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Ciudad de México, a treinta y uno de marzo de dos ‘mil diecisiete, se constituye este Comité de Transparencia en
sesion extraordinaria, la cual en su turno es la TRIGESIMA NOVENA, para resolver las solicitudes de acceso a la
informacion piiblica que se enlistan en el presente orden del dia.

8 1215100092617

SRR S 1 il
"...Por medio de la presente solicito Copia Simple de la siquiente informacion:
1. Copia Simple de los dltimos Registros Sanitarios bajo la Denominacion
distintiva Polyflux para una membrana de .02m2 Denominacion Generica
Hemodializador 2. Copia Simple de los ditimos Registros Sanitarios bajo la
Denominacién distintiva Hemodializador Polyflux para una membdrana de
.02m2 Denominacion Genérica Hemodializador 3. Copia Simple de las
solicitudes de ultima Prorroga y su resolucion de los Registros Sanitarios bajo
la Denominacién distintiva ~ Polyflux  para una membrana de .02m2
Denominacion Genérica Hemodializador 4. Copia Simple de las solicitudes
de dltima Prorroga y su resolucion de los Registros Sanitarios bajo la
Denominacion distintiva Hemodializador Polyflux para una membrana .02m?
Denominacion Genérica Hemodializador 5. Copia Simple de las solicitudes
de dlfima Prorroga y su resolucion de los Registros Sanitarios bajo la
Denominacion distintiva Hemodializador Polyflux para una membrana .02m2
Denominacion Genérica Hemodializador 6. Copias Simple de las dltimas
modificaciones a las condiciones del Registro Sanitario registros Sanitarios
bajo la Denominacién distintiva Hemodializador Polyflux para una membrana
.02m2 denominacién Genérica Hemodializador..."(Sic)

APROBAR LA
VERSION
PUBLICAE

INEXISTENCIA

2 1215100124217

“...Version publica del oficio del IMP! con fundamento en el articulo 167 bis
del reglamento de insumos para la salud en donde se establezca que no se
violo derechos patentarios en el registro 178M2015SSA del titular
DINAMARCA S.A. DE C.V., denominacion distintiva FORBLAS con el
principio activo ACIDO ZOLEDRONICO..."(Sic) :

APROBAR LA
VERSION
PUBLICA

3. 1215100144617

"...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro
sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS, promovidas por
la sociedad denominada "Farmatalam de México”, S. de R.L. de C.V..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

4, 1215100144717

“...Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algtin
registro sanitario expedido o en tramite ante la COFEPRIS, promovidas porla
sociedad denominada "Farmatalam de México", S. de R.L. de C.V..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

5. 1215100145317

“...Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algin
registro sanitario expedido o en trémite para el principio  activo
Infliximab..”(Sic).

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

6. 1215100145417

“...Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algan
registro sanitario expedido o en tramite para un medicamento genérico para el
principio activo Infliximab..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

A
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"...Por medio de Ia presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
1. 1215100145517 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante Ia COFEPRIS para el principio | INEXISTENCIA

activo Infliximab promovida por Hamwa Chemical.. U(Sic)

"...Por medio de Ia presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
8. 1215100145617 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio |  INEXISTENCIA

activo Infliximab promovida por Probiomed..."(Sic)

...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
9. 1215100145717 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio |  INEXISTENCIA

activo Infliximab promovida por Biocad...”(Sic)

*...Por medio de Ia presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
10. 1215100145817 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio |  INEXISTENCIA

activo Infliximab promovida por Amgen...”(Sic)

“...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
1. 1215100145917 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio |  INEXISTENCIA

activo Infliximab promovida por Epirus...”(Sic)

“...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
12, 1215100146017 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | INEXISTENCIA

activo Infliximab promovida por Nichi-lko Pharmaceutical...”(Sic)

"..Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
13. 1215100146117 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | INEXISTENCIA

activo Infliximab promovida por Piizer..."(Sic)

“...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
14. 1215100146217 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | INEXISTENCIA

activo Infliximab promovida por Samsung...”(Sic)

“...Por medio del presente solicito atentamente se informe los cambios | CONFIRMAR LA

especificos en las condiciones del Registro Sanitario, que haya expedido Ja | INEXISTENCIA
18. 1215100147517 | Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, para el

principio activo INFLIXIMAB, cuyo titular es la sociedad denominada

HOSPIRA, SA.de C.V...”

