
SALUD .... COFEPRIS
COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

En la Ciudad de México, a quince de noviembre de d os m il veintidós se const it uye este Comité de Transparencia de la Comisión
Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios en sesió n ext rao rdinaria, la cua l en su turno es la Trigésima Primera , mism a
que co nfo rm id ad con las fac u ltades y at rib uciones establecidas en los artículos 4, párrafo cuarto, 6, apa rtado A, 14 Y 16 de la
Co nsti t ución Po lítica de los Est ad os Unid os Mexica nos; 2, f racció n 1, 26,37, f racción XII y 39, f racciones XXI y XXIV de la Ley O rgán ica
de la Adm ini strac ión Pú b lica Fed eral; 1, 4 fr acc ión III y 17 b is d e la Ley Genera l de Salud; 1, 2, 13, 29, f rac ci ón 11 1,1,2,61, 100, 110, 113, 123,
124 , 132, 133, 134, 13S, 140 , 141, 143 Y 144 de la Ley Fed eral de Transpa rencia y Acceso a la Inform ació n Públ ica; 2 inc iso C f racció n X del
Reglamento Interior de la Secr eta ría d e Salud; 3 f racci ó n 1,4,11 fr acc ión IX y XI, 18 fr acción XIX, 19 f racc ió n XVIII y 20 de l Regl amen to
de la Co m isió n Fed eral pa ra la Protecc ión cont ra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para co nocer y reso lve r sobre las solic it udes
de acceso a la informaci ó n pú blica q ue a co ntin uac ió n se enl ist an:

Al A nálisis y aprobac ió n de la CONFIDENCIALIDAD PARCIAL de la in formación deri vada de las res puestas a las solic it udes con
número d e folio:

FOLIO DE OBSERVACIONES
#

SOLICITUD
ASUNTO DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ
Por m ed io de la presente so lic ito atentamente acceso a t oda la inform ac ió n
pública y docu m entos d ispon ib les, re lac io nados con e l regist ro sani t ario
auto rizado por la Com isió n Fed er al par a la Protecci ó n contra Riesgos
San ita rios con los sig u ientes d atos: nú mero de Registro 122M2019SSA, Razón
Soc ial (Titular): "Azt raze neca", SA de C.v., respecto del m ed icamento q ue OIC REVOCA,

1 330007922011075 co nt iene como p rinc ipio act ivo la susta nc ia denom inada "Olaparib ", SO Y UDT
d en ominación dist in ti va "Lynparz a", inclusive tod a la document aci ón e CONFIRMAN
inform ación re lac ionada co n los perm isos d e importación, est udios c lín icos y
p rec lín icos prese nt ados pa ra la obtenció n del c it ado regist ro sanita rio, y e n
parti cu lar los prospectos / in struct ivos v ig ent es, así como su co rrespo nd ie nte

/ /Inform ac ión Par a Presc rib ir red uci da y ampliada.
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SALUD COFEPRI
~

COM ITÉ DE TRAN SPAREN CIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

#

2

3

FOLIO D E
SOLI CITU D

330 007922011077

330007922011752

ASUNTO

Por medio de la presente so lic ito ate nt am ent e acceso a t oda la información
pública y d ocum entos d isponi b les, relacionados con el regi stro san ita rio
autor izado por la Com isión Federal para la Protecc ión co nt ra Riesgos
Sani ta rios con los sig u ientes da tos: número de Reg istro 210 M2019 SSA, Razón
Social (Titular ): "Az t razeneca", SA de C.V., respecto del m edi camento que
con t iene como princ ipio act ivo la sust anc ia denom in ada "Os im ert inib" ,
denominación d istinti va "Tagrisso", incl usive t od a la d ocum entac ión e
info rmación relac io nad a co n los perm isos de importación, est ud io s clín icos y
preclínicos p resentados pa ra la obtención de l cita do reg istro sani tario, y en
part ic u lar sol icito atenta mente se m e pr oporcione acceso a los prospectos /
instructivos v igen tes,así co mo su correspondiente Info rm ac ió n Para Prescr ibir
reducid a y ampliada.
Por med io de la p resente solic ito atentamente acceso a toda la información
pública y documentos d isponib les, relacionados con el regi stro sanita rio
autorizado por la Comisión Federal para la Protecci ón co nt ra Riesgos
Sanitar ios con los sigu ientes datos: número de Reg istro 210M2019 SSA, Razón
Social (Tit u lar) : "Azt razeneca", SA de C.v., respecto d el m edicamento que
cont iene como princ ipi o act ivo la sust anc ia den ominad a "Osimertinib",
denominació n d ist intiva "Tagrisso", inclusive toda la docum entación e
info rm ac ión relaci onad a con los permisos de im po rt ació n, est ud ios clín icos y
pr eclínicos p resentados pa ra la o btención de l citado regist ro sanitar io, y en
pa rticu lar sol icito atentamente se me proporci one acceso a los prospectos /
instructivos v igen tes, así como su co rrespo nd ient e Infor m ación Para Prescr ibi r
reducida y am pliad a.

OBSERVACIONES
DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ

O IC REVOCA,
sc v UDT

CONFIRMAN

OIC REVOCA,
se y UDT

CO NFIRMAN

I~,1
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SALUD COFEPRIS-..
COMI TÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIM ERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

FOLIO DE OBSERVACIONES
#

SOLICITUD
ASUNTO DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ
Por medio de la presente so lic ito atentamente acceso a toda la información
pública y documentos d isponibles, re lac ionados con el reg istro sanitario
autorizado por la Comisió n Federal para la Protección contra Riesgos
Sani tar ios con los sig u ient es da tos: número de Registro 122M2019SSA, Razón
Socia l (Tit u lar): "Azt raze neca", SA de C.v., respecto del medicamento q ue OIC REVOCA,

4 330007922012695 contiene como principio acti vo la sustancia denominada "O laparib", SG y UDT
denomina c ión d istintiva "Lynparza", inclusive toda la documentación e CONFIRMAN
info rm ac ión re lac ionad a co n los perm isos de im port ación, estudios cl ín icos y
preclínicos p rese ntados para la obtención de l citado registro sanita rio, y en
particu lar los pr ospectos / in structivos v igentes, así co mo su cor respondiente
Información Para Presc ribir reducida y ampliada .
Por m edio del presente so lic it o amablemente se me confirme qu e el sit io de
aco nd ic io nam ient o del medicamento REMSIMA, amparado bajo el Reg istro

5 330007922018099 Sanit ario No.398M2014 SSA se realiza por la empresa EGIS Pha rmaceu ticals en OIC, SG y UDT
la sigu iente direcc ión: PlcBokényf ld i út 118-120., Budapest, Hungría 116. Así CONFIRMAN
m ism o se nos proporcione el detalle del p roceso de acond ici onamiento de tal
medicamento.
Por medio del p resente so lici t o am ablem en te se m e co nf irme qu e el sit io de
acondicio namiento de l medicamento REMSIMA, am parado baj o el Registro

6 330007922019866 San itar io No . 398M2014 SSA se rea liza por la em presa EGIS Pha rmaceuticals en OIC, SG y UDT
la siguiente d irec ción: PlcBokényfld i út 118-120., Budapest, Hungría 116. Así CONFIRM; /
m ismo se nos p roporcione el detalle del p roceso de acondicionam iento de t al
medica mento.
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SALUD COFEPRIS
w

CO MITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIG ÉSIMA PRIM ERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

BI A nál isis y aprobac ió n d e la INCOMPETENCIA PARCIAL E INEXISTENCIA PARCIAL d e la info rmació n der ivada de la respuest a
a la so lic it ud co n n úm er o d e fol io:

I

# I

7

FOLIO DE
SOLICITUD

330007922017800

ASUNTO

Con fundam ento en el artícu lo 6° de la Consti tución de los Est ados Un idos
Mexican os y artícu los 122, 123, 124,125, 126, 127, 128, 129, 130, 131, 132.
En caso de q ue el so lici t ant e req uiera la in formaci ó n en un format o elect ró nico
específico o cons ista en bases de datos, los suj et os obligados d eberán e nt regarla
en el m ismo o en el q ue orig inalment e se encu en t re, pr iv i leg iando su entrega en
formatos ab iertos 133, 134, 135, 137, 137, 138, 139, 141 Y 14 4 de la Ley Federal de
Transparenc ia y Acceso a la Inform ación Pú bl ica y Protecció n de Datos
Pe rso nales (INAI) se solic it an lo sigu iente en formato Excel
1. Base de datos en arch ivo Excel del registro m ensual de va peadores a ni ve l
naci onal yen q ue estados han sido decom isados d esd e el año 2000 hast a el
2022.
2.- Base de datos e n archivo Exce l del reg istro mensua l d e esta b lec imientos y en
q ue estados han c lausurado por la ven t a de vapaedores desde el año 2000 hasta
el 2022.
3.- Base d e datos en arch ivo Excel del regist ro m ens ual de c lín icas de estét ica
c landestinas ded ica das a la rea lizació n de ci rug ías cl ausurad as a n ivel nacio nal y
en q ué est ados desde el añ o 20 0 0 hasta el 2022.

OBSERVACIONES
DE LOS

MIEMBROS DEL
COMITÉ

OIC,SGYUDT
REVOCAN

/ /

1/
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SALUD .... COFEPRIS
CO MITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

C) Aná lisis y ap robac ió n de la INEXISTENCIA de la informac ión der ivada de las respu esta s a las so lic it udes co n nú m ero de folio:

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ '
Que esa Com isión In forme si ha reci b ido sol icitudes de reg ist ros san itar ios que
cont enga el princ ip io act ivo denom inado Nu rsin esen y a sea de for m a ais lada o OIC, se YUDT

8 330007922011339 en co m b inación con cua lq uier otra sust ancia, dent ro del pe riodo 01 enero de CONFIRMAN
2019 a la fecha de p resent ación d e ésta so lic it ud de infor m ación.

Por medio de la present e solic ito atent amente acceso a la info rmación para
saber cuá ntas so lic it udes de t rám ite de Reg ist ro San ita rio aprobada s o en OIC REVOCA,

9 330007922011520 p roceso de aprobación, ha rec ibido la Comisió n Federal Para la Protecc ión SCYUDT

Contra Riesgos San ita rios del 2010 a la fecha, respecto de l princip io act ivo CONFIRMAN

DARATUMUMAB.

So lic it o copia sim p le d e la documentación que integ re la REVISiÓN ANUA L DEL OIC REVOCA,
PRODUCTO Y AN ÁLISIS DE RIESGO del METOTREXATO soluc ión inyectable 50 SeYUDT

10 330007922 012151 m g Ll 8T056 de Laborator ios PISA, S. A. de cv. de los años 2018, 2019 Y 2020. CONFIRMAN
Grac ias

Po r m ed io de la p resente solic ito atentamente infor m ación para saber cuá nt as
so lic itudes de t rám ite de Reg istro San it ario aproba das o en proceso de OIC, se y UDT

11 330007922014209 aprobación, ha rec ib id o la Com isión Federa l Para la Protecc ión Contra Riesgos
CONFIRM~/

San ita rios del año 201 0 a la fecha, respecto del p rin cip io act ivo UD ENAFIL.
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SALUD COFEPRIS
w

COM ITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIME RA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COM ITÉ
Por medio de la presente solicito ate nta mente inform ación para saber si !a I
Comisión Federal Para la Protección Cont ra Riesgos Sani ta r ios del 2010 a la
fech a, ha exped ido Reg ist ros Sanit ar ios respecto del princi p io act ivo UDE NAFIL,
y en su caso, favo r de proporcionar fech a de exped ic ión, datos del ti tul ar del O IC, SG YUDT

12 33000792201 4210 Regi stro, denominación d istint iva, asimismo solic ita mos in forme de las CONFIRMAN
m od ificaciones y cualesquiera autorizac iones que hasta la fecha haya expedido
la Comisión Federal para la Protecc ión cont ra Riesgos Sanit arios, respecto de
dicho reg istro.

Por m ed io de la presente solici to atentam ente acceso a la info rm aci ón respect o
de inform ación para saber cuá ntas solic it udes de trámite de Reg ist ro Sanitar io

13 330007922014394 aprobadas o en proceso de aprobación, ha reci b ido la Com isión Fed eral Para la OIC, SGYUDT

Prot ección Co ntra Riesgos San ita rios del añ o 2017 a la fecha, respecto del CONFIRMAN

principio act ivo GALANTAMINA.

