SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[$>>

Eaminibn Fadoral pars in Froteccidn
snirn Missges Bariana

En la Ciudad de México, a once de diciembre de dos mil dieciocho, el Comité de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion
no_.z_.m Riesgos Sanitarios se constituye con dos miembros suplentes de los propietarios, asimismo, cabe mencionar la ausencia del Tercer miembro
amn%m del Comité por encontrarse vacante la plaza que este ocupaba desde el 05 de diciembre del afio en curso, no obstante lo anterior, se
‘el cuérum legal para que se lleve a cabo la sesion extraordinaria, la cual en su turno es la Ducentésima Primera, misma que conformidad

con las facultades iones establecidas en los articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
_m_m.w_som 2 :moo_o: l, 26, 37, fraccion Xll 'y 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 4 fraccion Ill y 17
bis d mr&ém eral de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccion Ill, 1, 2, 61, 100, 110, 113, 123, 124, 132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 y 144 de la Ley Federal de
§3m1§ a y Acceso ala Informacion Publica; 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3 fraccion |, 4, 11 fraccion IX y
_ XI, 18 :mo%y XIX, 19 _wmg_o: x<_= y 20 del mmm_mamza de la ooa_m_oa Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para

“Solicito atentamente a esa H. Comision proporcione toda la informacion o registro disponible
respecto de alglin producto o servicio de la marca o denominacion distintiva NEURO CARE, NEURO-
| CARE o NEUROCARE. Adicionalmente, solicito se pronuncie respecto a si se ha levantado alguna Se confirma
orden de verificacion o alerta sanitaria para algiin producto o servicio con la mencionada marca, y en
| todo caso proporcione copia simple de la misma.” (Sic)

______ “Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algun registro sanitario expedido o

1215100915318

__._ aﬁgﬁmﬂu en tramite para la formulacion liofilizada.” (Sic) Se confirma
“Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion relacionado con el
principio activo denominado Fluroato de Fluticasona ya sea que la solicitud de protocolo de R—
& modirica

investigacion se encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como también liisxletancla Parciil
se informe respecto del nombre, denominacién y/o razén social del (los) solicitantes de tales 0IC (2)
protocolos de investigacion desde 01 de enero de 2017 y hasta la fecha en que se reciba esta
. solicitud.” (Sic)

1215100931118 | “Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6° de la constitucion, 3° y 6° de la Ley Federal de Se confirma

| 1215100929818

Av. Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
1



[
sudojoo/xuwrrqod-mmm ‘05 0S £€0 008 10 ‘0000 "X 008S-0805 "[PL.
"NINAD ‘02X 2p pepni) Oortir ‘eqnoe], ‘09 [BUOIDEN BULIRIA "AY

Lan f w@

BULIJUOD 35

uey as ouejues onsibas ap SapnyIdNOS SEJUBND 8p BWIOJUl O}Jl0S djuasald e ep olpaw Jod,

8150¥6001SiC1

Gl

BULIJUOD 88

(01s)
Jpeooig Jod epinowold qewixiyu) oaloe oidiound |8 ered S|¥dI40D €| SlUe eyds) e ejsey opesalbul
uey as ouejues ossibas ap sapn)idlos Sejuend ap awlojul o)dlj0s sjussald B ap Olpsw Jod,

81¥0v6001512L | ¥l

BULIJUOD 3G

(o13) ,pawoiqoig
Jod epinowosd qewixiyu] oaoe oidipuud |9 eied SIN4IH0D Bl dBUB BYdS) Bl Bjsey opesalbul

uey as ouejues oxsiBos ap Sepnyolos SeJUeNd ap SWIOJUI O)0I0S Bjuasald B 8p olpaw Jod,

8LE0V6001512 b

BWIIUOT 3

(913) Jednway)
emweH Jod epinowoid qewxiyul oaoe oidiound (e ered Si¥dI409 Bl djue Byoa) e ejsey opesalbul
uey as ouejiues oysibos ap sapn)iolos SEJUBNO Bp awlojul O)dljos djussald e ap olpsw 1od,

8120¥6004S121

¢

BLLIIJUOD 3G

(01S) .qewixipu
oaoe oidiound (e esed ajqesedwodolq 03160jo0uds)olq 0 0oUBUBE ojuswedlpaw un eled ajwel) ug
0 opipadxa oueyiues osjsibas unbie s)sixa IS Jaqes esed uglBLLIOJU| O})101|0S Bjuasald e| ap olpsw Jod,

2_39852

BUWLIJUOD 3G

(21S) ., qewixijul oanoe oidiound @ esed syl us
0 opipadxa ouejues onsibal unbie asixa Is Jaqes eled ugioewWLIO)UI 0}IANj0S Sjuasald | 8p Oipaw Jod,

810076001812

BULIJUOD 3G

(218) , qewixiyu oanoe oidiound [o eled S[Y4I40D €| SIUE eYdsj B| Bjsey opesaibul
uey as ouejues onsibay ap Sapn)dlOS SEJUBND 8p SWIOuUl O)dI0S djussald e| ap Olpaw Jod,

BULIIJUOD 3G

(91S) . Pny1oljos €| 8p osaibul ap eyos) K owsiw
[op Jeny} ‘eApuisIp ugloeulLOUSp ‘ajue)iolios [op sojep so| opuahnjoul ‘,gINILNYEI. OAoE oidiouud
[op ojoadsas ‘souejiues sobsary ap uQiad8j0ld | eled |eiapad UQISIWOY B| 8jue ouejues ossibal

ap sapnjloljos opejuasald uey as ‘eyds) el B 10z |9p IS ol 0}ljos djussald e| 8p olpaw Jod;:

8166£6001512).

BULIJUOD BS

(1S) .~ @INILN¥YEI. 0Ape oidiound [e eled ajqeledwiodolq odlBigjouds)olq

0 00uguab ojuswedlpaw un esed ‘souejues sobsaly op uQIIB)0Id E| EJed |eiapaq UQISIWOD Bf

jue ajlwel) us o opipadxe ole}ues oxsibal unbje s)sixa IS awIou| 0})101j0S Bjuasald e| ap olpaw Jod,

BULIJUOD 88

(91S) . 'epezijyol| ugoe|nwLIOj e eled ajiwel) us
0 opipadxa oLejiues ousifas unbje a)sixe Is Jaqes esed uQIoBLLIOJUI OJ1Ij0S Bjuasald e| ap OIpaw 0d,

810S£6004512)

BWLIJUOD 38

(915) ,¥YNOYILY¥IgY opeulwouap oAloe oidiound |o eled sisijeue o ugioeqoide ap 0sa30id ua
uoioebnsaAul ap ojodojoud unbie a)sixa Is 19o0u02 eled UQIdBLLIOJUI OJ1DIj0S Bjuasald B| ap OIpal J0d,