“...Solicitamos  amablemente se nos confime que el sitioc de CONFIRMAR

acondicionamiento del medicamento Remsima, amparado bajo el Registro | PARCIALMENTE
16 1215100148017 Sanitario No. 398M2014 SSA 'se realiza por la empresa EGIS | CONFIDENCIAL

' Pharmaceuticals en la siguiente direccion: PlcBokenyfoldi ut 118-120.,

Budapest, Hungria 116. Asi mismo se nos proporcione el detalle del proceso

de acondicionamiento de tal medicamento...”(Sic)

“...Cuantos comités de tecnovigilancia estan dados de alta en fa cofepris, | CONFIRMAR LA

desde e/ 2012. cuantos Hospitales tienen comités de Tecnovigilancia | INEXISTENCIA
17. 1215100148117 registrados ante la COFEPRIS desde 2012 Cuantos Hospitales tienen

comités de Farmacovigilancia registrados ante la COFEPRIS desde 2012
Cuantos  Hospitales de  segundo  nivel tienen comités de
tecnovigilancia...”(Sic) :

/
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18.

1215100149017

“...Desde 2013 el IMSS y la Cofepris instrumentaron un programa de
inspeccion y supervision hospitalaria para identificar posibles riesgos
sanitarios en la red con el objetivo de detectar posibles fallas y elaborar
planes de correccion y mejora continua.
(http://www.imss.gob.mx/prensa/archivo/201410/060) Con base en lo anterior,
deseo saber: 1..-Desde que inicio dicho programa entre Cofepris-IMSS, y
hasta la fecha de la presente solicitud cuéntos hospitales, clinicas, médulos o
centros hospitalarios han sido revisados 2.-En cuéantos de los centros
hospitalarios revisados identificaron algin posible riesgo sanitario en la red
(detallar el nombre y localizacién, municipio, Estado, de cada centro con
riesgo sanitario) 3.-En cuéntos y cuéles (nombres y ubicacion) centros
hospitalarios se emitieron recomendaciones ante las deficiencias o fallas
encontradas. 4.-Detallar en qué hospital o centro hospitalario han encontrado
fallas, que aunque no pongan en riesgo a los pacientes, ha sido necesario
emitir recomendaciones o lineamientos para mejorar sus instalaciones y/o
métodos..."(Sic)

CONFIRMAR LA
RESERVA
PARCIAL

19.

1215100151617

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa FARMACIA
ESPECIALIZADA S.A. DE C.V. cuenta a la fecha ha sometido un aviso para
operar para operar como almacén de dispositivos médicos o©
medicamentos..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

20.

1215100151717

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa FARMACIA
ESPECIALIZADA S.A. DE C.V. cuenta a la fecha con una licencia sanitaria
para la operacion de un almacén para depésitos de medicamentos
controlados (psicotrdpicos y/o estupefacientes)...”(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

21

1215100151817

"...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa FARMACIA
ESPECIALIZADA S.A. DE C.V. cuenta a la fecha con una licencia sanitaria
para la fabricacién de medicamentos...”(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

22,

1215100152017

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa
FARMACIAS ESPECIALIZADAS DE MEXICO S.A. DE C.V. cuenta a la fecha
ha sometido un aviso para operar para operar como almacén de dispositivos
médicos o medicamentos..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

23.

1215100152117

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa
FARMACIAS ESPECIALIZADAS DE MEXICO S.A. DE C.V. cuenta a la fecha
con una licencia sanitaria para la operacion de un almacén para depdsitos de
medicamentos controlados (psicotrdpicos y/o estupefacientes)...”(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

24,

1215100152217

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa
FARMACIAS ESPECIALIZADAS DE MEXICO S.A. DE C.V. cuenta a la fecha
con una licencia sanitaria para la fabricacion de medicamentos..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

25.