Por m edi o de la p resente sol icito acc eso a ia in formación respect o de algú n
reg ist ro san it ar io exped ido o en t rámi te ant e la COFEPRIS, de l año 2010 a la fecha O IC, se YUDT

14 330007922015576 para un m ed icamento genér ico o biotecnológi co bioco mparable para el CONFIRMAN
p rincipio act ivo ABIRATERONA.

Por m ed io de la presente solicito atent am ente acceso a la información pa ra

1S 330007922015580 co nocer si exist e alg ún protocol o de investigaci ón en proceso de aprobación o O~rUDT
aná lisis pa ra el p rinc ip io act ivo denominado AB IRATERONA. CqN MAN
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SALUD ._ COFEPRIS...
COM ITÉ DE TRANSPAR ENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIO NES

#
FOLIO DE DE LOSASUNTO

SOLICITUD M IEMBROS DEL
CO MITÉ

- Por m ed io de la p rese nte solic ito atentamen te acceso a la información para
saber si la Com isió n Fed eral Para la Protección Cont ra Riesgos Sani tarios del 201 0
a la fech a, ha recibi do so lic it ud de trámite de Reg ist ro Sani ta rio respecto del OIC,SOYUDT

16 330007922015581 princ ip io act ivo ABIRATERONA, a nombre de la Sociedad deno m inada: CONFIRMAN
PRODUCTOS ROCHE, SA DE C.v. , y en su caso favor de p roporc iona r fecha de
p resentac ión y da tos del so lic it ante.

Por medio d e la present e so lic it o atentamente acceso a la inform ación para
saber si la Comisión Federal Para la Protección Cont ra Riesgos San ita rios del 2010
a la fecha , ha exped ido Registro San ita rio respect o del principio activo
ABIRATERONA, en favor de la Sociedad denominad a : PROD UCTOS ROCHE, SA OIC, SO y UDT

17 33000792201S582 DE C.V., Y en su caso , favor de p roporc iona r fecha de exped ición, datos de l t it u lar CONFIRMAN
del Regist ro, asimismo so licit am os info rme de las m odificaciones y cualesq u iera
autorizaciones q ue hasta la fec ha haya exped ido la Comisión Federa l para la
Protecc ión co ntra Riesgos Sani t ar ios, respecto de d icho reg ist ro.

Por medio de la present e solici to atent amente acceso a la información para
conocer si del 2010 a la fecha, existe alg ún prot ocolo de estud io de

18 330007922015584 b ioequiva lencia sol ici tado o en periodo de eva luació n para el pr inc ipio activo OIC, SO y UDT

ABIRATERONA, a nom b re de la Sociedad de no m inad a: PRODUCTOS ROCHE, CO NFIRM AN

S.A. DE c.v.
,/

19 330007922015585
Po r medio de la pr esente solicito atentamente acceso a la in formación para OIC,SO~T
conocer si del 2010 a la fecha, existe algún protoco lo de est udio de CONFIR N
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SALUD COFEPRIS.-
COM ITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE DE LOSASUNTO

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

bi oeq uivalencia ap robado pa ra e! princ ipio act ivo de ABIRATERONA, a nombre
I

de la Sociedad deno m inad a: PRODUCTOS ROCHE, SA DE c:v.

Por m ed io de la presente soli cito atentamente acceso a la info rm ación para
co noce r si del 2010 a la fech a, existe algún p rotocolo de estud io de OIC,SGYUDT

20 330007922015888 bi oequ ivalen cia solicita do o en period o de evaluación para el pr in cip io act ivo CONFIRMAN
VEDOLlZUMAB.

Por med io d e la p resente solic ito atentamente acceso a la info rmación para

21 330007922015889 conocer si del 2010 a la fec ha, existe algún protocolo de estudi o de OIC, SG y UDT

bi oeq uivalen ci a aprobado pa ra e l princ ipio acti vo de VEDO LlZ UMAB. CONFIRMAN

Por m ed io de la p resente so lic ito atenta mente acceso a la información p ara
co nocer si del 2010 a la fecha, existe algún protocolo de est ud io de OIC,SGYUDT

22 330007922015925 bi oeq uivalen cia so licit ado o en period o de eva lu ación para el pr inc ip io act ivo CONFIRMAN
ISATU XIMAB .

Por m edio de la presente sol ic ito atentamente acceso a la información para

23 330007922015926 conocer si del 2010 a la fecha, existe algún p rotocolo de estudio de OIC,SGYUDT

bi oequivalencia aprobado para e l pr incipio activo de ISATUXIMAB . CONFIRMAN

Número de sancio nes que han ap licad o esta in st itución por v iolac io nes o
OIC, SG y UDT

24 33000792201 6676 inf racc io nes a la Ley Federal pa ra el Cont ro l de Precu rsor es Quím icos, Productos
CONFI~NQu ím ico s Esen ciales y Máq u inas para Elaborar Cápsulas, Tab letas y/o
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SALUD
~

COFEPRIS
CO MITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAO RDINARIA 2022

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE DE LOSASUNTO

SOLICITUD MIEMBROS DEL
CO MITÉ

Com p rim idos. Especif icar las instancias en las que estas sanciones fu eron
apl icados

Por m ed io d e la p resent e solicito atentam ente acceso a la inform ación para
conocer si de l 2010 a la fec ha , existe algún protoco lo de est ud io de OIC,SCYUDT

2S 330007922016826 b ioeq uivalencia so lic it ado o en periodo de eva lu ación pa ra el pr in cipi o acti vo CONFIRMAN
ERTUG LlFLOZINA.

Por m edio d e la presen te solicit o atent amente acceso a la información pa ra

26 33000792201 6827 conocer si de l 2010 a la fecha , existe algú n p rotoco lo de est ud io de OIC,SCYUDT

bioeq uivalenc ia ap ro bado para el pr in cipio act ivo de ERTU GLlFLOZINA. CONFIRMAN

Por medio de l p resen t e solicit o atentam ente acceso a la info rm ación respecto
de los cam b ios espe cíf icos en las cond iciones del Reg istro San ita r io, que haya

27 330007922018094 expe d ido la Comisió n Federal pa ra la Protección cont ra Riesgos San it arios, pa ra OIC,SCYUDT

e l princip io ac t ivo INF LlXIMAB, cu yo titu lar es la sociedad denominada HOSPIRA, CONFIRMAN

SA de c.v.

Por medio d el p resente sol ici to atentamente acceso a la infor m ación para saber

28 330007922018095 si algu no d e los Regist ros San ita rios expedidos para el pr in cip io activo OIC, SCY UDT

IN FLlXIMAB ind ican q ue e l or igen de l m ed icam ento es Hungr ía o el Rei no Unid o. CONFIRMAN
)'
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SALUD
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COFEPRIS
COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

FOLIO DE
OBSERVACIONES

# ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

CO M ITÉ
Por m edio de la pr esente solici to atentamente acceso a la infor m ación para

29 33000792201 8104 co nocer si ex ist e alg ún protocolo de est ud io de bioequivalencia en periodo de OIC, se y UOT

eva luació n para el princip io activo Lenalidom ida. CONFIRMAN

Se so licita se informe respecto de t odas las sol ici tudes de reg istro san itario
somet idas an te esta autorida d por pa rte de General Pharmaceuti cals Limited

30 330007922018112 desd e el d ía 01 de ene ro de 2020 a la fecha de respuesta de esta solic it ud , OIC, se y UDT

proporc ionando en su caso, el número de solicitud, su fecha de ing reso, esta t us CONFI RMAN

del t rám ite, denomi nació n distintiva y denominación genér ica.

A Qu ién Correspo nda, Por m edio del p resente y de acu erdo a lo que estab lece el
Art íc ulo 8vo d e la Consti tución Polít ica de los Estados Unidos Mexican os, de
forma respet uosa solici tamos a esta H. COFE PRIS nos apoye y nos ind ique lo
sig u iente: OIC,SeYUDT

31 330007922018185 Cuántas quej as y/o reportes ha recibido esta H. CO FEPRIS por parte de la CONFIRMAN
pobl ación en general (ej. pac ientes, consum idores) y por pa rte de p rofes iona les
de la salud (ej. m édi cos). que ind iq ue n q ue el uso de marca Tesalon en em paq ue
ha ca usa do co nfusión en el uso de p roductos (m ed icamentos) para la tos.

POR ESTE M EDIO SE SOLICITA A LA COMISiÓN FED ERAL PARA LA
PROTECCIÓN CONTRA RIESGOS SAN ITARIOS QU E PROPORCI ONE UNA LISTA

OIC ' r
T32 330007922018506 CON TODOS V CADA UNO DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACiÓN PARA

LLEVAR A CABO ESTUDIOS CLíNICOS (INCLUIDOS, DE MSNERA ENUNCIATIVA
CONFI AN

MAS NO LIMITATIVA, ESTUDIO S DE BIOEQUIVALENCIA V/O DE PRUEBAS DE
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ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

#

33

FOLIO DE
SOLICITUD

330 007922018510

ASUNTO

INTERCA M BIABILlDAD) RELACIONADOS CON EL PRINCIPIO ACTIVO
DE NO M INADO "RIOCIGUAT", YA SEA EN FORMA AISLA DA O EN COM BINAC iÓN
CON CUALQU IER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO,
RECIB ID OS PO R DICHA COM ISiÓN DESDE EL 01 DE EN ERO DE 2018 HASTA LA
FECHA EN QUE SE D É RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD, CON
EXCEPCiÓN DE AQUELLOS PROTOCOLOS SOMETID OS POR LA PERSONA
MORAL DE NOM INADA "BAYER DE MÉXICO, SA DE C.V.".
LA LISTA SOLICITA DA CON ANTERIO RIDAD DEBERÁ CONTENER, POR LO
MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACiÓN :
1. NO M BRE, RAZÓN SOC IA L O D ENOM INACiÓ N SOC IAL D EL SOLICITANTE O
PERSONA QUE SOM ETA A AUTO RIZACiÓ N EL PROTOCOLO RESPECTIVO
2. NÚM ERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE A UTORIZACiÓN DEL
PROTOCOLO
3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE AUTO RIZACiÓN DEL PROTOCO LO
CO RRESPOND IENTE
4. ESTATUS DEL TRÁM ITE

PO R ESTE M EDIO SE SOLICITA A LA CO MISiÓN FEDE RAL PARA LA
PROTECCiÓN CONTRA RIESGOS SANITA RIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA
CO N TODOS Y CA DA UN O DE LOS PROTOCO LOS D E INVESTIGACiÓN PARA
LLEVAR A CA BO ESTUD IOS CLÍNICOS (INC LUIDOS, D E MSNERA ENUNCIAT IVA
MAS NO LIMITATIVA, ESTUDIOS DE BIOEQUIVA LENCIA Y/O DE PRUEB AS DE
INTERCAMBIABILlDAD) RELAC IONADOS CO N EL PRIN CIPIO ACTIVO
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SALUD COFEPRI.-
COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINAR IA 2022

OBSERVACIONES
#

FOLIO DE DE LOSASUNTO
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COM ITÉ
DE NOM INADO "REGORAFENI B", YA SEA EN FORMA A!SU\DA O EN
COMBINAC iÓN CON CU ALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O
PRINCIPIO ACTIVO, RECIBI DOS POR D ICHA COM ISiÓN D ESDE EL 01 D E ENER O
DE 2018 HASTA LA FECHA EN QUE SE DÉ RESPUESTA A LA PRESENTE
SOLICITUD, CON EXCEPCiÓN DE AQU ELLOS PROTOCOLOS SOM ETIDOS POR
LA PERSONA MORAL DE NOMI NADA "BAYER DE MÉXICO, SA D E C.V.".
LA LISTA SOLIC ITADA CON ANTERI O RIDAD DEBERÁ CONTENER, POR LO
MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACiÓN:
1. NOMBRE, RAZÓ N SOCIAL O DENOMINACiÓN SOCIA L DEL SOLICITANTE O
PERSON A QU E SOM ETA A AUTORIZACiÓN EL PROTO COLO RESPECTIVO
2. N ÚM ERO O FO LIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE AUTO RIZAC iÓN DE L
PROTOCOLO
3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITU D DE A UTORIZACiÓN DEL PROTOCO LO
CO RRESPONDIENTE

I 4 . ESTATUS DEL TRÁM ITE

Por medio de la p resente so licito atenta mente acceso a la inform ac ión respect o
de cua ntas solic itudes de reg ist ro san it ario se han in g resado de l año 2010 hast a OIC, se YUDT34 330007922019350 la fecha ante la CO FEPRIS pa ra el pr incipio act ivo Bendamusti na promov ida por CONFIRMAN
la empresa Teva.

