA de la informacién derivada de la
respuesta a la solicitud con numero de folio:

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

“Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros sanitarios

solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de medicamentos que

contengan como principio activo la sustancia denominada “ETRAVIRINA", inclusive OICYSG
13 330007922010939 solicito acceso a la documentacién e informacidn publica relacionada con la autorizacion REVOCA

de estudios clinicos y preclinicos presentados para la obtencién de los citados registros UDT A FAVOR

sanitarios, asi como su correspondiente Informacién Para Prescribir reducida y ampliada

y cualesquiera etiguetas e instructivos de acceso pUblico en sus formatos originales. Lo Q/f%;/
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

I) Andlisisyaprobacionde la INEXISTENCIA PARCIAL E INCOMPETENCIA PAR

con numero de folio:

OBSERVACIONES
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
anterior en el entendido de que no se solicita la emision de documentos “ad-hoc" sino el
acceso a los formatos originales con que cuenta la Comisién”. J
[

FOLIO DE SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

14

330007922011258

Indigue las solicitudes de registro sanitario para la fabricacién, elaboracion, ofrecimiento
en venta o puesta en circulaciéon de medicamentos elaborados con sunitinib y/o malato
de sunitinib del afio 2018 a la fecha indicando la fecha de presentacion, el status dedichas
solicitudes, asi como el nimero que le fue asignado a las mismas por esta Comision

Indique si ha otorgado a la sociedad Soluciones Integrales Farmaceéuticas y Hospitalarias
S.A. de C.V. registros sanitarios para la fabricacién, elaboracidn, ofrecimiento en venta o
puesta en circulaciéon de medicamentos elaborados con Sunitinib y/o malato de
sunitinib, del afio 2018 a la fecha, asi como el nimero del registro sanitario que ha
correspondido a cada una de las  solicitudes sobre el particular.

Indique los permisos de importacién que la sociedad Soluciones Integrales
Farmacéuticas y Hospitalarias S.A. de CV. ha solicitado respecto de los medicamentos
elaborados con el compuesto Sunitinib y/o malato de sunitinib del afio 2018 a la fecha,
indicando el numero de los permisos que hayan correspondido a las indicadas
solicitudes. Toda vez que, en términos de la fraccion |, inciso p, del articulo 3 del
Reglamento que rige a esta Comisién, se establece que ésta Ultima tiene a su cargo la
atribucién de ejercer regulacién, control, vigilancia y formento sanitario en materia de

0IC,SG Y UDT
A FAVOR

CIAL de la informacion derivada de la respuesta a |a solicitud
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

FOLIO DE SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

importacion respecto de los productos a que se refiere la fraccidon Il del articulo 17 bis de
la Ley
Indique si se ha importado Sunitinib a México, como sustancia activa o producto
terminado y qué sociedades o personas fisicas lo realizaron, ¢en qué fecha?, de 2018 a la
fecha. Indique ;qué sociedades han solicitado cita al subcomité y comité de moléculas
nuevas para la molécula Sunitinib? (En qué fechas? ;Cual fue el resultado no
confidencial de la reunion ;se les dejé continuar o se les pidid una 2a reunién con la
misma audiencia? ; Qué protocolos- estudios clinicos ya fueron solicitados, aprobados y
rechazados por COFEPRIS de la molécula Sunitinib? ;Quién los solicité para esa
molécula y en qué fecha?

J) Analisis y aprobacién de la RESERVA de la informacidn derivada de la respuesta a la solicitud con ndmero de folio:

OBSERVACIONES

# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
Solicito TODOS los certificados analiticos y sus anexos de cada uno de los 38 productos
que contienen CBD a los que Cofepris les aprobd las solicitudes.
Solicito los dossier y sus anexos de cada uno de los 38 productos que contienen CBD a
los que Cofepris les aprobd las solicitudes.
Solicito todas las autorizaciones de cada uno de los 38 productos que contienen CBD a
15 330007322010014 los que Cofepris les aprobd las solicitudes. OIC; 56 ¥ UoT

Solicito toda la informacion que las empresas entregaron para la autorizaciéon de los 38
productos que contienen CBD a los que Cofepris les aprobd las solicitudes.
Solicito toda la expresion documental que funde y motive la revocacion de los
“lineamientos en materia de control sanitario de la cannabis y derivados de la misma”
publicados el 30 de octubre de 2018.