1215100157517

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa
PROINMUNE S.A. DE C.V. cuenta a la fecha con una licencia sanitaria para
la operacion de un almacén para depésitos de medicamentos controlados
(psicotropicos y/o estupefacientes)...”(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

26.

1215100157617

£

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa
PROINMUNE S.A. DE C.V. cuenta a la fecha con una licencia sanitaria para
la fabricacion de medicamentos...”

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

/

A
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“...Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios | CONFIRMAR LA
VIGENTES otorgados en los afios 2016 hasta la fecha en que se reciba esta | INEXISTENCIA
27 1215100159017 solicifud, relacionados con respecto a la indicacion de acromegalia. Se
) solicita informacién en relacion con la existencia de registros sanitarios EN
TRAMITE otorgados en los afios 2016 hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud, relacionados con respecto la indicacion de acromegalia... "(Sic)
“...Se solicita informacion en relacién con Ia existencia de registros sanitarios | CONFIRMAR LA |
VIGENTES oforgados en los afios 2016 hasta la fecha en que se reciba esta | INEXISTENCIA °
solicitud, respecto de los principios activos denominados Palbociclib. Se PARCIAL
28. 1215100159317 | solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios EN
TRAMITE oforgados en los afios 2016 hasta la fecha en que se reciba esta
solicifud, relacionados con los principios activos  denominados
Palbociclib..."(Sic)
“...Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios | CONFIRMAR LA
VIGENTES otorgados en los afios 2016 hasta la fecha en que se reciba esta | INEXISTENCIA
solicitud, respecto de los principios activos denominados Abemaciclib. Se
29, 1215100159717 | solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios EN
TRAMITE otorgados en los afios 2016 hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud,  relacionados con los principios  activos  denominados
Abemaciclib...”(Sic)
“...Se solicita informacion en relacién con Ia existencia de registros sanitarios | CONFIRMAR LA
VIGENTES otorgados en los afios 2016 hasta la fecha en que se reciba esta | INEXISTENCIA
solicitud, respecto de los principios activos denominados Cobimetinib solo y
30 1215100159817 | ©" combinacion con Vemurafenib. Se solicita informacion en relacion con la
' existencia de registros sanitarios EN TRAMITE otorgados en los afios 2016
hasta la fecha en que se reciba esta solicitud, relacionados con los principios
activos  denominados  Cobimetinib solo 'y en combinacién con
Vemurafenib...”(Sic)
“...Se solicita informacion en relacion con Ia existencia de registros sanitarios | CONFIRMAR LA
vigentes y o en tramite y solicitudes de nuevos registros sanitarios gue | INEXISTENCIA
contengan el principio activo denominado CERITINIB que hayan sido PARCIAL
otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2016 y hasta la fecha en que |
se reciba esta solicitud tambien se solicita se informe respecfo de las
autorizaciones y o Permisos de importacién que ha otorgado la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros
31. 1215100160717 | desde el 1 de Enero de 2016 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud
respecto de la sustancia CERITINIB, ya sea en forma aislada o en
combinacién con cualquier otra sustancia, asi como también se informe
respecto del nombre, denominacion y o razén social de los terceros
solicitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el fipo de
productos autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion yo
permiso de importacion, asi como las cantidades de sustancia autorizada a
importar en cada autorizacién y o permiso de importacion concedido. . "(Sic)

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx




b

ECEETARIA DE SALUD

Cofepris|S

Coareabio Fogersd paed @ Probeseite
e Hinsgoa Gasiisrios

32,

1215100160817

"...Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion
relacionado con el principio activo denominado CERITINIB, ya sea que la
solicifud de protocolo de investigacion se encuentre en tramite, haya sido
desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de tales
protocolos de investigacion...”(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

33.