/

35 330007922019351
Por med io de la p resen te so licito atentamente acceso a la informació n respecto ~~YUDT
de cuant as solic it ud es de regi st ro san itario se han ingresado del año 2010 hasta FIRMAN
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SALUD COFEPRIS
w

COM ITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES
#

FOLIO DE DE LOSASUNTO
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
la fecha ante la CO FEPRIS pa ra el principio activo Bendamust ina promovida po r
la em presa Cepha lon.

Por m edio de la p resen t e so lic it o atenta mente acceso a la info rm aci ón respecto
de cua ntas so lici tudes de registro sanita rio se han ingresado del año 2010 hasta OIC,SCYUDT

36 3300079220193S2 la fecha ante la COF EPRIS pa ra el pri ncip io act ivo Bendam ustina promovid a por CONFIRMAN
la em presa Astellas.

Por m ed io de la presente solicit o atentament e acceso a la inform ación para

37 330007922019632 conocer si existe algún protocolo de invest igaci ón en p roceso de aprobac ión o OIC, SC y UDr

aná lisis para e l p rinc ip io act ivo den ominado DARUNAVIR. CONFIRMAN

Por med io de la p resent e so lic it o at ent amente acceso a la info rm ac ió n respect o
de cuantas so lic itudes de regi st ro sani ta rio se han ing resado del año 2010 a la OIC, SCYUDT

38 330007922019827 fec ha ant e la CO FEPRIS para el p ri ncip io act ivo Inf liximab promovida por Nichi - CONFIRMAN
Iko Pharm aceutical.

Por med io de la p resente so lic it o at enta m ente acceso a la informació n respecto
de cuantas so lici t udes de reg istro san ita rio se han ing resado del añ o 2010 a la OIC, SC y UDT

39 330007922019832 fech a ant e la COF EPRIS pa ra e l p rinc ipio act ivo IN FLlXIMAB promovid a por CONFIRMAN
Samsu ng.

Por med io del present e so licito atentam ente acceso a la info rm ación respecto
OIC,SCYU1'40 330007922019861 de los camb ios específ icos en las cond ic iones del Reg istro Sanita r io, que haya

expedido la Com isión Federal pa ra la Protección co nt ra Riesgos San it ar ios, pa ra
CONFIRMA
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SALUD
w

COFEPRIS
COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES
#

FOLIO DE DE LOSASUNTO
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
el p rincipio ac t ivo INFL!X!MAB, cuyo t it ul ar es la soc iedad denominada HOSPIP.,L\
SA de c.v.

Por medio d el presente solic ito atenta ment e acceso a la infor m ació n pa ra sabe r

41 330007922019862 si alg uno de los Reg istros Sanit ar ios exped idos para el p rinc ipio activo OIC,SeYUDT

INFLl XIMAB ind ica n que el or igen del m ed icamento es Hu ngría o el Reino Unido. CONFIRMAN

Por m ed io de la p resente solici to atent amente acceso a la información para
conocer si del 2010 a la fecha, existe algún protoco lo de estud io de OIC, se y UDT

42 330007922019880 bioeq uivalencia solicitado o en peri odo de evaluación para e l principio activo CONFIRMAN
RISANKIZUMAB.

Por m edio de la presente solicito atent am ente acceso a la info rm ación pa ra

43 330007922019881 co nocer si del 201 0 a la fecha, existe algún prot ocolo de est ud io de OIC,SeYUDT

I bioequivalenc ia ap robado pa ra el princ ipio act ivo de RISANK IZUM AB. CONFIRMAN

Por m edio de la p resente solicito atenta m ente acceso a la inform ación para
co nocer si del 2010 a la fech a, existe algún protoco lo de est ud io de OIC, se YUDT

44 330007922019959 bioequiva lencia so licitado o en pe riodo de eva luación pa ra e l pr incip io act ivo CONFIRMAN
SELEXIPAG.

45 330007922020039
De la Comisión de Ope ración San ita ria de la Comisión Federa l para la Protecc ión OIC'S~,R~T
contra Riesgos Sanit arios o áreas de la Com isió n q ue pudi e ran t en er la CONFI AN, /
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SALUD COFEPRIS.-
COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIO NES
#

FOLIO DE
ASUNTO DE LOS

SOLICITUD M IEMBROS DEL
COMITÉ

infor m ac ión, solicit o co pia digitalizada del documento remitido po r el Hospital
del Niño Poblano: HNP/COFy/00l/2009 (co n fecha 14 de fe b rero de 2019)

Por m edio de la presente so lic ito atent amente acc eso a toda la in form ación
pública y documentos d ispon ib les, re lacio nados en part icu lar con el regist ro
san ita rio autori zado po r la Com isión Federal pa ra la Protección cont ra Riesgos
San ita rios, respecto del m ed icamento que co nt iene co mo pr incipio act ivo la OIC, SG y UDT

46 330007922016473 sustancia denom in ada "Enfo rt um ab Vedo t in", denom inación distin tiva CONFIRMAN
"PADCEV", en part icu lar so lic ito at entamente se me pro porcione acceso a co pias
sim p les del reg ist ro sanit ario, los p rospect os / instructi vos v igentes, así co mo su
co rre spondient e Información Par a Prescr ibir reducida y am p liada .

Por m edio de la presente so lici to atent amente se m e infor m e si la Com isión
Federal Para la Protección Cont ra Riesg os San it arios del 2010 a la fecha ha

47 330007922017303 ex ped ido Reg istros Sanita rios respect o del princ ip io activo UDEN AF IL, en caso OIC, SGYUDT

de ser af irm at iva la respuest a, co nf irme si t omaron en co nsid erac ió n las CONFIRMAN

co nc lus io nes t écn ica s que el Com ité de Moléculas Nuevas em it ió para t al efect o.

Po r m ed io de la presen t e solic ito atent amente in fo rm ació n para saber cuá ntas
so lic it udes de t rámite de Regi stro Sanitario aprobadas o en p roceso de OIC, SGYUDT

48 330007922017304 ap ro bació n, ha rec ibido la Com isió n Federal Para la Protección Cont ra Riesgos CONFIRMAN
Sani t arios del añ o 201 0 a la fecha, respect o de l pr inci p io act ivo UDENAFIL. /
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SALUD COFEPRIS-.
COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
Por medio de la p resente solic ito atentamente información para saber si la I
Comisión Federa l Para la Protección Cont ra Riesgos Sanita rios del 2010 a la
fech a, ha expedido Regist ros Sanita rios respect o d el pr in cipio activo UDE NAFIL,
y en su caso, favo r de propor cion ar fec ha de exped ic ión, da tos del titul ar de l OIC,SGYUDT

49 330007922017305 Reg istro, denom inac ión d istinti va, asimismo so licita mos informe de las CONFIRMAN
modificaciones y cualesquiera autorizac io nes q ue hast a la fecha haya exped ido
la Comisión Federal para la Protecci ón contra Riesgos Sani t arios, respecto de
d icho regi st ro.

Por m ed io de la p resen te so licito in formación pa ra sabe r si exis t e algún Registro

SO 330007922017306 Sanita rio exped id o o en t rámite pa ra un m ed icam ento genérico o OIC,SGYUDT

biotecnológico b iocomparable para el p rin cip io act ivo "UDENAFIL". CONFIRMAN

SOLICITO CONOCER QUÉ TIPO DE AUTO RIZACION ES HA DADO LA COFEPRIS A
LA RAZON SOCIAL GN + VIDA SA DE CV, CON RFC GSV030 3143U6, PARA LA

51 330007922017770 VENTA Y DISTRiBUCiÓN DE SUS PRODUCTOS, Y DE IGUAL MODO SOLICITO OIC,SGYUDT

CON OCER QUÉ TIPO DE PRODUCTOS PRODU CIDOS POR ESTA EM PRESA HAN CONFIRMAN

SIDO SEÑALADOS POR INC UMPLIR LA NORMATIVIDAD DE LA COFEPRIS. / /
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SALUD COFEPRIS
~

COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

DI Aná lisis y aprobac ión de la INEXISTENCIA PARCIAL de la in fo rm ac ión derivada de las resp uestas a las so lic itudes con número
de fo lio:

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
Por m ed io de la presente solici t o at entamen te acceso a la info rm ación respecto
de cuá ntas so lic it udes de t rám it e de Reg istro Sani ta rio apro badas o en proceso OIC, SO y UDT

52 330007922011838 de apro bació n, ha reci b ido la Com isió n Federal Para la Protecc ión Contra CONFIRMAN
Riesgos Sani t arios de l año 2017 a la fecha, respecto de l pr incipio act ivo
PALlP ERID ONA.
Se so licita in fo rm ación en rel ación con la existencia de reg istros san itarios
vigentes y o en t rám ite, así co m o so lic it udes de nuevos reg ist ros san ita rios q ue
contengan el pr in cip io activo denom ina do Infliximab ya sea en forma aislada o OIC, SOYUDT

53 330007922011888 en combin ación co n cua lq uie r ot ra sust anc ia q ue hayan sido otor gados y o CONFIRMAN
so lici t ados dentro de l periodo de 01 de enero de 2019 y hasta la fech a en que se
reciba esta so lic itud .

Se sol icit a in for m ación en relaci ón co n la existenc ia de regi st ros sanitarios
vi gentes y o en trámite, así co mo so licit udes de nuevos reg ist ros sani t ar ios q ue
contengan el p rincip io activo denom in ad o Ada limumab ya sea en forma aislad a OIC, SO y UDT

54 330007922011894 o en co m b ina ción co n cua lq uie r ot ra susta nci a que hayan sido oto rgados y o CONFIRMAN
solici t ados dent ro del periodo de 01 de enero de 2019 y hasta la fech a en que se
reci ba esta so lici tud.

55 330007922012620
Po r m ed io de la p resente solic ito atent amente acceso a la inform ac ión para Olc,SoY~r

sabe r cuánta s sol ic it udes de t rám it e de Reg ist ro San ita r io aprobadas o en CONFIRM



SALUD ..- COFEPRIS
COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES
#

FOLIO DE
ASU NTO DE LOS

SOLICITUD M IEM BROS D EL
COM ITÉ

pr oceso de aprobación, ha rec ib ido la Comisión Federal Para !a Protecc ión
I

Cont ra Riesgos Sanita rios del 2010 a la fech a, así com o las ind icaciones
terapéuticas correspondientes a d ichas solic itud es respecto del principio activo
ACALABRUTINIB.

Por m ed io de la presen te so lic it o atentamente acceso a la info rmación respecto

S6 330007922013873 de c uant as so lic it udes de reg ist ro sanit ario se han ingresado del año 2010 a la OIC,SOYUDT

fecha an t e la CO FEPRIS para el pri nc ip io activo TRAMADOL. CONFIRMAN

Por medio de la p resente so lic ito atent amente acceso a la inform ación para
co nocer si del 2010 a la fech a, se ha n presentado sol ici t udes de reg ist ro sanit ario

57 330007922013877 ant e la CO FEPRIS, respecto del pr inci p io act ivo TRAMADOL, incluyendo los da t os O IC, SO YUDT

del solic it ant e, den om inación d ist intiva, t itu lar del mism o y fecha de ingreso de CON FIRMAN

la so licitud.

Por m edio de la presente solicit o at entament e acceso a la info rm ación para
sabe r cu ánt as solic itudes de t rámite de Regi stro San itario aprobadas o en
proceso de ap robac ión, ha recib ido la Comisión Federal Para la Protecc ión OIC, SO y UDT

58 330007922015919 Cont ra Riesgos Sanita rios del 2010 a la fecha, así como las ind icac io nes CONFIRMAN
terapéuticas co rrespo nd ientes a di chas solicitudes respecto de l pr inc ipio act ivo
ISATUXIMAB. /'

59 330007922017156
Se so licit a se in for m e si existen so licit udes de reg istro san itar io o so lic it udes de O IC, SO y üor
reconoc im iento de medicamento huérfano en trámit e pa ra med icamentos que CONFIRMAN
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SALUD
~

COFEPRIS
COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
. co ntengan el p rincip io act ivo Palbocicl ib, desde el d ía 1 de enero de 2018 a la

fe cha de respuest a de esta solicit ud, pr oporcionando en su caso, el núm ero de
so lic it ud, el nom bre del solic itante, su fe ch a de ing reso, estatus del trámit e y
denomi nación d ist int iva.

Por m edio de la presente so lic ito atent amente acceso a la infor mación para
saber cuá nt as so lic itudes de t rám ite de Registro Sani tar io aprobadas o en
p roceso de aprobación, ha rec ibi do la Com isió n Federal Para la Prot ección OIC ,SGY UDT

60 330007922017298 Contra Riesgos San it ar ios de l 2010 a la fecha , respecto de l princip io activo CONFIRMAN
TADALAFIL, asim ismo, solic it o m e sean proporc ionada s las ind icac iones
t erapéuticas correspond ientes a d ichas sol icitudes.

