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Ciudad de México, a doce de agosto de dos mil dieciséis, se constituye este Comité de Transparencia en sesion
extraordinaria, la cual en su tumo es la SEPTUAGESIMA PRIMERA, para resolver las soficitudes de acceso a s
informacidn piblica que se enlistan en &l presente orden del dia,

1-1215100138716 | ..FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMFLE DE LA VERSION | SE CONFIRMA
PUBLICA COMPLETA (INCLUYE TODOS LOS DOCUMENTOS Y | LA VERSION
ANEXOS) CORRESPONDIENTE AL REGISTRO SANITARIO NO. 0682C36 | puBLICA

SSA..." (Sic)

2-1215100139016 | "..FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y COMPLETA DE LA | SE CONFIRMA
DOCUMENTACION PRESENTADA A FIN DE SOLICITAR MODIFICACION | LA VERSIGN
(ES) DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0682C86 SSA..." (Sic) PUBLICA

3121510013916 | “...FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE ¥ COMPLETA DE LA | SE CONFIRMA
DOCUMENTACION PRESENTADA A FIN DE SOLICITAR PRORROGA (8l | LA VERSION
DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0682086 SSA..." (Sic) PUBLICA

4- 1215100184216 | “...Por esfe medio solicto a [a COFEFRIS copia folosidics de o SE CONFIRMA
siguientes rogistros sanfarios (enlistades). En caso de que alguno se LA VERSION
encusnire revocado o hubiese sido sushtuide por otro ndmero de ragisiro, PUBLICAE
agradazco y me puedan mandar el registro comaspondiente o en su caso INEXISTENCIA
natificérmelo. Faver de mandar solo la copia dol registro, ya que en ofras
ccasiones ma han mandado coplas de los ipp's v el cosfo se eleva. Graciss.
Registro Comercial Celecoxd Lemery, SA de CV. Calocoxd Nafar
Laboralorios 54 De CV.  Coelecoxh Slegfriad 37BM2002 42102007
D46M2003  218M2002  198M2011  495M2015  502M2015  509M2015
J32M2002  261M2001 389M2014  163M2003  (MEM2009  17aM2013
S15M2015 020M2016  211M2013 S38M94  207M2002  S54M2004
21IM2012 220M2013 105M2000 210MB8  211MB8  O77M90  035M97
JTTMGT - S55M33  BEOM2000 106M2005  503M2005  272M2008
025M2010.,." (Sic)

5.- 1215100184316 | *...For esfe medio, soficto a la COFEPRIS copia folosiatica de Jos SE CONFIRMA
siquientes registros sandarios (enlistados). En caso de que alguno 50 | LA RESERVA Y
encuentra revocada o hublase sido sustfuido por olro nimero de registro, VERSION
agradezco y me puedan mandar el regisfro correspondiente o on su caso PUBLICA
nafificarmel. Favor de mandar salo la copla dal registro, ya que en olras
ocasiones ma han mandado copias de Jas ipp’s y ol cosfo se eleva. Gragias.
Registro  126M2013 425M2014 125M2016 503M2015 040M2016 294092
039M93 042M35 288M35 236M35 270MIT 284MS8 295MO8  O4IM2000
091M2000 155M2000 S08M2000 149M2001 196M2001 283M2001
43TM2001  530M2001 O43IM2002 123M2002 280M2002  160MIO02
J26MI002 OBZMZ003 148M2003 245M2003  2B6M2003 376M2003
STSM2003 087TM2004 200M2004 318M2004 J19M2004..." (Sie) \ \

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cuysuhis maoc, Méxien 131, CUF. obTon,
Tel. soda-5200 Ext, OCHY, (6] BOO G078 500 500, % cenlepris gl ms
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6- 1215100207416