8LLyE600iSIZL |

(913) . a)wel) [ap opejsa A ajueyoljos ‘eyds) ‘pnyoljos
Bl ap osawnu :sajuaInbis so| owod sajjejep ‘pnydlos Bjse ap ejsendsal ap eyds) | B opejussasd
uefey as anb ,epiwopijeusl, oAloe oidipuud @ UCO sepeucioejel ouejiues onsiBas ap sapn}Iolos
Se| Sepo) ap Epej[e}ap UQIdeLWLIOjUl O}I01j0S SjUsWE)US)e ‘UgioewWwIojUl B B 0S900y A eloualedsues|

Klsudeyed

anivs 3d vigdviaudas

aANnIvs @

..... %




& SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[3>

Comrinito Fodersd purn ia Prote ccidn
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“Por medio de la presente solicito informacion para conocer si existe algun protocolo de investigacion

% || 215100342518 en proceso de aprobacion o analisis para el principio activo denominado Lenalidomida” (Sic)

Se confirma

“Se solicita atentamente informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion, estudios
clinicos o estudios de bioequivalencia que ha autorizado la Comisién Federal para la Proteccion

no_._:m Registros Sanitarios en favor de terceros desde el 01 de enero de 2017 al 9 de Noviembre de
”_ .mumﬂo de la sustancia Cabazitaxel, ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier
Para cada uno de los estudios *mcoﬂ de mmumo_d,, car m_ 08_@0 de Protocolo, Nombre de

Se confirma

‘__Am de medicamentos que contengan el principio activo "Teriflunomida" o
avoriide incluir la siguiente informacion en su respuesta: Razén Social del
. reso, Fecha de Ingreso y Estatus Actual del tramite.” (Sic)

Se confirma

en lo dispuesto en los articulos 6° de la constitucion, 3° y 6° de la Ley Federal de
0a la informacion, atentamente solicito informacién detallada de todas las
::m:o relacionadas con m_ principio activo __ﬁmq_zczoaam_. que se hayan

Se confirma

0 en _%&_mvcmma en _8 m:_oc_om 6° de la constitucion, 3° y 6° de la Ley Federal de

.m:....wom de importacion relacionadas con.el principio activo "teriflunomida” que se
'fecha de respuesta n_m mmﬁm mo__o_ea detalles como los siguientes: nimero de

Se confirma

es0 a la informacion, atentamente solicito informacion detallada de todos los
S a_mo_osma% con el E_:n_u_o activo __Hm_.s::oaam__ que se hayan Emmmamno ala

Se confirma

én _o@mncoma en los articulos 6° de la constitucion, 3° y 6° de la Ley Federal de
“Acceso a la informacion, atentamente solicito informacion detallada de todos los
am importacion relacionados con el principio activo "teriflunomida® que se hayan
fecha de respuesta de esta solicitud, detalles como los siguientes: nimero de la

Se confirma

Av. Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
el. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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solicitud, fecha, solicitante y estado del tramite.” (Sic)

“Con fundamento en los articulos 6° de la constitucion, 3° y 6° de Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, atentamente solicito la version publica de todas las solicitudes de

DAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE _z_u.oxz_)O_OZ_ 1.

A _sm.mm DE SOLICITUD Um REGISTRO SANITARIO. ASi MISMO, EN CASO _um
ICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
ACION HAYAN “SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA
DEBERA' INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.

1215100950716 registro sanitario del principio activo "teriflunomida” presentadas hasta la fecha de respuesta de esta Se confirma
mo__o_Ea__ (Sic)
& Bon,fundamento en _8 m:_o=_8 6° de la oo:m___co_oz 3°y mo % _.2_ Federal de #mzmuma:o_m y
Se confirma
Se confirma
Se confirma
NOMINADO "RIVAROXABAN", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
ALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO,
A COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2016 HASTA LA FECHA EN
-STA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
Se confirma

Av, Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
_,L momoimmco Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris




sudajoo/xurqod mmm ‘0€ 0S £€0 008 10 ‘0000 "IXY 0025-080S ._w
NINAD ‘0dXI 3p pepni) OThIT ‘Bqnoe ], ‘0g [PUOTIBN BULIRAL %

BULIJUOD 88

‘G NOIOYINWHO4 A VOILNIAOVAYYH VANHO4 ¥ OIYYLINYS Ox__.w@wm 30 Il
V1 30 OS3HONI mo VHO34 '€ ONYLINVS O¥LSIO3d 30 ANLIONAS v 3d me_

N3 VYHO34 V1 VLSYH GL0Z 30 O¥3N3 3d 10 13 3aS3A NOISINOD ¥HIId
‘OAILOY OIdIONI¥d O FLINIIAIHONI ‘VIONYLSNS VL0 ¥IINDIVND NOD
N3 O VAVISIV YWYO4 N3 VYIS YA '.NvEvXIdY. OQVNIWONIA#OAILOY
13 NVON3LNOD 3NO SOLIN3AVOIAIN 30 OI¥VLINVS OdlSI 3

oS3l
YHINOO NOIDO3.L0¥d Y1 YHVd T¥y43034 NOISIWOO V1V YLIOIT0S 3S Of 0

BULIJUOD 88

(913) .LOIMYLINYS O¥ EREIT

V1I0IT0S 3S S3VNO SY1 I¥E0S OIMVLINYS OMLSIOFY 3a S3AALIOINO
m_o OSVO N3 ‘OWSIN |SY "OIMYLINYS O¥LSIOIY mo anLionos 3a LN

V1 30 0S3UONI 30 YHO34 ‘¢ OIMVLINYS OHLSIOFY 3a n_:._._o_._
OIN04 O OY3WNN "¢ ILNVLIDINOS 130 TVIO0S NQIOVNINONIA O 1
'L 'NQIOVWHOSNI JLNIINDIS V1 'SONIN 07 ¥Od "¥ANILNOD y¥383
NOO VAVLIONOS VISIT V1 "GNLIONOS 3IN3S3¥d V1 V VISANAS3IH 30 €S
N3 VHO34 V1 VLSVYH G102 30 O¥3IN3 34 10 13 3dS3d NOISINOD Yk Od svdigl
‘OAILOY OIdIONIYd O JLINIIGIYONI ‘VIONVLISNS VHLO ¥IINDIVNO _
N3 O VaAvISIV VWH¥O4 NI V3S VA “.Nvdlvolavd. OQYNINONIA OAILD
73 NYON3IINOO 3ND SOLNIWVOIQIW 3d OIMVLINYS O¥lSID3Y 3a S3anl