El Aná lisisy aprobac ión de la INEXISTENCIA PARCIAL E INCOM PETENCIA PARCIAL de la info rm ación derivada de la respuesta
a la solicitud co n número de fo lio:

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
SOBRE EL DECRETO por el que se esta b lecen las accio nes que deberán rea lizar

61 330007922020498 las dependenci as y ent idades q ue integ ran la Ad m inist rac ión Pública Federal, en OIC, se y UDT
el ámbito de sus co mpet encias, para sust it ui r g radualmente el uso, CONFIRMAN/
adq uisic ió n, di st ri buc ión, p romoción e im port ación de la sustancia q uím ica

F
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SALUD COFEPRIS-.
COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA D E LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

#
FOLIO DE

SOLICITUD
ASUNTO

denominada g !ifos at o y de los ag roq uím icos u ti lizad os en n uestro país q ue lo
co nt ienen co m o ingred iente ac ti vo, po r alterna ti vas sosten ibles y
cu lt ura lmente adecuadas, que perm ita n m ant en er la prod ucció n y resu lten
seg u ras pa ra la salud human a, la d ive rsid ad bi ocu ltural del pa ís y el am b iente.
ESPECíFICAME NTE EN LO QUE ESTA BLECE El ARTíCULO QUI NTO
TRAN SITORIO la Secretaría de Salud y demás dependenc ias y entid ad es de la
Ad m inistrac ión Pública Fed era l, en el ámbit o de sus co m pe t encias, esta b lecerán
las med id as d e seg u rid ad e im po nd rán las sanc io nes q ue co rrespondan para el
cu m plim ient o d el presente Dec reto. SOLICITO l OS DOCUMENTOS QUE DAN
CUENTA DE LAS M EDIDAS DE SEGURIDA D Y LA IM POSICiÓN DE SANCIONES
POR PA RTE DE SA LUD Y COFEPRIS PA RA LA EJECUCiÓN DEL PRESENTE
TRA NSITORIO DEL DECRETO, DE SU ENTRA DA EN VIGO R A LA FECHA DE LA
SOLICITU D

OBSERVACIONES
DE LOS

MIEMBROS DEL
COMITÉ

F) Anál isis y aprobac ión de la INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSiÓN PÚBLICA d e la inform aci ó n d er ivad a de las respuest as a las
solic itudes co n núm er o de fo lio:

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ

3300079220160 08
Por m edio d el presente solici to atenta mente se m e ex p id a copia sim p le del OIC, SO y UDT

62 Protoco lo de Est ud io Clínico de Bioeq u iva lencia ex ped ido la Comisión Feder al
C<JN~RMANpara la Prot ecc ión co nt ra Riesq os San it arios, con los siq ui ent es datos: fecha de
, "
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SALUD COFEPRIS
~

COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE DE LOSASUNTO

SOLICITUD M IEMBROS DEL
COMITÉ

- ing reso 25 de j unio del 2020; número de ing reso: 203300410 B0225,
Denom in ac ión o Razón Soc ial (Patrocinador) PHAR0 5 LTD., GRECIA, Nú mero de
Protoco lo: AS/ BE/MAR-20/0010 respecto de la sustancia denominada Acet ato de
Ab irat erona .
Por m ed io del present e so lici to atenta mente se m e ex pida co pia sim ple del
Prot oco lo de Est ud io Clíni co de Bioeq uivalencia exped ido la Com isión Federal

330007922016010
pa ra la Prot ección co nt ra Riesgos Sanita rios, co n los sig u ientes datos: fec ha de OIC, se y UDT

63 Ingreso 20 de ju lio de l 2020; núm ero de ingreso: 203300410 B0264,
CONFIRMAN

Denom inac ión o Razón Social (Patrocinador ) ULSA TECH, SA DE C.V., Nú m ero
de Protoco lo: BD2005-1 4CEC respecto de la sust anc ia denom inada Acetato de
Ab ira t erona .

el Análisis y ap robación de la RESERVA de la info rm ación d erivada de las respuest as a las solic itudes co n números de fo lio:

OBSERVACIONES
~

FOLIO DE
ASUNTO DE LOS..

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

330007922018900
SOLICITO OPINION ES EMITIDAS SOBRE LAS INICIATIVAS DE LEY QU E SE HAN OIC, se y UDT

64 PRESENTADO DESDE 2019 A LA FECHA EN LA CAMARA DE DI PUTADOS O DE
SENADO RES SOBRE ORGANISMOS GENÉTICAMENTE MODIFICADOS.

CONFIRMAN

65 330007922020294 Recibi r la información sobre la metodolog ía ut ilizada para invest igar los olc.seYu~y
ingred ientes de vapeadores y la elaboraci ón de la cromatog rafía respectiva CONFIRMA, ,
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SALUD _ COFEPRIS...
COMITÉ DE TRANSPAR ENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

FOLIO DE
OBSERVACIONES

# ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
Necesito conocer el estud io completo que se realizó, por primera vez en México,

66 330007922020518 en el Laboratorio Naciona l de Referen cia, en el que se detectaron co m ponentes OIC, se y UDT
de las sustancias empleadas en este t ipo de di sposi tivos (va poeadores) y q ue no CONFIRMAN
so n declaradas en los empaques.

67 330007922020519 Solici to el estud io donde Cofepri s detecta en vapeado res sustancias t óxicas no OIC, se y UDT
d ec laradas en em paq ues CONFIRMAN

H) Aná lisis y aprobación de la RESERVA PARCIAL de la info rm ación derivada de las respuestas a las so licitudes con número de
fo lio:

OBSERVACIONES
#

FOLIO DE
ASUNTO DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

68 330007922015118 Para la molécu la Riva roxaban se solic ita los siguiente: Listado de Reg istros OIC, se y UDT
Sanita rios otorgados Listado de Solicitudes de Req ist ro CONFIRMAN
Por medio del presente so lici t o atentamente se m e expida copia sim ple de los

33000792201S588
Reg istros San itar ios y sus modifi cac iones, que del 2010 a la fecha, ha ex ped ido la OIC, se y UDT

69 Comisión Federal pa ra la Protecc ión contra Riesgos San itarios, respecto de

C7 /
N

m edicamentos que co ntengan como principio activo la sus tancia denom inada
A BIRATERONA.

¿[
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SALUD
~

COFEPRIS
COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORD INARIA 2022

1) Aná lisis y aprobació n de la RESERVA PARCIAL Y CONFIDENCIALIDAD PARCIAL de la informac ión derivad a de la resp uesta
a la solic it ud co n nú m ero de folio :

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO DE LOS
SOUCITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
Por m edi o de la presente solicito atent am ente m e sea proporc iona da t oda la
infor m ación pú b lica y documentos disponibles, relacionados con los reg istros
san it arios so lic it ados, aut or izados o en trám ite del 2010 a la fecha, respe cto de

70 330007922015587 m edicam entos que contengan como p rincipio act ivo la susta ncia denom inada OIC, se YUDT
AB IRATERON A, incl usive toda la documentación e info rmación púb lica CONFIRMAN
relac ionada con los est udios c lín icos y p rec línicos p rese ntados para la obtenci ón
de los cita dos reg ist ros san itarios, así co mo su co rre spo nd iente Infor mación Para
Prescrib ir reduc ida y amp liada.

J) Anális is y aprobación de la VERSiÓN PÚBLICA de la info rm ac ión derivada de las respuesta s a las so lic it udes con núm eros de
fo lio:

OBSERVACIONES I

#
FOLIO DE

ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
Por m ed io del p rese nte so lici to at ent amente se m e expida copia sim p le de los

OIC REVOCA,

330 007922011834
Reg istros Sani ta r ios y sus m od ificac iones, q ue del año 2017 a la fecha , ha se y UDT

71 ex ped ido la Comisió n Federal para la Protecc ión cont ra Riesgos Sanita rios,
CONFIR~/respecto del m ed ica mento q ue co ntiene como prin ci p io acti vo la sustancia

denom inada "N ORELGESTROMINA", deno minación d ist intiva "EVRA".
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SALUD COFEPRIS
w

COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

FOLIO DE
OBSERVACIONES

# ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
Por medio de l presente solic ito atenta mente se me expida co pi a simple de los

330007922011840
Reg istros Sanitar ios y sus modi f icaciones, que, del año 2017 a la fecha, ha OIC, SG YUDT

72 expedido la Comisión Federal para la Prot ecci ón con tra Riesgos San ita rios, CONFIRMAN
respecto del m edicamento que co nt iene como pr in cipi o act ivo la susta ncia
den om in ada "PALlPERIDONA", deno m inac ión d ist int iva "INVEDA SUSTENNA",
Por m ed io de la p resente so lic ito atentamente acceso a la info rmaci ón pa ra que
me sea p roporc ionada copia sim p le de los Reg istros San itarios q ue ha expedido

330007922012621
la Comisión Federa l Para la Protección Contra Riesgos Sanita r ios del 2010 a la OIC REVOCA,

73 fecha, respecto del pr inc ipio act ivo ACALABRUTIN IB, y en su caso, las SGY UDT
mod if icacione s y cualesq uiera autorizaciones q ue hasta la fecha haya exped ido CONFIRMAN
la Com isión Federa l para la Protección cont ra Riesgos Sani tar ios, respecto de
d icho reg ist ro ,
Por m edio del p resente solici to atentament e se me expida co p ia simple de los
Reg ist ros Sanita rios y sus mod if icaciones, que a la fec ha , ha ex ped ido la Comisión

74 330007922012696 Federal para la Protección co nt ra Riesgos San itarios, respecto del m ed icamento OIC,SG YUDT
que cont iene co mo pr incipio act ivo la sustanc ia denominada "O laparib", CONFIRMAN
denom inación distintiva "Lynpa rza", co n los sig u ientes datos n úm ero de
Reg istro 122M2019SSA, Razón Social (Tit u lar): "Azt razeneca", SA de c.v.
Por medio del p resent e solici to atent amente se m e exp ida copia sim p le de los

330007922012698
Reg istros San it arios y sus m od if icaciones, q ue, a la fecha, ha ex pedido la OIC,SG YUDT

75 Com isión Fed eral para la Protección contra Riesgos San itar ios, respecto de l
m ed icam ent o q ue contiene como princip io act ivo la susta nc ia denom inada

CONFIRMAN

"Os imert in ib ", den om in ación disti nt iva 'T ag risso" , co n los sig u ie ntes da tos / /, ,

t ¿¡
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SALUD .-COFEPRIS
COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES

#
FOLIO D E

ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
número de Reg ist ro 210M2019SSA, Razón Socia l (Titu lar) : "Azt razeneca", SA de
c.v.
Por medio del p resente so lic ito atentamente se me expida cop ia simple o

330007922015892
arch ivo d igita lizado de los Reg ist ros Sanit arios y sus m od if icaci ones, que de l 2010

OIC, SGYUDT
76 a la fecha, ha expedido la Com isió n Federal para la Protección cont ra Riesgos

San it arios, respect o de m ed icament os q ue cont eng an com o princ ipi o act ivo la
REVOCAN

sust ancia denominada "VEDOLlZU MAB".
Por m ed io de la presente so licit o atentamen te acceso a la in for m ación para q ue
me sea p ropor c ionada copia simple de los Regi stros San itarios que ha exped ido

77 330007922015920 la Co m isión Federal Para la Prot ecci ó n Con t ra Riesg os Sanita rios del 2010 a la OIC, SG y UDT
fecha, respect o del princ ip io act ivo ISATU XIMAB,y en su caso, las modificaciones REVOCAN
y cualesqu iera autorizac io nes q ue hast a la fecha haya exped ido la Comisión
Federal para la Protecció n co nt ra Riesgos Sanita rios, respecto de d icho reg ist ro.
Por m ed io del presente so lic it o atenta mente se m e ex p ida cop ia simple del
Prot oco lo de Est udi o Clín ico de Bioequ ivalenc ia exped id o la Com isión Federal

330007922015996
para la Protecc ión co nt ra Riesgos Sanit arios, co n los siguientes datos: fecha de

OIC, SGY UDT
78 ing reso 18 de octub re del 2017; número de ing reso: 173300410 B0494,

Denom inación o Razón Socia l (Patroci nador) ZURICH PHARM A, SA DE C.V.,
CONFIRMAN