"...5¢ solicta a fa Comisidn Feders! para la Profeccidn Conira Riesgos
Sanitanos ( en adelanfe "COFEPRIS') la versidn publica de fodos los
informes rendidos por ef Instfulo Mexicano de [a Propiedsd industnial [ en
adofante IMPY’), en respuesla & todos y cada uno de los procedimientos da
solicifud do registro samtanio relacionados con madicamentos que confangan
ta sustancia activa "Tadalafi™, que se hayan emitido an los dlimos 6 afos.
Dichos informes son requenidos por la COFEPRIS al IMPI de conformidad
con Jo pravisto con el alicule 167 bis del Reglamanto da Insumes para Ja
Salud que para mayor refarencia preciso a dicha instiuto: *Akemativamente,
¥ da acuarda con &f fsfado o8 productos estatvecidos en ef aficulo 47 bis
ded Reglamento da la Ley de la Propiedad Industrial, podrd manifestar, bajo
protesla do docir verdad, que cumple con las disposiciones aplcables en
maleria de patenfes respecto a 12 sustancia o ingrediente activo objalo de la
sabetud, En este supueslo, la Secretaria pedird de inmediato la cooparacidn
fécnica daf Instifuto Mexicano de la Propiedad Indusirial para que, dentro da!
ambia de su compalencia, éste determine a mas fardar dentro de Jos disz
dias hibies posteriores a la recepcion de la paticion, sf se invaden derechos
de pafente vigentes. En caso de que el institto Mexicano de fa Propiedad
Industrial concluya que exslen palentes vigenfes sobre la susfancia o
ingrediante activo do Jas qua el solictanfe no sea tiular o feencigtario, o
informara & la Secrefaria para qua dsla prevenga &l sofictante con ef objeto
oo que demuestre que es tlular da la palente o que cuenla con la fcencia
respectiva, dentro del plazo que delerming la Secrefaria y que no podré ser
menar & cinco dias habies contados a parfir de que haya surtido efectos la
ralificacin. En el supuesio de que &f soficfante no subsane la omisidn, a
socrotarla desechars la solictud e informard ol sobckante Jos motives  de
esfa delovminacion para que, en su caso, los dinma anle la auloridad
competenta. La fa¥s de respuesta del Instiuto Maxicane de [a Propledad
indusirial dentro del plazo sefaledo se enfenderd on sentido favorable af
solicianle,” De esla manera, la suscrla solicla la version patica de fodos
los informes que el IMPY haya presentado en cumplimiento & lo previsio en &
articufc 167 bis segundo pérrafo del Reglamento de Insumas para la Salud,
en fodos los procedimientos en log que se haya sofictado a la COFEPRIS
aufonzactn para la comercializacitn de medicamentos que confengan la
sustancia acfiva “TadalaT", que so hayan emitido en los dlfimos 6 afos.., ™
(Sie)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICAE
INEXISTENCIA

|
| 7. 1215100227916
|
|

..Que con fundamento en el adiculo 8 da [ Constilucion Politica de los
Estadas Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de [a Ley Federal de
Transparencia y Acceso 8 lg Informacidn Publica Gubamamantal

slenlamente soficto me Seg proporcionada la informacidn que se describe a |

confinuaciin, que esa H  Awordad me informe de  cualuior
pronunciamienta, direclriz. eritenio, inslruecidn, requenmiento y en general
cuaiquier indicacitn emitida por la Secrelaria de Sslud con base en la
opimibn dal Comité de Moldculas Nuevas y of Subcomité de Evaluacidn de
Produdlos Biotecrologicos a favor de LABORATORIOS PISA, SA DECV,
respecto los requisitos o fneamienfos que demuesiren 2 biocomparabilidad

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

Monterrey 33, Col. Buma, Del. Copuhtémoe, Maxico DVE, CF. o670,
Tel. suBo-mooo Ext. oo, oo 500 093 5o 5o, winw.enfepris, pob,mx



SALUD

STCRTTARES P LAllm

Cofepris[3>>

Crissdailn Pedarsl parn i Froimes da
faaal [h RS UTIR R PR

==

para I3 debida oblencitn de un medicamenfo biocomparable respedio ef |
medicamento con denominacin genérica Adakmumab, a3/ como la
correspondients copia de dicho aficio o documanta,,” (Sic)

8.- 1215100228316

"...Que con fundamento en e articulo & de la Consitucion Palibca de los
Estados Unidos Mexicanos. asl como of 1 y 40 da Ja Ley Federal da
Transparencia y Acceso & /a Informacidn Fiblica Gubemamental
atenfamente solicto me ses proporcionada fa informacion qua se dascribe g
confipuacidn, que esa H  Autoidad me mforme de  cualquier
pronunciamiento, direchriz, crilerio, instruccitn, requerimiento y en ganaral
cualqumer indicacion emitida por la Secrafaria de Salud, con base en i3
opnitn del Subcomité de Evalvacion de Froductos Biofecnoldgicos a faver
de LABORATORIOS PISA, SA DE CV, respecto los requisios o _
Ineamientos que damuestren fa biocomparabiidad para Ia debida obfencion
da un medicamento blocomparable respecto e medicamento con
denominaciin genérica Adalmumab, asi como la corespandients copia do
dicho oficio o documento....” (Sie)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

9.- 1215100228416

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constiucion Politica da Jos
Emmummmasimmfﬂammmewm
Transparencia y Acceso @ 3 Informacién Publica Gubamamental
atentamente salcto me sea proporcionada fa informacion que s deseribe &
continuaciin, que esa H, Aufordad me proporcions copla simple de fa
minuta, oficio o bien del documenfo que contiene las obsarvaciones
roalizadas por ef Comité de Moléculas Nuevas y por &l Subcomitd de
Evaluacién de Froductos Blolecnologicos relativas 2 la informacién da
calidad y a la evidencia preciinica respecio del medicamanto biocomparabla
con denominacion gendnca Adaimumab presenfsda por LABORATORIOS
FISA, SA. DE CV, ko anterior en relacidn a la reunidn fevada a cabo el dia
&3 da enero de 2015 anfe &f Subcomié de Evaluacion de Produclos
Biotecnoldgicos respecio de la solictud No, 14330EL480144 de facha 10 de
diciembre da 2014 presantada por LABORATORIOS PISA. SA DECV. Asi
misma, solicdo respefuosamente que dicha Autonidad Saenitaria, os decr i3
COFEFRIS, acredie y proporcione los motives y consideraciones mediante
los cuales olorgd fos Permisos Sandarios cifados on los incisos anfes
indicados...” (Sle)