A FAVOR
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

FOLIO DE SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

Solicito todos los permisos y/o autorizacion junto con sus anexos relacionados con gque
se dieron a las empresas relacionadas con los “lineamientos en materia de control

sanitario de la cannabis y derivados de la misma” publicados el 30 de octubre de 2018.

K) Andlisis y aprobacion de la RESERVA E INCOMPETENCIA de la informacién deri

vada de la respuesta a la solicitud con ndmero de folio:

OBSERVACIONES

# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
Solicito toda expresién documental tras la revocacion de los lineamientos en materia de
control sanitario de la cannabis y sus derivados.
Solicito toda expresiéon documental que de cuenta de la comunicacion con las empresa-s
a las que se les dio autorizacion para 38 productos con CBD tras la revocacion de los
lineamientos en materia de control sanitario de la cannabis y sus derivados.
Solicito el fundamento legal y la motivacion por los cuales se revocaron los lineamientos
en materia de control sanitario de la cannabis y sus derivados.
OIC,SGY UDT
16 330007922010015 Solicito saber las acciones legales tomadas tras la revocacion de los lineamientos en A FAVOR

materia de control sanitario de la cannabis y sus derivados. Es decir, las denuncias o
quejas interpuestas por Cofepris en contra de servidores publicos y empresas.

Tras la revocacién de los lineamientos en materia de control sanitario de la cannabis y
sus derivados hay investigaciones contra servidores publicos?, de ser asicual es el estado
de la investigacién de las mismas. OJO en esta pregunta NO se piden datos personales
ni informacién que pudiera poner en riesgo la investigacion.

o
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SALUD

COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

L) Analisis y aprobacion de la RESERVA Y CONFIDENCIALIDAD de la informacion derivada de la respuesta a la solicitud con ndmero de

folio:

OBSERVACIONES

# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
En la pagina 12 del documento (que se anexa) Politica Nacional de Vacunacién para el
virus Sars Cov Il de 11 de enero de 2021, del sitio coronavirus.gob.mx, se sefiala que la
evidencia en eficacia clinica, inmunogenicidad y sobre todo en seguridad, es muy
limitada.
La pagina 16 dice que ninguna vacuna sera aplicada a menores de 16 afnos, hasta que se
17 330007922012322 cuente con la suficiente evidencia en seguridad en esa poblacion. OIC,SGY UDT

Ya se estan aplicando vacunas Covid a nifios de 5 afios en adelante.
¢EN 17 meses, ya existe esa evidencia en seguridad?

¢En dénde esta esa evidencia?

:El gobierno de México hizo estudios para recabar esa evidencia?
¢ Queé estudios se hicieron en ese sentido en México?

A FAVOR

M) Andlisis y aprobacién de la VERSION PUBLICA de la informacion derivada de la respuesta a la solicitud con nimero de folio:

OBSERVACIONES

# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
Solicito:
1. El acuerdo de aditivos para la NOM 187 en su version final y vigente, actualizado a julio
de 2022, con todos los anexos, ampliaciones o modificaciones realizadas, en versién OIC. SC Y UDT
18 330007922010825 publica, hasta el dia de presentada esta solicitud. !

2. Todos los documentos y cualquier tipo de documento que pruebe las tareas de
COFEPRIS de vigilancia y verificacion del cumplimiento del Acuerdo de Aditivos para la

A FAVOR

sl e /
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

FOLIO DE SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

NOM 187 por parte de empresas y personas fisicas sobre el uso de aditivos autorizados
para productos de maiz nixtamalizado (tortillas, tostadas y totopos) desde 2012 hasta la
fecha.

19

33000792201115

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Protocolo de
Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de ingreso 13 de noviembre del
2017; nimero de ingreso: 173300410 BO531, Denominacién o Razén Social (Patrocinador)
GLENMARK PHARMACEUTICALS MEXICO, S.A. DE CV., Ndmero de Protocolo: CE-
PEC.1765 respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.

OIC,SG Y UDT
A FAVOR

20

3300079220117

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Protocolo de
Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de ingreso 13 de noviembre del
2017; numero de ingreso: 173300410 BO532, Denominacién o Razén Social (Patrocinador)
GLENMARK PHARMACEUTICALS MEXICO, S.A. DE CV., Numero de Protocolo: CE-
PEC.1764 respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.