Núm ero de Prot ocolo: BD1708-25CEC respecto de la sust anc ia denom inada
Acet ato de Abirat erona .
Por m ed io del prese nte solic it o atent amente se m e expida copia simp le del

79 330007922016000 Protocol o de Est udi o Clín ico de Bioeq uivalenc ia ex ped ido la Com isión Federal OIC'SGY~
pa ra la Protecc ión co nt ra Riesg os Sani t arios, co n los sig uientes da tos: fech a de CONFIRM
ing reso 13 de noviembre del 2017; número de ino reso: 173300410 B0532, /'
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SALUD COFEPRIS
~

COM ITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ

I Denomin ación o Razón Soc ial (Patroci nador) GLENMARK PHARM,I\CEUTICA LS I
MÉXICO, SA DE C.v. , Número de Prot ocolo:CE-P EC.1764 respecto de la susta ncia
denomin ada Acet at o de Ab ira terona.
Por m edio del prese nte sol ic ito atentamente se m e ex pida co pia simple de l
Pro t ocolo de Est ud io Clín ico de Bioequ ivalenc ia expedid o la Comisión Federal

330007922016002
pa ra la Protecc ión cont ra Riesgos San it arios, con los sig u ient es datos: fech a d e

OIC, SGYUDT
80 Ing reso 06 de mayo del 2019; número d e in greso: 193300410 B0239,

Denominación o Razón Soc ial (Pat roci nador ) ABBon LAB üRATORIES DE
CONFIRMAN

COLOMBI A, Nú mero de Prot ocolo: AS/AN/ NOV-18/0060 respecto de la sustan ci a
denominada Acetato de Abiraterona.
Por m ed io del presente soli cito atenta m ente se m e exp ida co pia sim p le del
Prot ocolo de Estudio Clínico de Bioeq uivalenc ia exped ido la Comisión Federal

330007922016004
para la Protecc ión con t ra Riesgos Sanit arios, co n los sig u ientes datos: fecha d e OIC, se; y UDT

81 ing reso 20 de septi embre del 2019; núm ero de ingreso: 193300410 B0461,
CONFIRMAN

Denominación o Razón Soc ial (Pat roc inador) MSN LABO RATORIES PRIVATE
L1 M ITEO, R&O, Número de Protocolo: ACLl9-PC028 respecto de la susta ncia
denominada Acetato de Ab irat erona.
Por m ed io del prese nte so lic ito atenta mente se m e exp ida copia sim p le del
Prot ocolo de Estudio Clíni co de Bioequ ivalencia exped ido la Com isión Federal

330007922016006
para la Protecc ión contra Riesgos Sani ta rios, con los sig uientes datos: fecha de OIC, se; y UDT

82 ing reso 02 de oct ubre del 2019; número de ing reso : 193300 410 B0472, CONFIRMAN ·
Denomi nación o Razón Soc ial (Pat roci nador) ACCORO FARMA. SA DE c.v.,

/Núm ero de Protocolo: AC Ll9-PC036 respecto de la sust ancia d enom in ad a
Ace ta to de Abiraterona.
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SALUD COFEPRIS-.
COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

O BSERVACION ES

#
FOLIO DE

ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
Por m edio del present e so lic it o atenta mente se m e exp ida copia simple del
Protoco lo de Est ud io Clín ico de Bioequ ivalen cia exped ido la Com isió n Federal

330007922016012
pa ra la Prot ección co nt ra Riesgos Sani t arios, con los sigu ientes datos: fecha de OIC, SO y UDT

83 ingreso 26 de noviem bre del 2020; núm ero de ing reso: 203300410 B0423,
CONFIRMAN

Denom in ac ió n o Razón Soc ial (Patroc in ador) EUROFARMA LABORATORIOS,SA ,
Número de Protocolo: ABR-03 -ERP respect o de la sust ancia denom inada
Acetato de A bi raterona.
Po r m ed io d el presente so lici t o at ent amente se me exp ida copia simple del
Protoco lo de Est ud io Clín ico de Bioequ iva lencia exped id o la Comisió n Federal

330007922016014
para la Protecci ón co nt ra Riesgos San it arios, co n los sig uie ntes datos: fecha de OIC, SO y UDT

84 ing reso 09 de m arzo de l 20 21; número de in g reso: 213300 410 B0068,
Denom inació n o Razón Soc ial (Patroci nador) SYNTHO N MÉXICO, SA DE C.V.,

CONFIRMAN

Número de Pro tocolo: AS/AN/ NOV-20/0062 respec to de la susta ncia
denom in ada Aceta to de Abirat ero na .
Po r m ed io d el presen t e so lic ito atentamente se m e ex pida copia simple del
Protocolo de Est ud io Clínico de Bioequiva lenc ia expedido la Com isión Federal

330007922016016
para la Protecci ón co ntra Riesgos San ita rios, co n los sig u ie ntes datos: fecha de OIC, SO y UDT

85 ing reso 12 de j u lio del 2021; número de ing reso: 213301410 B0226, Denom in ac ión
o Razón Soc ia l (Pat roci nador) AVANT SANTE RESEARCH CENTER, SA DE C.V.,

CONFIRMAN

Número de Protoco lo: AS/AV/MAR-21/0017 respect o de la susta ncia denom ina da
Acetat o de Ab iraterona.

330007922017434
Por m ed io del p resente so lic it o atentament e se m e expida co pia sim ple de los

OIC'SO;~86 Reg istros San ita rios y sus mod ificacio nes, que, del año 2017 a la fecha, ha
exped ido la Comisión Federal para la Protecc ión co ntra Riesgos San itarios,

CONFIR
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SALUD COFEPRIS
w

COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

I

#

87

88

89

rvr-c
::>v

91

FOLIO DE
SOLICITUD

330007922017787

330007922017788

330007922015980

330007922015982

330007922015984

».

ASUNTO

respecto del medicamento que contiene como principio act ivo la sustanci a.
denominada "ETRAVIRINA", denominación distinti va "INTELENCE".
Atentamente se solic ita a esa H. Com isión copia del reg istro sanit ario 142M2020
SSA otorgado pa ra el medicamento ITENUD con prin c ip io act ivo Rifaximin a.
Atentamente se so lici ta a esa H. Comisión copia del reg istro sanita rio 300M 2016
SSA otorgado pa ra el med icamento ARFLA co n principio activo Rifaximina.
Por m ed io del presente so licito atentamente se m e exp ida co pia simple del
Protoco lo de Estu d io Clín ico de Bioequ ivalenc ia expedido la Comisión Federal
pa ra la Protecc ió n contra Riesgos Sanita rios, con los sig u ie ntes da tos: fech a de
ingreso: 15330041 0 B0099, Denominación o Razón Soc ial (Patroc inador) ZURICH
PHARMA, SA DE C.V., Número de Protocolo: BD1502-03CEC respecto de la
sustancia denom inada Acetato de Abirate rona.
Por m ed io del p resente so lic ito atenta mente se me expid a copia simple del
Protocol o de Estu di o Clín ico de Bioeq uivalencia exped ido la Com isión Federa l
para la Protección contra Riesgos San itarios, con los sig u ientes datos: fecha de
ing reso 16 de diciembre del 2015; núm ero de ing reso: 153300410 B0449,
Denomin ación o Razón Soc ial (Patrocinado r) HETLABS MÉXICO, SA DE C.V.,
Nú mero de Protocolo: AB R-05-HTR respecto de la sustancia deno mi nada
Clorh idrato de Abiraterona .
Por medio del p resente solic ito atentamente se m e ex p ida copia simple del
Protocol o de Estud io Clín ico de Bioequivalenc ia exped ido la Com isión Federal
pa ra la Protecc ió n co ntra Riesgos Sanitarios, co n los sig u ie ntes datos: fec ha de
ingreso 03 de fe b rero del 2016; núm ero de ingreso: 163300 410 B0035,
Denomi nación o Razón Soc ial (Patroc inador) NAFAR LABORATORIOS, SA DE
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MIEMBROS DEL
COMITÉ

OIC, se YUDT
CONFIRMAN

OIC, se y UDT
CONFIRMAN

OIC, se YUOT
CONFIRMAN
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CONFIRMAN
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SALUD -.. COFEPRIS
COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE DE LOSASUNTO

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

C.V., Número de Protocol o: CE-PEC.1553 respecto de la susta ncia denomi nada
Acet ato de Abi rat e rona.
Por m edi o del presente so lic ito atentamente se me exp ida copia simp le del
Pro t ocolo de Estud io Clín ico de Bioequ ivalencia ex ped ido la Comisió n Feder al

92 330007922015986 para la Protección co nt ra Riesgos San it arios, co n los siguientes datos: fecha de OIC, SG V UDT
in greso 11de abril del 201 6; núm ero de ing reso: 163300410 B0125, Deno m inació n CONFIRMAN
o Razón Soc ial (Pat roc inador) LEMERV, SA DE C.v. , Nú mero de Protocolo: ABR-
O1 -TVP respecto de la sust ancia denom inada Ac etato de Ab iraterona.
Por m ed io del p resent e so lic ito atentamente se m e exp ida copia sim p le del
Protocolo de Estudi o Clín ico de Bioequivalen ci a exped ido la Com isión Federal

330007922015988
pa ra la Pro tecció n co nt ra Riesgos San ita rios, co n los sigu ientes datos: fecha de

OIC, SG V UDT
93 ing reso 11 de ju lio del 201 6; núm ero de ing reso: 163300410 B0286, Denomi nac ión

o Razón Soc ia l (Pat roc inador) ZURICH PHARMA, SA DE C.V., Núm ero de
CONFIRMAN

Protocol o: BD1605-13CEC respect o de la susta nc ia den ominada Ac etato de
Abi rate rona.
Por m edi o del p resente so lic ito atenta mente se m e exp ida copi a simple del
Prot oco lo de Est ud io Clín ico de Bioequ iva len cia exped id o la Com isión Federal

33000792201 5990
pa ra la Protecc ión contra Riesgos Sanit arios, con los sig uie ntes datos: fech a d e

OIC, SG V UDT
94 ing reso 11 de noviem b re del 2016; núm ero de in g reso: 163300410 B0484,

Denominac ión o Razón Soci al (Pat roci nador) ZU RICH PHARMA, SA DE C.V.,
CONFIRMAN

Número de Protoco lo: A BR-01-ZRPH respecto de la sust ancia deno minada
Ac etato de Abira te rona.

95 33000792201 5992 Por m ed io de l p resen t e so lic ito atenta mente se m e exp ida cop ia simple del OIC,SGVU~

Protocolo de Est udio Clín ico de Bioeq u ivalenc ia exp ed ido la Comisión Federal CONFIRMA
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SALUD COFEPRIS
w

COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIM ERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

FOLIO DE
OBSERVACIONES

# ASUNTO DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
para la Protección co nt ra Riesgos Sani ta rios, con los sigu ientes datos: fecha de
in greso 07 de abril del 2017; número de ingreso:173300 410 B0147, Denomi nación
o Razón Socia l (Patroci nador) ZURICH PHARM A, SA DE C.v., Número de
Protoco lo: BD1703-03CEC respecto de la sustanc ia de nom inada Aceta t o de
Abirat erona.
Por m edi o del p resente so lici to atentam ente se me expid a copia simple del
Protoco lo de Estudio Clín ico de Bioeq u ivalenc ia expedido la Comisión Federal

330 007922015994
para la Prot ecci ón co nt ra Riesgos Sanit arios, con los sig uie nt es datos: fecha de

OIC, SGYUDT96 ing reso 26 de Ju n io del 2017; número de ing reso: 173300 410 B0299,
Denom inación o Razón Social (Pat roc inador) SYNTHO N M ÉXICO, SA DE cv.. CONFIRMAN

Nú m ero de Protoco lo: AC Ll7 -PC029 respect o de la sust ancia denomi nada
Aceta t o de Abiratero na.