SV13d VNN vavd A SYAOL NOD V1ISIT VNN 3INOIDHOdO¥Yd 3ND SOIMVLINYS SOOSIIY
YY.INOD NQIOO310¥d V1 ViVd Tvd3d34 NOISINOD V1V VLIOITOS 3S OIG3W 3183 ¥Od.

d

(91S) .OIYLINYS OM1SI93Y 713a I1dIIS

VIdOO ¥ OIYVLINYS OHLSIOFY 30 OH3NWNN € OAILO3ASIY OIMYLINYS OMLSIOFH 130
OLN3IWVOHOL0 3d VYHI34 '¢ 0QV1IONOS 0LONAOHd 13d VALLNILSIA NOIQYNIWON3A

Ammcnﬁao

anNivs 30 vidviayoas

anivs:




: SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[35>
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ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE
QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA
SOLICITUD .Ummmm\y INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
.m@m,ﬁxo SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO 4. COPIA
R mo_m._._mo SANITARIO" (Sic)

e mmﬂmc_mmom que no se violo derechos patentarios respecto del principio Se confirma
%o_o n_m_ IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de insumos
e establezca que no se violo derechos patentarios respecto del principio Se confirma
del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de insumos
e se establezca que no se violo derechos patentarios respecto del principio Se confirma
oficia del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de insumos
onde se establezca que no se violo derechos patentarios respecto del principio Se confirma
on en relacién con la existencia de solicitudes de registros sanitarios que
vo denominado Rivastigmina dentro del periodo 01 enero de 2018 a la fecha Se confirma
itud de informacién.” (Sic)
solicito informacion nmﬁm saber si existe algun registro sanitario expedido o S corifirmia
activo Bendamustina.” (Sic)
dﬂozzmo on en relacién con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en tramite,
es %_ nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia que hayan sido Se confirma

aom dentro del periodo de 01 de enero de 2018 y hasta la fecha en que se reciba

ff\

Av, Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
1. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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e

que se reciba esta solicitud.” (Sic)

“Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6° de la constitucion, 3° y 6° de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la informacién, atentamente solicito informacion detallada de todos los
registros sanitarios relacionados con el principio activo "lenalidomida" que se hayan presentado a la
fecha de respuesta de esta solicitud, detalles como los siguientes: nimero de la solicitud, fecha,

15100931318

Se confirma

te y estado del tramite.” (Sic)
la Emmm_._ﬁm mo__o_ﬁo _=qo§m si alguna empresa o persona, ha mou_o__mao al 0o3__m de

enlafaxina, del afio 2000 a la fecha, en caso de ser afirmativa la respuesta, ;Qué
etida para la fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en venta o

nvoco una segunda ﬁmcz_o: con la misma audiencia y Boﬁ_cooa (Sic)

Se confirma

a solicito informe respecto de cuantas solicitudes de Registro Sanitario se
n_m_ mao mooo a _m fecha ante _m oo_um_um_m nma el n::o_v_o activo

Se confirma

n Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios, respecto del principio
incluyendo sin limitar, a las formulaciones farmacéuticas:

Se confirma

a COFEPRIS para un medicamento genérico o biotecnologico biocomparable para el
activo "DESVENLAFAXINA", incluyendo sin limitar, a las formulaciones farmacéuticas:

Se confirma

Av. Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
Mﬁ. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[33>

i Fpsonnl s s Prteoidn
airirn R s Rardbaricn

en tramite para un medicamento bajo la denominacion distintiva REVLIMID.” (Sic)
“Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algun registro sanitario expedido o
en tramite para el principio activo Lenalidomida” (Sic)
“Por medio del presente solicito informacion para saber si existe algin registro sanitario expedido o
en tramite para un medicamento genérico para el principio activo Lenalidomida.” (Sic)

_ dio de la presente solicito informacion para conocer si existe algiin protocolo de estudio de
bio ia para el principio activo de Lenalidomida aprobado.” (Sic)
.Por medio ente solicito informacion para conocer si existe algln protocolo de estudio de
equivalencia, so -0 en periodo de evaluacion para el principio activo TRAMADOL.” (Sic)
STE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODOS Y CADA UNO DE LOS
INVESTIGACION PARA LLEVAR A CABO ESTUDIOS CLINICOS (INCLUIDOS,

25| 1215100941618 Se confirma

1718 Se confirma

1215100942218 Se confirma

Se confirma

Se confirma

UD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
A SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
CIAL DEL SOLICITANTE O PERSONA QUE SOMETA A AUTORIZACION EL
;TIVO 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
DEL PROTOCOLO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE

Av, Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
Eel. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris —_—
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s SALUD

w
fa @n SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[3>

Camisiin Federal pars la Pros-sciin
B

“Por medio de la presente solicito atentamente se me proporcione la informacion relativa a las formas
y férmulas farmacéuticas de medicamentos que contengan como principio activo la sustancia
denominada "Etanolato de Darunavir" o bien "Darunavir’, correspondientes a registros sanitarios
expedidos, autorizados o en proceso de autorizacién por parte de la Comision Federal para la
_uaann_o: confra Riesgos Sanitarios, en especial los otorgados o0 en proceso de otorgarse a
tos farmacéuticos genéricos respecto del medicamento con la denominacion genérica

exo a la presente, la Resolucion del Decimoséptimo Tribunal Colegiado en Materia Se confirma
Primer Circuito, de fecha veintiséis de octubre de dos mil diecisiete, en la que se
DFEPRIS la entrega de la informacion relacionada con la formulacion
fincipio activo por parte de COFEPRIS a el solicitante, a través de la
wresolucion de fecha 19 de abril del 2016 suscrita por el Pleno del Instituto de
es@: a la Informacion y Proteccion de Datos Personales, para su atenta
presente solicito atentamente se me proporcione la informacién relativa a las formas
cas de medicamentos que contengan como principio activo la sustancia
e Darunavir' o bien "Darunavir’, correspondientes a registros sanitarios
en proceso de autorizacion por parte de la Comisién Federal para la
S Sanitarios, en especial los otorgados o en proceso de otorgarse a
‘ enéricos respecto del medicamento con la denominacion genérica
Se confirma

009381181 a presente, la Resolucion del Decimoséptimo Tribunal Colegiado en Materia
i @ | tiv er Circuito, de fecha veintiséis de octubre de dos mil diecisiete, en la que se
OFEPRIS la entrega de la informacion relacionada con la  formulacion
: o:o .u::o_n_o activo por parte de COFEPRIS a el solicitante, a traves de la
ion de fecha 19 de abril del 2016 suscrita por el Pleno del Instituto de

la Informacion y Proteccion de Datos Personales, para su atenta

e la informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con nimeros de folios:

Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
mcmo-mmco Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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Cofepris[3>>

orisisn Fada pars la Frotcciin

EE R ——

12151009

“Por medio de la presente solicito atentamente me sea proporcionada toda la informacion relativa a la
formula farmacéutica contenida en el Registro Sanitario que en adelante se describe: Fecha de
ingreso: 31 de julio de 2017, Numero de entrada: 173300400 00043, Razén Social: Sandoz S.A. de
C.V., Denominacién Distintiva: Civine, Registro Sanitario: 261M2017, Denominacién Genérica:
Darunavir, Forma Farmacéutica: Tabletas. (Anexo a la presente, la Resolucion del Decimoséptimo
ibunal Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, de fecha veintiséis de octubre de Se confirma
dos'milidiBeisicte, en la que se resuelve ordenar a COFEPRIS la entrega de la informacion
a_mo_ozm. 3 mulacion farmacéutica de otro principio activo, por parte de COFEPRIS a el

rencia, Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos Personales, para
cion).” ﬁm_ov

0094351 3

ito atentamente se me informe si para la expedicion del Registro
m» yla mna_umo_o: de las indicaciones que 8=$3u_m dicho am_mqo.

Se confirma

aceuticals en la siguiente direccion: PicBokényfldi ut 118-120., Budapest, Se confirma
se nos proporcione el detalle del proceso de acondicionamiento de tal

Se confirma

m&m::m Zmn_o:m_ 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
Fel. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[5>

i, e prara ba Ponta-cclde
[eehy i ="

0IC (5)

Se vota a favor
7 1215100970118 UDT (2)
OIC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
OIC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
uDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
uDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0OIC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
OIC (5)

Se vota a favor

Nmﬂgmﬂsm Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
Tel. mo@c.mmoo Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[3>>

Canttinsten Fodunl parn la Prowssisn
e R s Sordtar e

28

1215100972918

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

5100973018

Se vota a favor
uDT (2)
0IC (5)

33

DT

1215100973118

a

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

12151009733

151009734

Se vota a favor
uDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
OIC (5)

1

Se vota a favor
uDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

2151009741

12

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
OIC (5)

121510097

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

121

Se vota a favor
UDT (2)

Av, Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
1. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[3>>

Cominsim Fpsorsl par |8 Protescide
Anmtin Piengon Sariaren

UDT (2)
0IC (5)

1215100975918

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
uDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0OIC (5)

Se vota a favor
uDT (2)
QIC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0OIC (5)

Se vota a favor
uDT (2)
OIC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
QIC (5)

Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de
el. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris

México, CDMX,
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i SALUD

0IC (5)

Se vota a favor
71 1215100978018 UDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0OIC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0OIC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
OIC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
OIC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
OIC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
OIC (5)

Se vota a favor
UDT (2)
0IC (5)

Se vota a favor

ZM:.:E Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
1. mowadmoc Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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@) robacisnigel ¢ ALENDARIO DE ENTREGA DE LA VERSION PUBLICA DE ALEGATOS DEL RRA 8180/18 respecto de la respuesta otorgada a

’
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: SALUD

SECRETARIA DE SALUD

concluya que existen patentes vigentes sobre la sustancia o ingrediente activo de las que el solicitante no
sea titular o licenciatario, lo informara a la Secretaria para que ésta prevenga al solicitante con el objeto de
que demuestre que es titular de la patente o que cuenta con la licencia respectiva, dentro del plazo que
determine la Secretaria y que no podré ser menor a cinco dias habiles contados a partir de que haya surtido
efectos la notificacion. En el supuesto de que el solicitante no subsane la omision, la Secretaria desechara

selicitud e informaré al solicitante los motivos de esta determinacion para que, en su caso, los dirima ante
la atitorig mpetente. La falta de respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial dentro del
plazo sefialado endera en sentido favorable al solicitante."

todos los oficios emitidos por la Comisién Federal para la Proteccion contra
fe los cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario
ftimos 6 afios, con respecto a medicamentos con la sustancia activa

i

b am % todos los %nam amq__mam los cuales _ﬁm Comision Federal nm.«m la

om OXIB" y/o los medicamentos que la contengan, con base en lo previsto en el
ado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable,

. Km::m Zmn_o:mw 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[3>

Cominte Frdural pary la Potenchin

constitucionales de méxima publicidad, transparencia, rendicion de cuentas y
gratuidad, me entregue a través de un medio gratuito derivado de los avances
tecnologicos y en formato de documento portatil (PDF) comprimido o en diverso de
naturaleza similar, la siguiente informacién publica documentada en el gjercicio de
las facultades, competencias y funciones previstas en las normas juridicas
plicables. 1. Ordenado por Nimero de serie, de cada uno de los equipos de
de cada uno de los MODEMS, ROUTERS (riters) o Puntos de acceso

General de Sistema Federal Sanitario declar6 reservada la

ue el w_ presente caso, la informacion solicitada cumple con los supuestos
ente transcritos, dado que:

'0Ceso y servicios ,que aseguren la calidad de los mismos, ademas de
ar las acciones para obtener la certificacion de estos, difundir las politicas y
uso de.programas y servicios de red, asi como proporcionar el soporte técnico
a el personal de las areas que integran la Comision Federal, con el fin de
‘garantizar el funcionamiento to adecuado de los equipos, programas
: difundir al interior de la Comision Federal las politicas sobre software y su

A¥, Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
Eel. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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SALUD

Qfaw% SECRETARIA DE SALUD

wg
Cofepris [3>

Comissin Federal pacs It Priteockie
morirn Pansgos Sordiarcm

Recurso de Revision:

“...por lo que con fundamento en el articulo 157, fraccion 111, de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, este Instituto considera a procedente MODIFICAR Ia respuesta de
omision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y ordenarle que:

Dada la naturaleza de la informacion clasificada, este Instituto considera
pertinente reservar la informacion requerida por el particular por un periodo
de cinco afios, pues a juicio de quien resuelve, dicho plazo es proporcional
. ala naturaleza y el grado de especificidad del tipo de informacién de que se

%

 trata. (Sic).

i

._Qcom..‘_cmwmﬁ.nim la Unidad de Transparencia notifica a la Unidad

%Emno de reserva de esa informacién se amplié por un periodo de cinco
de que al concluir dicho plazo sera necesario analizar nuevamente la difusion

CUMPLIMIENTO DEL RRA 6914/18 respecto de la respuesta otorgada a la solicitud con niumero de

Se revoca

del Sistema,de Salicitudes de _aoﬂamo_o: Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a _m
0IC (3)

y Proteccién de Datos Personales Acceso a Enlace el 10 de agosto del 2018 ingreso la

Avp N‘Hmzsm Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
TFel. momo.mhoo Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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: SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[5>