1215100161017

*...Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion
relacionado con el principio activo denominado PASIREOTIDA, ya sea que la
solicitud de protocolo de investigacion se encuentre en tramite, haya sido
desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacién y/o razén social del (los) solicitantes de tales
protocolos de investigacion...”(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

34,

1215100161117

*...Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios
vigentes y o en tramite y solicitudes de nuevos registros sanitarios que
contengan el principio activo denominado PAZOPANIB que hayan sido
otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2016 y hasta la fecha en que
se reciba esta solicitud tambien se solicita se informe respecto de las
autorizaciones y o Permisos de importacion que ha otorgado la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros
desde el 1 de Enero de 2016 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud
respecto de la sustancia PAZOPANIB, ya sea en forma aislada o en
combinacion con cualquier otra sustancia, asi como- también se informe
respecto del nombre, denominacién y o razén social de los terceros
solicitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de
productos autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion y o
permiso de importacion, asi como las cantidades de sustancia autorizada a
importar en cada autorizacién y o permiso de importacion concedido...”(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

35.

1215100161817

“...FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE DE CADA UNA DE LAS
PREVENCIONES EMITIDAS DERIVADAS Y APLICABLES DESDE LA
SOLICITUD Y HASTA LA APROBACION DEL REGISTRO SANITARIO NO.
1566C2016..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

36.

1215100162017

“...FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y COMPLETA DE LA
DOCUMENTACION PRESENTADA A FIN DE SOLICITAR MODIFICACION
(ES) DEL REGISTRO SANITARIO NO. 1566C2016...°(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

37.

1215100162217

Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion
relacionado con el principio activo denominado DABRAFENIB, ya sea que Ia
solicitud de protocolo de investigacion se encuentre en tramite, haya sido
desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacion y/o razon social del (los) solicitantes de tales
protocolos de investigacion.

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

38.

1215100162517

“....Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion
relacionado con el principio activo denominado TRAMETINIB, ya sea que la
solicitud de protocolo de investigacion se encuentre en trémite, haya sido
desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacién y/o razon social del (los) solicitantes de tales
protocolos de investigacion...”(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

/7

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx




SALUD

SECRETARIA DE 5A1LT

Q@f&p riss 148

Cortabin Fodernd pava i Protoosids
o Miesion Sasitarios

39.

1215100162817

“...Se solicita informacion en relacién con cualquier protocolo de in vestigacion
relacionado con el principio activo denominado ELTROMBOPAG, ya sea que
la solicitud de protocolo de investigacion se encuentre en tramite, haya sido
desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacién y/o razén social del (los) solicitantes de tales
protocolos de investigacion..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

1215100163017

“...Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion
relacionado con el principio activo denominado LAPATINIB, ya sea que la
solicitud de protocolo de investigacion se encuentre en tramite, haya sido
desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacién y/o razén social del (los) solicitantes de tales
protocolos de investigacién..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

41.

1215100163317

“...Se solicita informacion para conocer si conforme al articulo 167 bis del
Reglamento de Insumos para la Salud, ese Instituto recibié consulta por parte
de COFEPRIS respecto a una solicitud de registro sanitario que se encuentra
relacionada con los principios activos denominados Bosutinib ¥ en caso de
que se haya recibido dicha consulta por parte de COFEPRIS, se solicita
conocer el alcance y contenido de la respuesta que haya generado este
Instituto...”(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

42,

1215100163517

*...Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion
relacionado con los principios activos denominados Carfilzomib, ya sea que la
solicitud de protocolo de investigacion se encuentre en tréamite, haya sido
desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de tales
protocolos de investigacion de todo el afio 2016 y hasta la fecha en que se
reciba esta solicitud..”(Sic).

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

43.

1215100163817

“...¢ Cuales fueron los resultados DETALLADOS de las pruebas realizadas a
los productos de la farmacéutica Teva, con motivo de las irreqularidades
detectadas y reportadas por medios nacionales? - (Por gjemplo:  El
Economista, 12 de diciembre de 2016.
http.//eleconomista.com.mx/columnas/salud-negocios/2016/12/12/entonces-
rimsa-no-defraudo-teva..."(Sic)

CONFIRMAR LA
RESERVA

1215100163917

“...¢Cudles fueron las acciones DETALLADAS que realizé la CCAYAC con
relacion al conflicto Teva-Rimsa?..."(Sic)

CONFIRMAR LA
RESERVA

45,

1215100165417

"...Favor de informarme y hacerme llegar si hay solicitudes de Registro con el
farmaco ERTAPENEM..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

46.