K) Aná lisis y apro bac ión de la AMPLIACiÓN DE PLAZO de la info rm ac ión derivada de las resp uest as a las solicit udes con
números de folio:

OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

97 330007922017566

98 330007922017568
se, OICY UDT
CONFIRMAN

99 330007922017569
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SALUD COFEPRIS
w

COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSI MA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

100 330007922017570

101 330007922017571

102 330007922017572

103 330007922017573

104 330007922017574

105 330007922017575

106 330007922017578

107 330007922017579

108 330007922017580

109 330007922017581

11 0 330007922017582

III 330007922017583

112 330007922017584

113 330007922017585

114 330007922017586

115 330007922017587
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SALUD COFEPRIS..
COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS M IEMBROS DEL

COMITÉ

116 330007922017588

117 330007922017589

118 330007922017590

119 330007922017591

120 330007922017592

121 330007922017593

122 330007922017594

123 330007922017595

124 330007922017596

125 330007922017597

126 330007922017598

127 330007922017599

128 330007922017600

129 330007922017601

130 330007922017602

131 330007922017603 /
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SALUD COFEPRIS
~

CO MITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBS ERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIE MBROS DEL

COMITÉ

132 330007922017604

133 330007922017605

134 33000 7922017606

135 330007922017607

136 330 0 07922017608

137 330007922017609

138 330 0 0792201761 0

139 33000 7922017611

14 0 330007922017612

141 330007922017613

142 330007922017614

143 330007922017615

14 4 330007922017616

145 330007922017618

14 6 330007922017619

147 330007922017620
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SALUD COFEPRIS
w

COMITÉ DE TRANSPAREN CIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBS ERVACIO NES DE
... SOLICITUD LOS M IEMBROS DEL

COMITÉ

148 330007922017621

149 330007922017622

150 330007922017623

151 330007922017624

152 330007922017625

153 330007922017626

154 330007922017627

155 330007922017632

156 330007922017 633

157 330007922017634

158 330007922017636

159 330007922017638

160 330007922017639

161 330007922017640

162 330007922017641

163 330007922017642

/
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SALUD COFEPRIS-..
CO MITÉ DE TRAN SPAREN CIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIM ERA SESiÓN EXTRAORD INAR IA 2022

OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

164 330007922017643

165 330007922017644

166 330007922017645

167 3300 07922017646

168 330007922017648

169 330007922017649

170 330007922 017650

171 3300 07922017651

172 330007922017652

173 330007922017653

174 330007922017654

175 330007922017655

176 33000 7922017656

177 330007922017657

178 330007922 017658

179 330007922017659
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SALUD

v:

COFEPRIS
w

COMITÉ D E TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

180 330007922017660

181 330007922017661

182 330007922017662

183 330007922017663

184 330 0 07922017664

185 3300 07922017665

18 6 330007922017666

187 330007922017667

18 8 330007922017 668

18 9 330007922017669

190 330007922017670

191 330007922017671

192 330007922017672

193 330007922017674

194 330007922017675

195 330007922017676
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SALUD COFEPRIS...
COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES D E
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

196 330007922017677

197 330007922017678

198 330007922017679

199 330007922017680

200 330007922017681

201 330007922017682

202 330007922017683

203 330007922017684

204 330007922017685

20S 330007922017686

206 330007922017687

207 330007922017688

208 330007922017689

209 330007922017690

210 330007922017691

211 330007922017692
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SALUD COFEPRIS...
COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

212 330007922017693

213 330007922017694

214 330 0 07922017695

215 330 0 0 7922017696

216 330007922017697

217 330 007922017698

218 330007922017699

219 330007922017700

220 33 0007922017701

221 330007922017702

222 330007922017703

223 330007922017704

224 330007922017705

22S 33000792201770 6

226 330007922017707

227 330007922017708 /
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SALUD COFEPRIS
w

COM ITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

228 330007922017709

229 330007922017710

230 33 0 0 07922017711

231 3300 07922017712

232 330007922017713

233 33 0 0 07922017714

234 33 0 0 0 7922017715

23S 33 0 0 0 7922017716

236 330007922017717

237 330007922017718

238 33 0 0 07922017719

239 33 0 0 0 7922017720

240 330007922017721

241 33000 7922017722

242 330007922017723

24 3 330007922017724
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SALUD COFEPRIS
~

COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

244 330007922017725

245 330007922017726

246 3300 07922017727

247 330007922017728

248 330007922017729

249 330007922017730

250 330007922017731

2S1 330007922017732

252 330 007922017733

253 330007922017734

254 330007922017735

255 330007922017736

256 330007922017737

257 330007922017738

258 330007922017739

259 330007922017740

;/
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SALUD COFEPRIS-.
COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2022

OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

260 330007922017741

261 330007922017742

262 330007922017743

263 330007922017744

264 330007922017745

265 330 007922017746

266 330007922017747

267 330007922017748

268 330007922017749

269 330007922017750

270 330007922017751

271 330007922017752

272 330007922017753

273 330007922017754

274 330007922017755

275 330007922017756
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OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

27 6 330 0 079220177 57

277 3300 0 7922017758

278 330007922017759

279 330007922017760

280 3300079220177 61

281 330 0 07922017762

282 330007922017763

283 330 0 07922017764

284 33 0 007922017765

285 3300079220177 66

286 330007922017767

287 33 0 007922017768

288 330007922017773

289 330007922017774

290 330007922017775

291 330007922017776 -:
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OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

292 330007922017777

293 330007922017778

294 330 007922017779

295 330007922017780

296 330007922017781

297 3300 07922017782

298 330007922017783

299 330007922017784

300 330007922017785

301 330007922017786

302 330 0 07922017789

303 330007922017790

304 330007922017791

305 330007922017792

306 330007922017793

307 330007922017794
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OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

308 330007922017795

309 3300079 22017796

310 330007922017797

311 330007922017798

312 330007922017810

313 330007922017771

314 330007922017867

315 330007922017814

316 330007922017816

317 330007922017817

318 330007922017818

319 330007922017819

320 330007922017820

321 330007922017821

322 330007922017822

323 330007922017823
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OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

324 330007922017824

325 330007922017825

326 330007922017826

327 330007922017827

328 330007922017828

329 3300 07922017829

330 330007922017830

331 330007922017831

332 330007922 017833

333 330007922017834

334 330007922017835

335 330007922017836

336 330007922017837

337 330007922017838

338 330007922017839

339 330007922017840
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OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

340 330007922017841

341 330007922017842

342 330007922017843

343 330007922017844

344 330007922017845

345 330007922017846

346 330007922017847

347 330007922017848

348 330007922017849

349 330007922017850

350 330007922017851

351 330007922017852

352 330007922017853

353 330007922017854

354 330007922017855

355 330007922017856
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OBSERVACIONES DE
... SOLICITUD LOS MIEMBROS DEL

COMITÉ

356 330007922017857

357 330007922017858

358 330007922017859

359 330007922017860

360 330007922017861

361 330007922017862

362 330007922017863

363 330007922017864

364 330007922017865

365 330007922017866

COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITÉ:

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Con re lación a los asuntos q ue se ha n trat ad o en la Trigésima Primera Sesión Extraordinaria del Comité de Transparencia q ue
se ce lebra el d ía de hoy 15 de noviembre del p resent e año, se emite voto a favo r de 93 (Novent a y t res) de 96 (N07 eiS)
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Solicitudes de acceso a la in fo r m ación pública y 269 (Dosc ientos sesenta y nueve) ampliaciones de plazo, q ue se inc luyeron en
la o rden d e l d ía, de acuerd o a la c lasi ficación e info rm aci ó n entregada.

Se revoca e l n umeral 7, so lic it ud No. 33000792201780 0 d e la co nvocatoria, debid o a q ue no se atend ió el comentario em it ido por
esta Secretar ía Genera l.

Se revoca e l numeral 76, so lici t ud No . 33 0 0 07922015892 de la convocator ia, deb ido a que n o se atendió el comentario emit ido por
est a Secretaría General.

Se rev oc a e l num er al 77, solic itud No. 330 0 07922015920 de la convocatoria , debid o a q ue no se ate ndió el comentar io emit ido po r
esta Secret aría Gen eral.

Después de revisa r la clasificación de la convocato ria enviad a por la Unidad de Transpa rencia respecto a la in form ació n otorg ad a
en los oficios d e respuestas, se votan a favor y se real izan las siguientes aclaraciones:

Respect o a los n umer ales 1 al 4 , so lic it udes No. 330 007922011075, 330007922011077, 330 0 079220 11752, 330007922012695 se vo tan a
favor como CONFIDENCIAL PARCIAL Y V ERSiÓ N PÚBLICA. En la página 5 de cad a of ic io de resp uesta, menci onan q ue se pone a
disposici ón de l peti c iona rio , pr evio pago d e derec hos la ve rs ió n públic a.

Respecto al numer al 9, so lic it ud No. 330007922011520 se vot a a favor como INEXISTENCIA PARCIAL.

RE:Specto al num eral 71, solici t ud No. 330007922011 834 se vota a favor co m o INEXISTENCIA PARCIA Y VERSiÓN PÚBLICA, se
en t reg an 16 fojas en ve rsión pública.

Respecto al n um er al 73, sol icitud No. 3300079220158 92 se vot a a favo r como INEXISTENCIA PARCIA Y VERSiÓN PÚBLICA, se
entregan 12 foj as en ve rsió n pública.

Nota (1).- Respecto al testado de las versiones pú blicas, es necesario verif icar con la unidad administ rativa expert a en el tem a, que los datos
confidencia les que cont ienen los document os (secretos indust riales y datos personales) sean realm ente testados confo rm e a los crite rios
estab lecidos , esto con fundamento en el art o100 último párrafo de la LGTAIP, así como el arto 97 t ercer párrafo de la LFTAIP: "Los t i t u.lare~e las
áreas de los sujetos obligados serán los responsables de clasifica r la información".
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Nota (2).- Conforme al Art . Artículo 65 f racción II de la LFTAIP que a la letra dice: "Los Com ités de Transparencia tend rán las facultades y
at ribuciones sig uientes: Conf irma r, m odificar o revocar las det erm inacion es que en m ateria de ampliación del plazo de respuesta, clasif icació n
de la informació n y decl aración de inexistencia o de incompetencia realicen los ti tulares de las Áreas de los sujetos obligados", el voto que se
em ite correspo nde ún icamente a la clasificación de la inform ac ión y no así a la calidad de la m ism a.

E~ meneste r señalar que la información remit ida a esta Secretaría General, es responsabi lidad de las Unidades Adm ini strati vas competentes ,
esto con fundamento en el art ícu lo 97 Párrafo Tercero de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública, que a la letra di ce
"Los ti t ulares de las Áreas de los suje tos obl igados serán los responsables de clasificar la información , de conformi dad con lo dispu esto en la
Ley General y la presente Ley".

~ UNIDAD DE TRANSPARENCIA:

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Hag o referenc ia a los asu ntos que se han tratado en la Trigésima primera Sesión Extraordinaria del Comité de Transparencia,
q ue se celebra e l día d e hoy 15 d e noviembre de l p resente año, de los cua les se em ite voto a favor de 96 (Noventa y seis) Solicitudes
de Acceso a la Información; así como 269 (Doscientas sesenta y nueve) ampliaciones de plazo, lo ante rior de acu erdo a la
c las if ica ción e info rmaci ó n ent regada y de co nfo rm id ad co n lo sig u ie nte:

1.- Con respect o a los numerales 1 al 96, se em ite voto a favo r
2.- Con re specto a los numera les 97 al 365, se emite vot o a favor d e la ampl iación de p lazo

Después de revi sar y ana lizar la info rm aci ó n o torgada por las Uni d ad es Admi n ist ra tivas, se h acen las sig u ientes correcciones:

a) Con res pecto a los nu m erales 1 al 4 se vot a a favor de CONFIDENCIALIDAD PARCIAL Y VERSiÓN PÚBLICA
b) Respecto al numeral 9 se vot a a favor de INEXISTENCIA PARCIAL
e) Resp ect o al numera l 71 se vot a a favo r de INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSiÓN PÚBLICA
d) Respecto al numera l 73 se vot a a favo r de INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSiÓN PÚBLICA
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Lo anterior y de co nfo rm idad co n el ar tíc ulo 97, párr afo tercero, de la LFTAIP; 100 LGTAIP; numerales Cuarto, Quinto y Noveno de
los Lineam ient os Generales en m ateria de Clasif icación y Desclasificación de la Infor mación , así co mo para la elaboració n de
Versiones Públicas; y los Lin eamientos para la Orga nización y Conservac ió n de los Arch ivos los titu lares de las Áreas, ente nd iendo
a est as úl t im as co mo aq uellas previstas en el Regl am ent o Inter ior , est atuto orgán ico respect ivo o eq uiva lente, son responsables
de c lasif icar la informació n, al ser la instancia e ncargada de la producc ión de los documentos en el ámbito de sus atribuciones y los
co nocedores de la m ism a, al ser éstas las q ue están en posib ilidad de identi f icar de acuerdo a las act iv idades q ue llevan a ca bo , si
cuent an o no co n la infor mación que d a cum p lim iento a las obligacio nes de t ransparen cia y si ésta es suscept ible de ser inform ación
clas ificada.