Caminisien Fackaral pars ba Frutaseide
e e e

libre presento su recurso de revision, mismo que se adjunta al presente

A través del Sistema de Comunicacion con los Sujetos se Admite el Recurso de Revisién con
numero de expediente 6914/18, referente a la solicitud de acceso a la informacién publica nimero
1215100676718.

de oficio CGJC/UDE/9080/2018 |a Unidad de Transparencia notifica al area administrativa

m_ama de dar respuesta a la Admision del Recurso de Revision RRA
_mzm que %mncmm de haber am__mmao una nueva _Emp:mam mx:mcm_zm en

publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 9 de Mayo de 2016, la
encuentra contenida en los expedientes correspondientes y ha sido
,omision de Evidencia y Manejo de Riesgos por un periodo de 5 afios.

esente, me permito informarle que esta Unidad de Transparencia recibié a través
icacién con los sujetos obligados, la resolucion emitida por el Instituto Nacional de
\Cceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales, (INAI), mediante la cual se

Resolucion'del Recurso de Revision con nimero de expediente RRA 6914/18, referente a

Av, Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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Por medio del Sistema de Solicitudes de Informacion Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
_aoﬂamo_os y Proteccion de Datos Personales Acceso a Enlace el 08 de agosto del 2018 ingreso la
de acceso a la informacion 1215100664118

DESCRIPCION | A SOLICITUD DE INFORMACION: " Respecto a la solicitud que respondi6 este
solicitud 1215100430418) sobre el nimero de incidentes adversos graves
de dispositivos médicos enviaron al Centro Nacional de Farmacovigilancia,
a fecha de ingreso de la presente solicitud, se solicita a través de la presente
ta de los expedientes integros relacionados con los incidentes adversos
0 moa el ms.ma oE_@mo.o enla a%:mmﬁm ala ma_..%cq “ m.a 100430418.

1215100664118 |

do por la M. en C Rocio del Carmen Alatorre Eden Wynter, Comisionada de
‘Riesgos, que contenian la respuesta por parte del Sujeto Obligado (la
gnada’), en la que en la parte concerniente al presente recurso establecié lo

DA 3.‘ esta Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos por un periodo de 5
ebido a que su difusion podria poner en riesgo la vida, seguridad o salud de una
sica (frace. V, art. 110) y en virtud de que contiene las opiniones, recomendaciones o

Serevoca
0IC (3)

AV, Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
Eel. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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Por medio del presente, me permito informarle que esta Unidad de Transparencia recibio a través

Sistema de comunicacion con los sujetos obligados, la resolucion emitida por el Instituto Nacional de

Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales, (INAI), mediante la cual se

Nofifica la Resolucion del Recurso de Revision con nimero de expediente RRA 6909/18, referente a
olicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100664118

RESOLUCIC RUCCION DEL PLENO DEL INAI: “...por lo que con fundamento en el articulo
' Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, este Instituto
)DIFICAR la respuesta de la Comision Federal para la Proteccion contra
oa.m:mam que:

:labore y entreque al particular una nueva version publica de la “base de
datos de notificacién de incidentes relativos a dispositivos medicos’', en la
que unicamente debera testar la informacion contenida en las columnas
denominadas "Nombre de quien notifica” e "Iniciales del paciente'’; asi
‘como los datos personales que permitan identificar o hacer identificable al
paciente o al notificador, que obren en la columna denominada
escripcion incidente'; lo anterior, de conformidad con lo establecido en
el articulo 113, fraccién I, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
informativo Publica.

simismo, en la columna denominada "Descripcion incidente’, el sujeto
- obligado debera testar aquella informacion contenida en las celdas que
correspondan a aquellos incidentes cuyo proceso deliberativo de
~ "Tecnovigilancia" no haya concluido: lo anterior, con fundamento en lo
dispuesto por el articulo 110, fraccion VIIl, de la Ley Federal de
- Transparencia y Acceso a la informacion Piblica.

Considerando la nueva version pubica elaborada, emita el Acta de su
~Comité de Transparencia, mediante la cual, de manera fundada y motivada.
“.confirme la version pubica de la "base de datos de notificacién de incidentes
relativos a dispositivos médicos', en relacion con los seis incidentes
_adversos graves reportados en el afio 2016.

m gmzam Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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A fravés de la Herramienta de Comunicacion, Recurso de Revision por el Instituto Nacional de

Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales, de fecha 04 de octubre del

afio en curso, mediante el cual se Admite el Recurso de Revision con nimero de expediente RRA
6910/18, referente a la solicitud de acceso a la informacion puablica nimero 1215100677118

s de oficio CGJC/UDE/8996/2018 |a Unidad de Transparencia notifica al rea administrativa:

e permito informarle que esta Unidad de Transparencia fue notificada en
2018, a través de la Plataforma Nacional, el Recurso de Revision RRA

Personales, recurso que se admite a tramite y deriva de la respuesta a la
,L oqamoa: publica numero 1215100677118

1/0R/458/2018 se emite en respuesta de alegatos lo siguiente:

 fisicos y electronicos de la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, le
jzada la informacion que obra en los archivos de esta Comision y de
0 97 y 98 fraccion | y 99 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
licada en el Diario Oficial de la Federacion el 9 de Mayo de 2016,
itada se encuentra contenida en los expedientes correspondientes y ha sido
sta Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos por un periodo de 5 afios”. (Sic)

www.gob.mx/cofepris
45
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

contra Riesgos Sanitarios a nombre de la sociedad denominada Probiomed, S.A. de C.V. para un medicamento que
contiene la sustancia conocida como "Etanercept”, atentamente solicito a esa H. Autoridad que informe lo siguiente:
(i) toda la informacién y documentacion disponible en los registros de esa H. Autoridad en relacién con la reunion
programada para el dia 1° de febrero de 2018 entre el Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos y la
sociedad denominada Probiomed, S.A. de C.V., en relacion con el medicamento "INFINITAM" a que corresponde el
egistro sanitario nimero 260M2012SSA, incluyendo en su caso, la resolucion de dicha reunion y toda la
_ acion plblica disponible relacionada con la misma. (i) si el titular del registro sanitario nimero
S Aha solicitado y/o sostenido alguna reunion con el Comité de Moléculas Nuevas y/o el Subcomité de
Praductos Biotecnolgicos en relacion con dicho registro sanitario, del 1° de enero de 2010 a la fecha
acion de la-presente solicitud de informacién. En su caso, atentamente se solicita a esa H. Autoridad se
jonarme toda la documentacion pblica relacionada con su respuesta. (i) si el Comité de Moléculas
bcomité de Evaluacion de Productos Biotecnologicos en relacion con dicho registro sanitario
| medicamento que ampara, del 1° de enero de 2010 a la fecha de presentacion de la presente
informacion han emitido opinién y/o resolucion alguna. En su caso, atentamente se solicita a esa H.
a_proporcionarme toda la documentacion publica relacionada con su respuesta. (iv) toda la
Bion ¥ Qooﬁh:mamoa: disponible en los registros de esa H. Autoridad en relacion con reuniones y/o
nes @Hwo_:owo;mm ylo consultas del Comité de Moléculas Nuevas y/o el Subcomité de Evaluacion de
tegnologicos respecto de la Norma Oficial Mexicana NOM-257-SSA1-2014 "En materia de
goﬁm%o_om_aom._ en relacion con dicho registro sanitario 260M2012 SSA. (v) toda la informacion y
ponible en los registros de esa H. Autoridad en relacion con la vigencia y caducidad del registro
B0M2012: SSA. (vi) copia certificada de la caratula del registro sanitario 260M2012 SSA, asi como del

uDT
(1)
oIC
(3)