1215100165917

“...Informacién via electronica de permiso y/o pemisos oforgados a la C.
Adela Micha Zaga..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

47.

1215100167217

S

"...Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios
vigentes y o en trémite y solicitudes de nuevos registros sanitarios que
contengan el principio activo denominado RESLIZUMAB que hayan sido
otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2016 y hasta la fecha en que
se reciba esta solicitud tambien se solicita se informe respecto de las
autorizaciones y o Permisos de importacion que ha otorgado la Comision

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

Ve
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Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en favor de ferceros
desde el 1 de Enero de 2016 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud
respecto de la sustancia RESLIZUMAB, ya sea en forma aislada o en
combinacion con cualquier ofra sustancia, asi como también se informe
respecto del nombre, denominacion y o razén social de los terceros
solicitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de
productos autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion y o
permiso de importacion, asi como las cantidades de sustancia autorizada a
importar en cada autorizacion y o permiso de importacion concedido. .. "(Sic)

48.

1215100172717

“...Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de
investigacion, estudios clinicos o estudios de bioquivalencia que ha otorgado,
concedido o autorizado la Comision Federal para la Proteccion contra
Registros Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2016 y
hasta la fecha en que se reciba esta solicitud, respecto de la sustancia
Vildagliptina y Metformina ya sea en forma aislada o en combinacién con
cualquier ofra sustancia, asi como también se informe respectode! nombre,
denominacion y/o razon social del (los) terceros solicitantes de tales
autorizaciones y/o permisos de protocolo de investigacion, estudios clinicos o
estudios de bioquivalencia...”(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

1215100187017

~...Solicito versién publica de todos los oficios emitidos por la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se
haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario presentadas
durante los ultimos 6 afios, con respecto a medicamentos con la sustancia
activa "ATOMOXETINA"..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

50.

1215100189217

“...Por medio de la presente solicito informacién para saber si existe algin
registro sanitario expedido o en tramite para un medicamento genérico para el
principio activo Bendamustina..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

51.

1215100189317

“...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro
sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio
activo Bendamustina promovida por la empresa Teva..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

92,

1215100189417

“...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro
sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio
activo Bendamustina promovida por la empresa Cephalon..,.”(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

53.

1215100189517

“...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro
sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio
activo Bendamustina promovida por la empresa Astellas...”(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

94,

1215100189617

"...Por medio de la presente solicito nos informe si existe alguna solicitud para
obtener el registro sanitario del principio activo Bendamustina, o alguna
formulacion que le contenga...”(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