,. ÓRGANO INTERNO DE CONTROL:

Se confirma la c las if icac ión de 85 sol ici t udes de infor m ación, que va de los nu merales 5.6,8,11-70,72,74,75,78-96.

Respecto al numera l 7, 76 Y 77 , 'se revoca, t oda vez que la info rm aci ón p roporcionada no es c lara, por lo que se ex ho rta a las
Unidades Ad m in ist rat ivas en co nj unto con la Un idad de Tran sparencia a da rle ce rteza j u ríd ica de la info rm ación solici t ada por el
part icu lar.

Po r lo que corresponde a los numerales 1-4,9,71 Y 73, se revocan, en v irt ud de q ue la cla sif icación es in cor recta .

Asim ismo se revoca el numeral 7 y 10, ya q ue no se encontró info rm ac ión para su revisión y em isión de voto.

Finalment e, se vota a favor de 268 (97-365) Aplicaciones de Plazo (prórroga) de la CASo

Cabe aclarar que este Integrante del Comité de Transparencia desconoce los tiempos de vencimiento de las solic~t~de

información a prorrogar, por lo que dicha información es responsabilidad del Sujeto Obligado. (/
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Al respecto, la Comisión de Autorización Sanitaria solicitó la autorización de 269 solicitudes de prórroga, mediante correo
electrónico de fecha 11 de noviembre del año en curso, justificando lo siguiente:

... Con fundamento en artículo 135 párrafo segu ndo de la Ley Fed era l de Transparenc ia y Acceso a la Información Pú blica
atentamente so licito a este Com it é, se autorice 269 pró rrogas, en razón de q ue esta Com isión de Autori zac ión San it ar ia en su
carácte r de sujeto ob ligado se encuentra imposibilitada pa ra poder ent regar la info rm ac ión de acuerdo al p lazo legal que oto rga
la ley, t oda vez que nos encontramos frente a di versos inconvenien t es para una atenció n expedi t a:

1. El número de so lic itudes de información q ue ing resan a la Comisión de Autorización San it aria (CAS), provenien t es del
In sti t uto Nac ional de Transp arenc ia, Acceso a la Informac ión y Protección de Datos Persona les (INAI ), represent an más del
90% del total de las so lic it udes ingresadas a COFEPRIS.

2. El personal técn ico de la CAS responsable de dar aten ción a las respuestas de las solicitudes d el INAI, t iene diversas
responsabilidad es propias de la natu raleza de la CAS, co mo so n; revisar y dicta m inar expedientes, atención a Solicit ud es del
O IC, atención a Sesiones Técnicas, atenc ión de so lici tudes de las Com isiones y Coordinaciones de la COFEPR IS; po r señalar
alg u nos.

3. La m ayor part e de d ichas so lic itudes de información del INAI requieren de acc io nes com o verif icar la actua lizació n en la
info rm ac ión petic ionada, hacer un estud io técn ico -legal de lo requerid o por la natu raleza y cantidad de p reguntas que puede
cont ener una única so lic it ud.

4 . M uchos de los t em as, co m prend idos en las so lic itudes de l INAI, relati vos a años anteriores ob lig an a la CAS a desarrollar
búsq uedas ex haust ivas debid o a que no se cuenta con res paldos o inform ac ión d ig italizada y en muchas ocasio nes incluso
se requ ie re de la búsqueda exhaust iva de los exped iente físicos de diversas áreas de la CAS; co m o herencia de
administ rac iones ante riores.

s. Es im por ta nte señalar q ue, para atender las so licitudes del INAI t urnadas a est a Com isión , se real izan an álisis, reproducción
y t estado de la in for m ación conten ida en los exped ientes; po r ello se req uiere co ntar con la ubicació n pr ecisa de estos e
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físico, q ue se encue ntran depositados en el archivo general de esta Com isión Federal; sin embargo el exceso de solic itu des
se trad uce como co nsecuencia en un retraso en este proceso.

Lo anterio r, de co nfo rm idad co n el art ículo 135 seg undo párrafo de la Ley Federal de Tran sparenc ia y Acceso a la Información
Pública que a la letr a d ice: "Excepcionalmente. el plazo referido en el párrafo anterior podrá ampliarse hasta por diez días
más. siempre y cuando existan razones fundadas y motivadas. las cuales deberán ser aprobadas por el Comité de
Transparencia. mediante la emisión de una resolución que deberá notificarse al solicitante. antes de su vencimiento.

Por tanto, este Sujeto Obligado deberá dar cumplimiento a lo referido en el al artícu lo antes mencionado.

Es importante m enciona r, q ue el voto em itido por este miembro integrante d el Com ité de Transpa rencia cor responde a
la Clasificación de la información, más no a la ca lidad de la m isma, esto co n fundamento en los artícu los: 65 fr acc ión II y 97 ter cer
párrafo de la Ley Federal de Tran sparencia y Acceso a la Inform ación Pú bli ca (LFTAIP); y 100 ú lt imo párrafo de la Ley Genera l de
Tra nsparencia y Acceso a la Info rm ac ión Públ ica (LGTAIP). que a la letra di ce n:

Art ícu lo 65, fra cc ión 1I de la LFTAI P:

"Los Comités de Transparencia tendrán las facultades y atribuciones siguientes:

...!!. Confirmar. modificar o revocar las determinaciones aue en materia de ampliación del plazo de respuesta.
clasificación de la información y declaración de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Áreas de los
sujetos obligados".

Ar t ícu lo 97 terce r párra fo de la LFTAI P:

"Los titulares de las Áreas de los suietos obliaados serán los responsables de clasificar la información. de contor,
lo dispuesto en la Ley General y la presente Ley".

adcon
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Artículo 100 últim o pá rrafo de la LGTA IP:

"Los titulares de las Áreas de los sujetos obligados serán los responsables de clasificar la in form ación. d e conformidad con
19 dispuesto en esta Ley. la Ley Federal y de las Entidades Federativas."

Cabe p rec isar q ue la información rem iti da a est e Órga no Int ern o de Control, es
y de sus Un idades Ad m inist rat ivas co m pe tentes, esto co n fu ndamento en
Fed eral de Transparen ci a y Ac ceso a la Info rm ación Públ ica , ant es c it ado.

responsabilidad de la Inst it ució n (CO¡=EPRi':;¡
el ar t ículo 97 Párrafo Tercero de la Ley

De ig ual m an era, se co nm ina a las Unidades Admin istrati vas a salvagua rd ar la infor m ación cla sificada como Conf idenc ial a
trav és del res pectivo testado de Ve rsio nes Pub licas con fo rme lo prevé el artícu lo 113 de la LFTYAIP, que a la letra d ice:

Se consid era inform ación co nf idencia l:

l. La que contiene datos personales concernientes a una persona física identificada o identificable:

11. Los secretos bancario. fiduciario. industrial. comercial. fiscal. bursátil y postal. cuya titularidad corresponda a
particulares. sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de recursos públicos.
.Y

1/1. Aquella gue presenten los particulares a los sujetos obligados. siempre que tengan el derecho a ello. de conformidad con
lo dispuesto por las leyes o los tratados internacionales. La información confidencial no estará sujeta a temporalidad
alguna y sólo podrán tener acceso a ella los titulares de la misma. sus representantes y los Servidores Públicos facultados
para ello.

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

CT/cOFEPRI5-CONF-PARC-151122: Est e com ité de Transpa rencia realizo el est ud io y an álisis de los pronu nc iam ientos em it idos por
" Unidades Admin ist rativas adsc ritas a esta com isi ón Federal quienes refieren en re lac ió n a 1, so licit ud info rm ac i ónP7 eo
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el inciso A) CONFIDENCIALIDAD PARCIAL, de la p resent e acta , llega ndo a la co nclusión de q ue la Unidad Administra t iva después
de haber rea lizado una búsqueda exhaustiva de la informació n so lic itada en los arch ivos físicos y elec t rónicos con los que cu enta,
localizó la in for mación solic itada y p roporcio na el resu lta do de la búsq ueda , sin em ba rgo, de d icha informac ión localizada no se
puede otorg ar e l acceso t oda vez que se dec lara la CONFIDENCIALIDAD PARCIAL de la in for mación solic itada, este com ité no
omite seña lar que es la Unidad Adminis trativa la responsab le de c lasi f icar la informació n de co nformidad co n el artícul o 3, 11 fracc ión
VI, 97, 98, 100 , 102, 104, 105 , 110, lll , 113 Y117 de la Ley Fed era l de Tran sparencia y Acceso a la Información Pú blica.

CT/COFEPRIS-INCOMP-PARC-INEX-PARC-151122: Este Comité de Tran sparenc ia reali zó el estudio y an álisis de los
pronunciamien tos em it idos po r las Un id ades Adm inistrat ivas adscri t as a esta Comisión Federal qu ien es ref ieren en re lación a la
solic itud informació n precisada en e l inciso B) INCOMPETENCIA PARCIAL E INEXISTENCIA PARCIA L, derivado de lo cual este
Comité REVOCA la respuest a ot orgada po r la Unid ad Ad minist rat iva, derivado de que no atend ieron las obse rvacio nes realizada s
por el Com ité de Transparencia, se sug iere realizar una búsq ueda exha ust iva y/o bien orienta r al particu lar referente a que sujeto
ob liga do de la Ad mi nist ración pú blica pud iese co nta r co n la info rmación requerid a por el pa rt icul ar.

CT/COFEPR IS-INEX-151122: Este Comité de Tr ansparen cia rea lizó el estud io y análisis de los oficios co n los que las Unidades
Ad m in ist rat ivas adscrit as a esta Comisión Fed eral com pe tentes dan atenc ió n a las so licitu des de inform ación cit ad as en el in ciso
C) INEXISTENCIA , de la prese nte acta , de lo que se desp rende q ue las m ismas pud ie ran t ener la info rm ación, razón por la cual y
después de ha be r llevado a cabo una búsq ueda exhaust iva de la inform ación tanto en sus arch ivos físicos co mo elec trónicos co n
los q ue cuentan, no se encont raro n reg ist ros documenta les que pud ieran contene rla la info rm ación solicit ad a, lo cua l dio como
resu ltad o propiament e la INEXISTENCIA de la info rm ación,en ese sentido este Com ité de Transpa rencia co nsidera q ue fue agota do
el proced imiento est ab lec ido, lo ante rio r co n fundam ento en los artículos 140 , 141Y143 de la Ley Federal de Transpa renc ia y Acceso
a la Info rm ación Pú bli ca

CT/COFEPRIS-INEX-PARC-151122: Este Com ité de Transparencia realizó el estudio y análisis de los ofic ios co n los q ue las Unidades
Ad m in ist rati vas adscritas a est a Com isió n Federal co m petentes da n at enc ió n a las so licitudes de información c it ad as en el in ciso
D) INEXISTENCIA PARCIAL, de la prese nte acta , de lo q ue se desp rende que las m ismas pudieran t ener la infor m ac ión, razón or
la cual y después de haber llevado a cabo una bú squeda exha ust iva de la infor m ac ión t an t o en sus arc h ivos físicos amo
elect ró n icos con los q ue cuent an, no se encont raro n reg istros document ales q ue pud ieran co ntener la la info rm ació n~ ita da , lo
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cua l dio como resultado prop iamente la INEXISTENCIA PARCIAL de la inform ación, en ese sent ido este Comité de Transparen cia
co nsidera q ue fu e ag otado el proced imien t o est ablec ido, lo anterior co n fu ndamento en los art ícu los 14 0 , 141Y143 de la Ley Federal
de Transparen cia y Acceso a la Información Pública

CT/COFEPRIS-INEX-PARC-INCOM-PARC-1S122: Este Com ité de Tran spa renc ia rea lizó el estud io y aná lisis de los oficios co n los que
las Un idades Ad m in ist rativas adsc ritas a est a Comisión Federa l compete ntes da n ate nción a las so lic it udes de inforrn ac i ór. ci t adas
en el in ciso E) INEXISTENCIA PARCIAL E INCOMPETENCIA PARCIAL de la presente acta, razón por la cual y después de haber
llevado a cabo una búsqu ed a exhausti va de la inform ación ta nt o en sus archivos físicos como elect rónicos co n los q ue cuenta n, no
se enco nt ró la totalidad de los reg ist ros docum ent ales ni exp resión documenta l alguna donde pud iera co ntene rse la inform ación
so lic it ada, lo cua l d io com o resultado pro piamente la INEXISTENCIA PARCIAL, de la in formación, aunado a lo anterior , se localizó
parcialmente la in formación so lic it ada, sin em bargo, d e d icha información localizada no se pued e otorg ar el acceso toda vez que
se dec lara la INCOMPETENCIA PARCIAL de la información solic it ada, este comité no omite seña lar que es la Uni dad Ad min ist rativa
la resp on sable de c lasificar la infor m ación, lo anterior de conform idad en los art ícu los 131, 140, 141 Y 143 de la Ley Fed eral de
Transp arenc ia y Acceso a la In fo rmación Pú bl ica