Av. g.mz.:.m Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
w_“n_. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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En lo concierne a los rubros ... si el Comité de Moléculas Nuevas y/o el Subcomité de Evaluacion de

Productos Biotecnolégicos en relacién con dicho registro sanitario 260M2012 SSA ylo el medicamento

cion

ue ampara, del 1° de enero de 2010 a la fecha de presentacién de la presente solicitud de informa

han emitido opinién y/o resolucion alguna. En su caso, atentamente se solicita a esa H. Autoridad se

_materia_de medicamentos biotecnoldgicos" en relacién con dicho registro

012 SSA, (v) toda la informacion y documentacién disponible en los registros de esa H.

jzacior ?_Pm%%cﬁmam_ que hace alusion en el rubro anterior, consistente en un total de 08 (ocho) fojas

mmn_&%_m m:m_, en virtud contener informacién de caracter Técnico-Cientifico-Industrial, se
oo?ww%«z FIDENCIAL, de conformidad con el Articulo 113, Fraccion Il de la Ley Federal de Acceso
o.q:.um._oz tm_a_mnm_ 82y 85 de la Ley Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo

il

o Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del

ban los.Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion,

a la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la

n, asi ooao lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI

iv] copia certificada de la

mente a lo que concieme el rubro del contenido de la solicitud referente a ..

A .g.mi:m. Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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sanitario numero 260M2012SSA, incluyendo en su caso, la resolucion de dicha reunion y toda la
documentacion publica disponible relacionada con la misma. (ii) si el titular del registro sanitario nimero
260M2012SSA ha solicitado y/o sostenido alguna reunion con el Comité de Moléculas Nuevas y/o el
Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos en relacion con dicho registro sanitario, del 1° de
enero de 2010 a la fecha de presentacion de la presente solicitud de informacion. En su caso, atentamente
se solicita a esa H. Autoridad se sirva proporcionarme toda la documentacion publica relacionada con su
uesta. es si el Comit¢ de Moléculas Nuevas y/o el Subcomité de Evaluacion de Productos
gicos en relacion con dicho registro sanitario 260M2012 SSA y/o el medicamento que ampara, del

de esa H. Autoridad en relacion con reuniones y/o determinaciones y/o resoluciones y/o
omité de Moléculas Nuevas y/o el Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnologicos

0 registro sanitario 260M2012 SSA. (v) toda la informacion y documentacion disponible
e esa H. Autoridad en relacion con la vigencia y caducidad del registro sanitario 260M2012
ertifi omam de la caratula del registro sanitario 260M2012 SSA, asi como del oficio que

Cio o>m5m>nmnmom‘mo‘_m de fecha 02 de julio de 2018:

. Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
el. m,amﬁ,mwcc Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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Cominiin Fodonnd s s Fotesciin
sitn Persgon Bandtarne

Mexicana NOM-257-SSA1-2014 "En materia de medicamentos biotecnolégicos" en relacion con dicho
registro sanitario 260M2012 SSA. (v) toda la informacién y documentacién disponible en los registros de
esa H. Autoridad en relacion con la vigencia y caducidad del registro sanitario 260M2012 SSA. (vi) copia
certificada de la caratula del registro sanitario 260M2012 SSA, asi como del oficio que acredita su
vigencia", se privilegio el acceso a la documental que de acuerdo a sus caracteristicas y composicién permitio
glizar una Version Publica y entregarlas en las condiciones establecidas por el hoy recurrente, consistente en
l'dle. 08 (ocho) fojas utiles certificadas, la cual, en virtud contener informacion de caracter Técnico-
I, se considera como CONFIDENCIAL, de conformidad con el Articulo 113, Fraccion Il de
._,_...uo a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill,
cuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del

Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el

n estricto apego al principio de méxima publicidad, en los puntos que de acuerdo a __mw
'as y al estado que guardan dichos asuntos lo permitan, de conformidad con lo sefialado en
17 Segunda Epoca, emitido por los miembros del Pleno del INAI, que a Ia letra dispone o
_.ooau:a:em y oxzmcmasamq. Sus alcances para nmaaanﬂ. el n_oan:o o.o acceso a ..m

%ﬁ Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
H 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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» SALUD

FUNDAMENTACION Y MOTIVACION DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS. De acuerdo con el articulo 16
constitucional, todo acto de autoridad debe estar suficientemente fundado y motivado, entendiéndose por lo

primero que ha de expresarse con precision el precepto legal aplicable al caso y por lo segundo, que también

deben sefialarse con precision, las circunstancias especiales, razones particulares o causas inmediatas que se

nido en consideracion para la emision del acto, siendo necesario ademas, que exista adecuacion entre

se trata y los preceptos de ella que sirvan de apoyo al mandamiento relativo. En materia
ificamente, para poder considerar un acto autoritario como correctamente fundado, es
iten: a).- Los cuerpos legales y preceptos que se estén aplicando al caso concreto, es
nativos en que se encuadra la conducta del gobemado para que esté obligado al pago,
o_oa toda exactitud, precisandose los incisos, subincisos, fracciones y preceptos
0s cuerpos legales, y preceptos que otorgan competencia o facultades a las autoridades para

jo del gobernado.

V. L COLEGIADO DEL SEXTO CIRCUITO."

om%&u en una resolucion de la autoridad administrativa se expresan con precision las

nstancias @speciales, razones particulares o causas inmediatas que se tuvieron en consideracion para la
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precision en la citacion de los cuerpos legales, preceptos, incisos, subincisos y fracciones de los mismos que se
estan aplicando al particular en el caso concreto, y no es posible abrigar en la garantia individual comentada,

ninguna clase de ambigiiedad, o imprecision, puesto que el objetivo de la misma primordialmente se constituye

por una exacta individualizacion del acto autoritario, de acuerdo a la conducta realizada por el particular, la

on de las leyes a la misma y desde luego, la exacta citacion de los preceptos competenciales, que

auforidades la emision del acto de poder.