1215100190817

“...Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algtn
registro  sanitario expedido o en tramite para el principio activo
Infliximab...”(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx
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"...Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algin | CONFIRMAR LA
56. 1215100190917 | registro sanitario expedido o en tramite para un medicamento genérico parael | INEXISTENCIA
principio activo Infliximab...”(Sic) PARCIAL
“...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
57. 1215100191017 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | INEXISTENCIA
activo Infliximab promovida por Hamwa Chemical..."(Sic)
"...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
58. 1215100191117 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | INEXISTENCIA
activo Infliximab promovida por Probiomed..."(Sic)
"...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
59. 1215100191217 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | INEXISTENCIA
activo Infliximab promovida por Biocad..."(Sic)
“...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
60. 1215100191317 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | INEXISTENCIA
activo Infliximab promovida por Epirus..."(Sic)
"...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
61. 1215100191417 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | INEXISTENCIA
activo Infiiximab promovida por Nichi-lko Pharmaceutical...”(Sic)
"...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
62. 1215100191517 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para e principio | INEXISTENCIA
activo Infliximab promovida por Pfizer..."(Sic)
"...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
63. 1215100191617 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | INEXISTENCIA
activo Infliximab promovida por Samsung...’(Sic)
*...Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion | CONFIRMAR LA
relacionado con el principio activo denominado PASIREOTIDA, ya sea que la |  INEXISTENCIA
64 1215100217117 solicitud de protocolo de investigacion se encuentre en tramite, haya sido
’ desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de tales
protocolos de investigacion..."(Sic)
"...Se solicita informacién en relacion con cualquier protocolo de investigacion | CONFIRMAR LA
relacionado con el principio activo denominado ELTROMBOPAG, ya sea que |  INEXISTENCIA
65 1215100218017 la solicitud de protocolo de investigacion se encuentre en tramite, haya sido
) desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respecto de/
nombre, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de tales
protocolos de investigacion...”(Sic)
"...Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion | CONFIRMAR LA
relacionado con el principio activo denominado LAPATINIB, ya sea que la | INEXISTENCIA
66 1215100218217 solicitud de protocolo de investigacion se encuentre en tramite, haya sido
) desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de tales
protocolos de investigacion...”(Sic)
“...Por medio de la presente solicito informacién para saber si existe algin | CONFIRMAR LA
67. / 1215100268417 | registro sanitario expedido o en tramite para un medicamento genérico parael | INEXISTENCIA
/ principio activo Bendamustina...”(Sic)
/ Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P. 06700,
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"...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro | CONFIRMAR LA
68. 1215100268517 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | INEXISTENCIA
activo Bendamustina promovida por la empresa Teva...”(Sic)
“...6. Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de | CONFIRMAR LA
69. 1215100268617 | registro sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el | INEXISTENCIA
principio activo Bendamustina promovida por la empresa Cephalon.. (Sic)
“...Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de regisiro | CONFIRMAR LA
70. 1215100268717 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | INEXISTENCIA
activo Bendamustina promovida por la empresa Astellas...”(Sic)
"...Por medio de la presente solicito nos informe si existe alguna soficitud para | CONFIRMAR LA
7. 1215100268817 | obtener el registro sanitario del principio activo Bendamustina, o alguna | INEXISTENCIA
formulacion que le contenga...”(Sic) PARCIAL
"...Solicito los resultados del protocolo de investigacion que COFEPRIS APR%%?_C")N
realizo junto con la CONADE para analizar la presencia de clembuterol en
7 12110014415 came de res y asi determinar si la came esta contaminada con esta CUMPIB:?LIENTO
sustancia..."(Sic) RRA: 0487/17
"...Se solicita a la Cofepris todos y cada uno de los certificados analiticos que | APROBACION
se anexaron al tramite mediante el cual se emitid el registro sanitario VERSION
2193C2013 SSA cuyo titular Grupo Industrial Poseidén, S.A. de C.V. PUBLICA
PUBLICIDAD DEL SOLICITANTE: "PARA QUE PUEDA SURGIR LO | DEL RRA:0481117
73. 1215100618716 | POSIBLE ES NECESARIO INTENTAR UNA Y OTRA VEZ LO IMPOSIBLE" -
HERNAN HESSE SIGUE Y DENUNCIA ACTOS DECORRUPCION EN. LA
CUENTA DETWITTER @mxsincorruptos DEMOSTREMOS QUE SOMOS
MUCHOS LOS QUE QUEREMOS UN MEXICO SIN CORRUPTOS.
(INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA MAR-1 6)
"...Se solicita a la Cofepris todos y cada uno de los certificados analiticos que | APROBACION
se han anexado a los framites mediante los cuales se han cambiado las VERSION
condiciones del registro sanitario 2193C2013 SSA cuyo fitular Grupo PUBLICA
Industrial Poseidén, S.A. de C.V. PUBLICIDAD DEL SOLICITANTE: "PARA | DEL RRA:0479/17
74 1215100618816 QUE PUEDA SURGIR LO POSIBLE ES NECESARIO INTENTAR UNA Y
) OTRA VEZ LO IMPOSIBLE" - HERNAN HESSE SIGUE Y DENUNCIA
ACTOS DECORRUPCION EN LA CUENTA DETWITTER @mxsincorruptos
DEMOSTREMOS QUE SOMOS MUCHOS LOS QUE QUEREMOS UN
MEXICO SIN CORRUPTOS. (INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA
MAR-16)...”(Sic)
Se solicita a la Cofepris todos y cada uno de los certificados analiticos que se han | APROBACION
anexado a los tramites mediante los cuales de han dado cualquier tipo de VERSION
modificaciones en el registro sanitario 2193C2013 SSA cuyo titular Grupo Industrial PUBLICA
Poseidén, S.A. de C.V.  PUBLICIDAD DEL SOLICITANTE: "PARA QUE PUEDA | pE RRA:0477/17
75. 1215100618916 | SURGIR LO POSIBLE ES NECESARIO INTENTAR UNA Y OTRA VEZ LO