CT/COFEPRIS-INEX-PAR-VER-PUB-151122: Este Comit é de Tran sparen cia realizó el est ud io y aná lisis de los ofic ios con los que las
Un idades Adm in ist rativas adscrit as a est a Comisión Federal co m pe te nt es dan ate nción a las solic it udes de inform ación cit adas en
e l inc iso F) INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSIÓN PÚBLICA de la presente acta, de lo que se des p rende que las mismas pud ieran
t en er la in formación, razón por la cua l y después de hab er llevad o a ca bo un a búsqueda exhausti va de la información t ant o en sus
arch ivos físicos co m o elect ró nicos con los que cuentan , no se encont ró la t ot alidad de los reg ist ros document ales ni expresión
docu menta l alg una donde pudiera contenerse la información so lic it ada, lo cua l di o como resu ltado pro pi am ente la INEXISTENCIA
PARCIAL, aho ra bien de la info rm ación solici t ada se desprend e q ue la información cont iene información de caráct er reservado o
conf idencial por lo que se real izó la VERSIÓN PÚBLICA,lIegando a la co nclusión de q ue la Un idad Ad m ini st rativa después de haber
real izado una bú squeda ex haust iva de la in formac ión solic it ada en los arch ivos físicos y elect rónicos con los que cuenta, localizó la
infor m ación, requerida , no se om ite seña lar q ue es la Unid ad Ad m inist rat iva la responsab le de clasificar la inform ación de
co nfo rm ida d co n e l artícu lo 11 f rac ción VI, 65 FRACC. 11 , 97 , l OS, 11S, 119 , 120 , 137 de la Ley Fed era l de Transparencia y Acceso a la
Info rmación Pública.
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CT/COFEPRIS-RES-151122: Este Comité de Tran sparencia rea lizó el est ud io y anál isis de los oficios co n los q ue las Un idades
Ad m inistrat ivas adscritas a esta Com isió n Federal competentes dan atención a las solicitudes de información c itadas en el inc iso
G) RESERVA de la p rese nte acta, de lo que se desp rende q ue las m ism as pud ieran t en er la inform aci ón, razón por la cua l y después
de haber llevado a cabo una búsqueda exhaust iva de la informac ión ta nto en sus arch ivos físicos como e lectrónicos co n los q ue
cuentan. lleg an do a la co nclusión de que la Unidad Admin ist rativa después de haber real izado una búsq ueda exhaustiva de la
información sol ici tada en los arc hivo s físicos y electrón icos co n los q ue c ue nta, localizó la info rmac ión solic itada y p roporc io na el
resu ltado de la búsq ueda, sin embarg o, de dicha informac ión localizada no se puede otorga r el acceso toda vez que se declara la
RESERVA de la inform ación so lic it ada, por lo q ue este Com ité de Tran sp arencia em ite voto a favor ; así m ismo no se om ite seña lar
que es la Uni dad Ad m in ist rativa la responsable de clasificar la info rm ac ió n de co nfo rm idad con el artíc ulo 3, 11 f racc ión VI, 97, 98,
100, 102, 10 4, lOS,110 Y 111 de la Ley Federal de Transparen cia y Acceso a la Infor m ación Púb lica.

CT/COFEPRIS-RES-PARC-151122: Este Comité de Transparencia realizó e l est udio y anál isis de los ofic ios con los que las Un ida des
Administra ti vas adscr itas a esta Com isió n Federal competentes da n at enció n a las solic itudes de informac ión ci tadas en el in ciso
H) RESERVA PARCIAL de la presente acta, d e lo que se despren de q ue las m ism as pud ieran t ener la información, razón por la cual
y despu és de haber llevado a cabo una bú sq ueda exhaust iva de la infor m ación ta nto en sus arc h ivos físicos co mo electrónicos co n
los que cuenta n, lleg ando a la concl usión d e que la Unidad Ad m inist rat iva después de haber real izado una bú squeda exha ust iva
de la in form aci ón so lic itada en los archivos f ísicos y elect rónicos co n los que cue nta , local izó la info rmac ión so lici ta da y propor ciona
el resul t ado de la búsq ueda, sin emba rg o, de d icha infor m ación locali zad a no se puede otorga r el acceso tod a vez que se decla ra la
RESERVA PARCIAL de la inform ación solicitada, por lo que este Com ité de Tran sparen cia emite voto a favor ; así m ismo no se om ite
señalar q ue es la Unidad Ad m in ist rat iva la responsable de clasifica r la info rmación de conformid ad co n el artícu lo 3,11 fr acción VI,
97,98,100,1 02, 10 4,105, 110 Y III de la Ley Fed eral de Transparencia y Acceso a la Inform ación Pública.

CT/COFEPRIS-RES-PARC-CONF-PARC-151122: Est e Com ité de Tran sparencia real izo el est ud io y análisis de los of ic ios co n los q ue
las Unidades Ad m inist rat ivas ad scritas a est a Com isión Federal co m pet entes dan atenc ió n a las so lic it udes de infor m ación c ita das
en el inci so 1) RESERVA PARCIAL Y CONFIDENCIALIDAD PARCIAL, llegando a la co nc lusión de que la Unidad Ad m inistra t iva
despu és de haber realizado una búsqueda ex ha ust iva de la inform ac ión so lici tada en los arc hivos físicos y elec t ró nicos c~n~ue
cue nt a, localizó la inform ación solic it ada y proporc ion a el resu ltad o de la búsqueda, sin emba rgo, de d icha i n formac ió~a li zada
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no se puede otorgar el acceso toda vez que se declara la RESERVA PARCIAL de la información solicitada ahora bien de las Unidades
Administrat ivas que desprende pudieran tener la info rm ació n, así m ismo de la presente acta, de lo que se desprende que las
m ismas pudieran tener la información, razó n por la cua l y después de haber llevado a cabo una búsqueda exhaustiva de la
información tanto en sus archivos físicos como electrón icos co n los que cuentan, llegando a la conclusión de que la Unidad
Ad min istrativa después de haber rea lizado una búsqueda exhaust iva de la in formación solici tada en los archivos físicos y
electrón icos con los q ue cuenta, loca lizó la información solic itada y propo rciona el resultado de la búsqueda, sin embargo, de dicha
infor m ació n localizada no se puede otorga r e l acceso toda vez que el área declara la información sol ic itada como
CONFIDENCIALIDAD PARCIAL, por lo q ue este Comité de Transparencia emite voto a favor; así mismo no se omite señalar que es
la Unidad Admi n istrativa la responsab le de clasi f ica r la informació n de co nform idad con el artículo 3, 11 fracción VI, 97, 98, 100, 102,
104, 105, 110, III Y 116 de la Ley Federa l de Transparenc ia y Acceso a la Información Pública.

CT/COFEPRIS-V ER-PUB- 041122: Este Comité de Tra ns parencia rea lizó el estudio y aná lisis de los oficios con los que las Unidades
Adm inistrativas adscr itas a esta Comisión Federal competentes dan atención a las so lic itudes de información c itadas en el inciso
J)VERSIÓN PÚ BLICA llegando a la co nc lus ió n de que la Un idad Ad mi nist rat iva después de haber realizado una búsq ueda
exha ustiva de la infor m ación so lici tada en los archivos físicos y elect rónicos co n los que cue nta, local izó la info rm ación, req ueri da,
por lo que derivado del aná lis is este Comité de Tran sp arenc ia otorga vo to a favor; así m ismo no se omite seña lar q ue es la Unidad
Admin ist rativa la responsab le de clas if ica r la info rm ac ión de conform idad con el ar tícu lo 11 fracción VI, 65 FRACC. 11,97,108,118, 119,
120,137 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Inform ac ión Pública. Sin embargo con respecto a los num erales 76 y 77, el
Comité decide REVOCAR la clasif icación oto rgada por la Unidad Administ rativa, ya que no se atend iero n los comentarios emitidos
por este Comité.

ACUERDO-COFEPRIS-AMP-PL-151122: Este Comité de Transpare ncia realizó el estudio y aná lisis de los pronunc iamientos emitidos
po r las Unidades Administrativas adscritas a esta Com isión Federal quienes refie ren en relac ión a solici t udes información prec isadas
en el inciso K) AMPLIACiÓN DE PLAZO, derivado de lo cual se determ ina la procedencia de la ampliac ión del p lazo de respuesta a
las solicitudes en mención hast a por un periodo de 10 días hábiles, contados a pa rti r del día hábil siguiente a la fecha en la que
fenece e l pl azo pa ra otorga r la respuesta, conforme a lo d ispuesto en el artículo 135 de la Ley Federal Transparenc ia y F a la
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Información Pública; asimismo, se exhorta a la unidad administrat iva competente a que se realice las gest io nes necesarias para
aseg urar la debida atención y en el menor tiempo pos ible de las sol icitudes de inform ac ión.

RESUELVE

PRIMERO- Derivados de los argumentos expresados en la presente acta, este Comité de Transparencia co nsidera que fu e agotado
el procedim iento establecido en los art ícu los 3, 11Y 44 fr acción 11, f racción VI,13, 65 frac. 11 ,97,98, 100, 102,104, 105,108,110, 111, 113, 118,
119, 120 , 131, 132,135, 137, 140 , 141,143 de la Ley Federal de Transparen cia y Acceso a la Información Pú b lica.

SECU N DO.- El solici tan te de la infor m ación, podrá interpone r por si o a t ravés de su repr esentant e, el recu rso de revisión prev isto
en los ar t ícu los 147 y 148 de la Ley Federal de Tran sparencia y Acceso a la Informac ión Pública, ante el Inst ituto Federal de Acceso
a la Información Pública, ubicado en Avenida Ins urgentes Sur número 3211, Colon ia Insurgentes Cu icui lco , CP 0 4530, en esta Ciudad
de México, o ante la Un idad de Transparencia de la Comisión Federal para la Protecc ión contra Riesgos Sanitarios. El formato y
forma de presentación del medio de im pug nac ión, podrá obtenerlos en la página de Internet de l mencionado Inst it ut o, en la
d irección electrón ica www.ina i.org.mx. lig as obligaciones de tra nsparencia delINAI, Trám it es, req uisitos y for m atos.

T ERCERO.- Notifíquese la p resente resolución al pe tic io nario y a las Unidades Ad m in istrativas correspond ientes, po r conducto de
la Unidad de Transparencia de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanita rios, pon ié ndose a disposición del
sol ic itante para consu lta el documento origina l debidamente f irm ado de la reso luc ión en las ofic inas de la ci tada Unidad , co n
relac ión a la solic itud de acceso a la inform ación de mérito para 10 5 efectos co nd uc entes. La presente resolución se expide en un
tamo, co nse rvándose en ia Un idad de Transparenc ia pa ra co nsu lta públic a, asim ismo la prese nte debe ing resarse a la pág in a
electrónica correspondien te, a fin de poder ser co nsu ltada por los peticionarios, ya q ue la misma co nst it uye infor m ación pública .
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Así po r mayoría de votos, lo resuelven y firman los integrantes de l Comité de Transparencia de la Comisión Federal pa ra la
Prot ecc ión contra Riesg os Sani tarios, Mtra. Ana Luisa Alonso Espinosa, Tit u lar del Área de Aud ito ría Intern a, de Desarro llo y Mejora
de la Gestión Pública y Suplente del Titula r del OIC en la COFEPRIS ante e l Comité de Tran sparenc ia; Anahi Guadal upe Orozco,
Sec retar ia General y Responsab le Eq uivalent e del Área Coordinadora de Arc h ivos de esta Comisión Federal , y Lic. Araceli Mp rtínez .
Ferná ndez Suplente del President e de l Comit é de Tra nsparencia de la Com isión Federa l pa ra la Protección co ntra Ri s s
Sani tar ios.
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FIRMAS

ANAHI GUADALUPE OROZCO
SECRETARIA GENERAL Y RESPONSABLE

EQUIVALENTE DEL ÁREA
COORDINADORA DE ARCHIVOS

MTRA. ANA LUISA ALONSO ESPINOSA
SUPLENTE DEL TITULAR DEL ÓRGANO

INTERNO DE CONTROL

~

CI_ -

LIC. ARACELI MARTfNEZ FERNÁNDEZ
SUPLENTE DEL PRESIDENTE DEL COMITÉ

DE TRANSPARENCIA
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