ER TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA ADMINISTRATIVA DEL PRIMER CIRCUITO:

la respuesta emitida con el oficio CAS/02/0R/4614/2018 y solicito se me tenga por presentado
esentes alegatos para los fines correspondientes, asi como se sobresea el Recurso de Revision
onformidad con articulo 157, fraccion |, en correlacion con el Articulo 162, fraccion Ill, de la Ley
eso a la informacion Publica, asi como se determine que la solicitud de informacion se atendio
guiente sobresea el Recurso de Revision.

m%cmﬂm del sujeto obligado e instruye a realizar lo m__nc..mam.

“...informe al particular que los documentos que fueron proporcionados en version ncg.nm en
spuesta, asi como la informacion presentada por el titular del registro sanitario nimero
60M2012 SSA laboratorio para el andlisis técnico, son las expresiones documentales que
atienden los requerimientos 1, 2, 3 y 4 de la solicitud

Im@&% conocimiento de recurrente que la informacion que atiende los puntos 5 y 6 de la
solicitud, consistente en la documentacién correspondiente a la vigencia y caducidad del

aa__.%‘o sanitario 260M2012 SS, asi como en la caratula de dicho registro y el oficio que

.m.gmazm Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
Wm_ 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris



8¢
sudojoo/xwrqos'mmm ‘0 0S £€0 008 10 ‘0000 “IXH 00TS-0806 [
NINAD ‘02X 9p pepni) OTHIT ‘Bqnoe[, ‘09 [BUOIEBN mcﬁg.ww%

ap uoisodsip ep ‘PNEs ap SOjUalWITS|qRIST ‘B [ep ElSJEW Ua BLEAIAES Bl B Uspuodsaliod sa|qedids. i
sauoloisodsip se| ap soullwF} us anb ‘souejiues ojuawoy A erpue)iBia joquod ‘ugenbal el salefg . |
; ‘sauoongule
sejuainfiis se| ebeans e ausl) [BJaPa4 UYISIWOY €| '0jalqo ns ap ojuajwdwnd |2 BlEd 'E ONJIL

:a)uswesaldxa ejsayiuew [ena |8 Us ‘g| 0z op aiquiandas 8p /Z eyds)
0JWNU OIOYO QYW 'BUBJUBS UQIOBZUOINY 8P UQISIWO) B 8p m>=§w_:_su4,

218 ,*""0IAUB 8p ‘0SeI NS us ‘A uoionpo.idal o D 80)50,
S0| Jejnoiyed [e Jeaipul eieqep SoLB)UBS 8_@8& BAJUOD UQI98]0Jd €] Bied [BIapa- UOISILOD)
el ‘epealuad eldod us ajusieeld pepifepow OwWo9 0euas 8s 0S830e ap pPnYoljos e enb o
BIIIQNd UQIOBLLIOJU] E| B 05899y A Blousiedsue.| o [eJepe- Ao g| &p || Ugis
ojnojue [op SouIWIB) Ud SS ZL0ZIN09Z uonsena ue oueyues ousibal jep ebouoid ep 0!
[8 U0J JBNUKLOD 8P 0}08j8 B ‘001U99] SIsiieue o eled oLojeloqe] 18 Jod epejussald Lc
E] 8p UQIOROYISEID B] SULUOD [END Bl 8P PnuiA Jod epejow A epepun; ejusl
ugionjosal eun ejuepoljos e enbijou A ejwe ‘elousiedsuel] 8p 8Ywo) ns 8]
ouepues o.jsibal jap erouabia gj owoa
‘ojuswweolpawW [ap A 0OoBULIR) [8p BJUBJLIQR) [ ‘BIIINGIBWLIE) BULIO) Bl ‘BILIgUBD ugiBY,
B ‘BAJUISID UQIOBUILIOUSP B US SBJUBJSISU0D SOJBp SOf 8p UQIdadxe U0d ‘Bdlqnd Uoi
e| & 05820y A elousiedsuel] ap [eiopa4 a7 ) ap || UQIddLI) ‘T | ONdJLE [ U0D Pepit
op ‘ejsendsas ue sopeuoolodosd sojuswinoop Ssof ue epibsjoid enj enb :oamsé
B 8p UQIOBOyISE[D B 8wuyuod [end e ap pnuiA Jod epeajow A epepuny ojuewepigep
uoronjoses eun senofued (e enbyjou A epwe ‘ejoussedsuel] 8p 8jsiLO) NS op -

; ‘oLeyues 0.8}
1ep eiouabia g) owod jse ‘ojuswedipaw fop A 0oeuLE) [Op BJURDLIQE) [0 ‘BOINGIBULIE} BULIOJ B]
‘eOLBUSH uQIORUILIOUSP B] ‘BAUISIP UQIOBUIWIOUSP E] 8P UQIdeoX8 U0D ‘BdljqNd UQIIBULIojU|
el & 08820y A elousledsuel| ap |esepe- Aa7 €] ap || UQIOoBY ‘CL) OJNIIUE op SOUIULIG) U
oibajoud sjuswieroius enb ugloewojul gl 8)se} enb e ue ‘0ya0Io8IP (Il SOP 8P 018JGa) 8p oun
Jap ‘sodibgjoudsjoig 0jonpoid ep ugioeniens ep gpwodqngs [9p §L0ZLL00 ClewWnu ugises ep
ejoe jop A /102 18p 0101qa} 8p 6 [8p ‘660¢FTI00EEL L 0I9O [op ed)qnd ugisieA gj suopiodosq e

ojuaiwouan ap A ugoipadxe ap eyosy
g| epuaJdsep as owsiw [ap ‘enb opep ‘ouejues ossibes oidoid o se ‘elousbin ns eypeoe

iy wohey e
A W) g LopriaT)

Klsudaye

anivs 30 vidviaydas




: SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[55>

Cpminssen Fedenal pack ia Pots oide
i Rhwssgn St

érganos, tejidos, células de seres humanos y sus componentes, de disposicién de sangre y los demés
establecimientos que seiiala el citado ordenamiento, con las excepciones a que hace referencia la Ley; b
medicamentos, remedios herbolarios y otros insumos para le salud, c. alimentos y suplementos
alimenticios: d. bebidas e productos de perfumeria, belleza y aseo; f. tabaco, g. plaguicidas y fertilizantes;
h. nutrientes vegetales: i. sustancias téxicas o peligrosas para la salud; j quimicos esenciales, precursores
quimicos, estupefacientes y psicotrépicos; k productos biotecnolégicos; |. materias primas y aditivos que
intervengan en la elaboracion de les productos sefialados en las fracciones b) a k) anteriores, asi como los
establecimientos dedicados al proceso o almacenamiento de éstos; m. fuentes de radiacién ionizante para
uso médico; n efectos nocivos de los factores ambientales en la salud humana; rt. salud ocupacional; o
saneamientobésico p. importaciones y exportaciones de los productos a que se refiere la fraccion Il del
articulo 17 bis de la Ley; q. publicidad y promocién de las actividades, productos y servicios a que se
refiere 3 Ley y demas disposiciones aplicables; r. sanidad internacional, salvo en las materias exceptuadas
por la Ley. y s. en general, tos requisitos de condicién sanitaria que deben cubrir los procesos, productos,
iétodos, instalaciones, servicios o actividades relacionados con las materias anteriormente descritas, en
érminos de la Ley y demas disposiciones aplicables;