IMPOSIBLE" - HERNAN HESSE SIGUE Y DENUNCIA ACTOS DECORRUPCION
EN LA CUENTA DETWITTER @mxsincorruptos DEMOSTREMOS QUE SOMOS
MUCHOS LOS QUE QUEREMOS UN MEXICO SIN CORRUPTOS. (INSERCION
APROBADA EN LA ASAMBLEA MAR-16)

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx
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RESULTANDO

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100092617

1.- En fecha 24 de enero del 2017 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, |a solicitud de
acceso a la informacion publica nimero 1215100092617, dirigida a la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...Por medio de la presente solicito Copia Simple de Ia siguiente informacion: 1. Copia Simple
de los lltimos Registros Sanitarios bajo la Denominacion distintiva Polyflux para una
membrana de .02m2 Denominacién Genérica Hemodializador 2. Copia Simple de los dltimos
Registros Sanitarios bajo la Denominacién distintiva Hemodializador Polyflux para una
membdrana de .02m2 Denominacion Generica Hemodializador 3, Copia Simple de las
solicitudes de tltima Prorroga y su resolucion de los Registros Sanitarios bajo la Denominacion
distintiva Polyflux para una membrana de .02m2 Denominacion Generica Hemodializador 4.
Copia Simple de las solicitudes de tiltima Prorroga y su resolucién de los Registros Sanitarios
bajo la Denominacién distintiva Hemodializador Polyflux  para una membrana .02m2
Denominacion Generica Hemodializador 5. Copia Simple de las solicitudes de tltima Prorroga y
su resolucion de los Registros Sanitarios bajo la Denominacion distintiva Hemodializador
Polyflux para una membrana .02m2 Denominacion Generica Hemodializador 6. Copias Simple
de las dltimas modificaciones a las condiciones del Registro Sanitario egistros Sanitarios bajo
la Denominacién distintiva Hemodializador Polyflux para una membrana .02m2 Denominacion
Genérica Hemodializador....” (Sic) !

2.- En fecha 25 de enero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nlimero
CGJC/UDE/0830/2017, turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 07 de marzo del 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio numero, CAS/3/0OR/2453/2017 dio contestacion de Ia
siguiente manera:

"..Derivado del analisis de la expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la
informacién publica, e informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé Ia busqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos y base de datos correspondientes, de la cual se
anexa al presente trece (13) fojas dtiles correspondientes a las Versiones Publicas de la
documentacion solicitada respecto de los Registros Sanitarios 0303C2004, 0085E2001 y 0745E2014,
Lo anterior a efecto de ponerse a disposicion del peticionario previo pago de derechos en términos de

y Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de Meéxico, C.P. 06700,
/ Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx
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o dispuesto en la ley Federal de Derechos asi como en los articulos 98 fraccion lll, 113 fraccién I, 118 y
145 fraccion | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, toda vez que se
testara informacion confidencial (Datos Personales) por tratarse de informacion confidencial de interés
particular, juridicamente tutelado y sin sujecién a una temporalidad determinada

Por ultimo es menester sefialar que en cuanto hace al Registro Sanitario 745E2014 respecto de los
puntos 3-6 de la presente solicitud no se localizé informacion alguna. Por lo que se colige que dicha
informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacion con el CRITERIO/O0OI5-
09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos....." (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizo
la informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en 13 (trece)
fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales y datos
personales, los cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera
que la informacién industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econémica frente a
terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de
produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son
considerados como confidenciales.

Asi mismo de acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que
Cuenta, relativo al Registro Sanitario 745E2014 respecto de los puntos 3-6 de la presente solicitud no se localizo
informacion alguna...”. NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular’ Por
lo que se llegé a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENCIA
PARCIAL, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era
la autoridad competente que en razon del sjercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada,
lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizo |a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera
atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacion por las que se
busco la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las deméas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

9.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo 140,141
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este drgano
colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100124217
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