OIC,SGY UDT
A FAVOR

21

3300079220119

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Protocolo de
Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de ingreso 06 de mayo del 2019;
numero de ingreso: 193300410 B0O239, Denominacién o Razdén Social (Patrocinador)
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA, Numero de Protocolo: AS/AN/NOV-18/0060
respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.

OIC,SGY UDT
AF R
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES

# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Protocolo de
Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal para la Proteccién
2 3300079220121 contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de ingreso 20 de septiembre OIC,SG Y UDT
del 2019; numero de ingreso: 193300410 B0O461, Denominacion o Razén Social A FAVOR
(Patrocinador) MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED, R&D, NUmero de Protocolo:
ACL19-PC028 respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Protocolo de
Estudio Clinico de Bicequivalencia expedido la Comisiéon Federal para la Proteccion
53 230007922011123 contra Riesgos S_anitarios, con los siguientes datos: fecha de ingreso 02 de octu_bre del OIC,SG Y UDT
2019; nimero de ingreso: 193300410 B0472, Denominacién o Razdn Social (Patrocinador) A FAVOR
ACCORD FARMA. SA. DE CV., NuUmero de Protocolo: ACLI9-PC0O36 respecto de la
sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Protocolo de
Estudio Clinico de Bioeguivalencia expedido la Comisién Federal para la Proteccidn
24 230007922011129 contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de ingreso 26 de noviembre del OIC,SG Y UDT
2020; numerc de ingreso. 203300410 B0423, Denominacién o Razén Social A FAVOR
(Patrocinador) EUROFARMA LABORATORIOS, S.A, NUmero de Protocolo: ABR-03-ERP
respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda la
informacion publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo de Estudio
Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comisién Federal para la Proteccion contra OIC. SG Y UDT
25 33000792201M30 Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de ingreso 09 de marzo del 2021; A’FAVOR

nudmero de ingreso: 213300410 BO0O68, Denominacion o Razén Social (Patrocinador)
SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V., Nimero de Protocolo: AS/AN/NOV-20/0062 respecto de

la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES
# | FOLIO DE SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS

DEL COMITE

26 330007922011131

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del Protocolo de
Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de ingreso 09 de marzo del 2027 OIC,SGY UDT
nimero de ingreso: 213300410 B0068, Denominacion o Razén Social (Patrocinador) A FAVOR
SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V.,, Nimero de Protocolo: AS/AN/NOV-20/0062 respecto de
la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.

N) Anélisis y aprobacion de la AMPLIACION DE PLAZO de la informacidn derivada de las respuestas a las solicitudes con ndmeros de folio:

| OBSERVACIONES DE
# FOLIO DE SOLICITUD | LOS MIEMBROS DEL
COMITE
27 |330007922012403 O S
28 | 330007922012404
29 |330007922012406
30  |330007922012426
3] 330007922012428
32 |33000792201245]1
33 |330007922012473
34 |330007922012474
35 330007922012475 (/(4 _
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE

# FOLIO DE SOLICITUD | LOS MIEMBROS DEL
COMITE

56 330007922012476

37 330007922012477

38 330007922012478

39 330007922012479

40 330007922012480

41 330007922012481

42 330007922012484

43 330007922012485

L4 330007922012486

45 330007922012487

46 330007922012488

47 330007922012489

48 330007922012490

49 330007922012491

50 330007922012492

5l 330007922012493

B2 330007922012494

53 330007922012495
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE
# FOLIO DE SOLICITUD | LOS MIEMBROS DEL
COMITE

54 330007922012496

55 330007922012497

56 330007922012498

57 330007922012499

58 330007922012500

59 330007922012502

60 330007922012503

61 330007922012504

62 330007922012505

63 330007922012506

64 330007922012507

65 330007922012508

66 330007922012509

67 330007922012510

68 330007922012511

69 330007922012512

70 330007922012513

71 330007922012514

Pagina 15 de 41




COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE

= FOLIO DE SOLICITUD | LOS MIEMBROS DEL
COMITE

72 A30007922012515

Ta 330007922012516

74 330007922012517

75 330007922012518

76 330007922012519

T 330007922012520

78 330007922012521

79 330007922012522

80 330007922012523

81 330007922012524

82 330007922012525

83 330007922012526

84 330007922012527

85 330007922012532

86 330007922012533

87 330007922012534

88 330007922012535

89 330007922012536
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