-y emitir, en coordinacién con otras autoridades competentes en los casos que proceda, as
“dficiales mexicanas, salvo lo dispuesto por las fracciones | y XXVI del articulo 3o. de la Ley. asi
como las demas disposiciones administrativas de caricter gene-al relativas e las materias a que se refiere
la fraccion 1 del presente articulo:

Copducir el sistema federal sanitario, en coordinacién con los gobiernos de los estados y de Distrito

ar las acciones para la prestacién de los Servicios de Salud a la Comunidad er materia cie su
tencia, por parte de los gobiernos de los estados y del Distrito Federall, asi como para el destino de
los recursos previstos para tal efecto en el Fondo de Aportaciones para los Servicios de Salud a la
Comunidad, de conformidad con las disposiciones aplicable-s y en términos de jos acuerdos de
aboracién y coordinacisn;

antificar, analizar, evaluar, regular, controlar, fomentar y difundir las condiciones y requisitos para la
avencion y manejo de los riesgos sanitarios;

xpedir certificados oficiales de la condicién sanitaria de procesos, productos métodos. instalaciones, servicios o
mn:c&nmww relacionadas con las materias de su competencia;

prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias en las materas de su competencia, asi como

r aquellos actos de autoridad que para la regulacion, control y fomento sanitarios se establecen o
de la Ley y sus reglamentos, las normas oficiales mexicanas, el presente Reglamento y las demés
Iciones aplicables;

ar tos servicios de sanidad internacional que la Ley y sus reglamentos le confieren a a Secretaria de Salud,

as por el incumplimiento de disposiciones de la Ley, sus reglamentos y demas ordenamientos aplicables, asi
uridad, preventivas y comrectivas, en el ambito de su competencia:
{ .”. regulacion y asmza sanitario nozmm_uozn__mzam_ para prevenir y reducir les riesgos sanitarios derivados de la

Av, Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
me mamo..m.wcc Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gobh.mx/cofepris
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establecer los requisitos a que deberan sujetarse los profesionales que prescriben estupefacientes y sustancias
psicotrépicas, asi como asignar los codigos de barras correspondientes;

*  Expedir, promogar o revocar la autorizacién de proyectos para el empleo de medicamentos, materiales,
aparatos, procedimientos o actividades experimentales en seres humanos con fines de investigacion cientifica,
aspecto de los cuales no se tenga evidencia cientifica suficiente para probar su eficacia preventiva, terapéutica o

«oficiales de condicion sanitaria en las materias a que se refiere el articulo 3, fraccion I, del
presénte Reglamento, en lds casos que proceda;

ogar, o revocar las autorizaciones sanitarias a unidades de verificacion, organismos de
investigacion y organizaciones nacionales e intemacionales del érea de la salud,
tablecimientos que funjan como terceros autorizados;

x_aam&: documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion piblica le
esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada
icos y electrnicos con los que se cuenta, de la cual se informa lo siguiente:

Av¥, Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
1. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, wwiw.gob.mx/cofepris
; 61
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informacién. En su caso, atentamente se solicita a esa H. Autoridad se sirva proporcionarme toda la documentacion

aan

ublica relacionada con su respuesta, (iii

Si_el Comité de Moléculas Nuevas y/o Subcomité de Evaluacion de

Productos BiotecnolGgicos en relacién con dicho registro sanitario 260M2012 SSA y/o el medicamento gue ampara,

4 no enero de 2010 a Ia fecha de presentacion de la presente solicitud de informacién han emitido opinion vio

S SA1-2Q14 "En materia de
gnoldgicos"” en relacién con dicho registro sanitario 260M2012 SSA, se advierte como

echa  dgSolicitante _ [Denominacion T:o:__:mg nlipo  defTipod omite Tipo de Fecha de Resolucion
ngreso distintiva genérica  producto  ftramite luado r reunion reunion
| [153300EL480005 (19001201 [Probiomed, [NFINTAM  [Etanercepl Producto VA SEPB Ordinaria | 04106/2015 N/A
.| |153300EL490026  )06/03/201 [S.A.deC.V. desarroll
53300EL970276  [28/05/201
- 5173300EL440099  [23/01/201  |Probiomed,  [INFINITAM Etanercept [Producto  [Prémoga  [SEPB Ordinaria 09/02/2017 Insuficiente
Z S.A.deC.V. erminad

{173300EL440269  [20/02/201  [Probiomed.  [INFINITAM Etanercept |Producto  [Proroga  [SEPB Seguimiento 01/02/2018 Insuficiente

73300EL490078  |13/10/201 [S.A.deC.V. rminad

Av, Marina Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
mx“ @,..w
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Finaimente, solicito se me tenga por presentado en tiempo y forma el presente cumplimiento de resolucién del pleno de ese

Organo Garante para los fines correspondientes.

umento portatil (PDF) comprimido o en diverso de naturaleza similar, la
e informacion plblica documentada en el ejercicio de las facultades, competencias y
s en las normas juridicas aplicables. 1. Desglosado por nimero de serie o Se revoca
o de“parte de cada uno de los equipos de computo en posesion del sujeto obligado, OIC (3)

los navegadores de Internet que se encuentran instalados en dichos equipos de
otivos por los cuales son utilizados Gnicamente los navegadores de Internet a

i B
1215100489918
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Camrimisn Fadarnl pary |8 Pioteoctin
T

la Informacién de la Secretaria de Salud.

Asimismo, para “3. Nimero de serie o nimero de parte de cada equipo de computo en posesién
del sujeto obligado que tenga instalado el navegador de Internet denominado YANDEX
OWSER”, ningin equipo de computo en la COFEPRIS tiene instalado el explorador YANDEX

Av, zng Nacional 60, Tacuba, 11410 Ciudad de México, CDMX,
,me momo-umoo Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, el cual sefiala textualmente
lo siguiente:

"Décimo séptimo. De conformidad con el articulo 113, fraccion | de la Ley General, podra
considerarse como informacion reservada, aquella 