SE CONFIRMA |
LA VERSION
PUBLICA

10-1215100228516

*...Que con fundamento en &f articulo 8 de la Constiueidn Politica da los
Esfados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de fa Loy Federal de
Transparencia y Acceso & I3 Informacidn Pibca Gubemamental
atentamente solicto me Sea proporcinada la informacidn que se describe a
confinuacion, que esa H, Autoridad me proporcione copla simple de la
minuta, oficio o bien del documanfo que contiene las observaciones
reaizadas por el Comitd de Motéculas Nuevas relafivas a la informacidn de
caidad y & la evidencia preciinica respecto del medicamento blocomparable
con denominacion gendrica Adalimumab presentado par LABORATORIOS
PISA, 8.A DE C.V., Jo anterior en ralacion & la reunion fevada a cabo ef dia
&3 de enero de 2015 anfe ol Subcomité da Evaluacion de Producios
Biotecnoldgicas respecto de la salictud No. 143305480144 ds fecha 10 de

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

Maonterrey 33, Col, Roma, Del. Cuauhtémor, Méxioo DUE., C.F, o700,
Tel. so8n-5200 Ext. onoo, o1 Boo 033 50 50, www.onfeprisgobms
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| diciambre da 2014 presentada por LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V. Asi

misma, solicdo respefuosamente que dicha Aulondad Santaria, es decir la
COFEPRIS, acredie y proporciona Jos motives y consideraciones mediante
ks cuaies olorgd los Permisos Sanfanos clados en fos incisos anfes
indicados,,.” (Sic)

11.- 1215100228716

*...Que con fundamento en ef arficute 8 de la Consltucidn Folitica da los
Estados Unidos Maxicanos, asi como ef 1 y 40 de la Ley Feders! de
Tranzparencia y Accese 8 la informacidn Pibica Gubernamentsl
agtentaments soicdo me $ea proporcionada la infarmantn que se describe a
confinuacdn, que esa M. Auloridad me proporcione copia simple da la
minuta, ofico o bian del documento que contiens las observacionas
reakzadss por ef Subcomité de Evaliaciin de Producios Bictecnaldgicos
reiativas & la mformacién da calidad y a la evidancia preclinics respacto del
medicamento blocomparable con  denominacion ica  Adalmumab
presantado por LABORATORIOS PISA, S.A DE C.V, Jo anfarior en relscion
8 1 reunién llevads a cabo el dia 29 do enaro de 2015 anfe of Subcomid de
Evaluacin de Produclos Biolecnoldgicos respecto de I3 solicitud
No. 14330EL480144 de focha 10 de dicembre de 2014 presentada por
LABORATORIOS PISA S A DECV..." (5ic)

SE CONFIRMA,
LA VERSION
PUBLICA

12- 1215100228916

"...0ue eon fundamento en of articulo 8 de la Consliucion Politea de los
Estados Unidos Maxicancs, asi como of 1y 40 de i3 Ley Fodaral de
Transparencia y Acceso a [a Informaciin  Piblica Gubsrnamental
afenfamente soicfo me sea proporcionada fa infarmacidn que se describe 8
confinuacidn, que esa H. Auferidad me proporcione copla simple do la
minuta, oficle o bien dal documento que contiene las observacionos
reafzadas por ef Subcomité de Evaluacidn de Producios Biotecnoldgicos
reiativas a la infarmacién de calidad y & la evidencia preclinica respacto def
medicamento  biocomparatle con  denominacidn gendrica  Adalmumat
prasantado por LABORATORIOS PISA, S.A DE C.V., Jo anferior en refacion
4 la reunidn liovada a cabo el dia 29 de onaro de 2015 anfs ef Subcomié de
Evaluacion de Produclos Biofecnoldgicos respecto de le solicitud
No. 14330EL480144 de fecha 10 de divembre da 2014 por LABORATORIOS
FISA, SA DE CV. Asi misme, solicito respefuosaments que dicha
Autoridad Santana, es decir la COFEPRIS, acredie y proporcione los
maolivos y consideraciones mediante los cualss oforpd los Pemmisos
Sanitarios chades en los incisos antes indicados...” (S/e)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

13.- 1215100231616

"...Qug con fundamento en & articulo 8 da [a Constitucion Politica de los
Esfados Unidos Maxicanos asi como ef 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso 8 la informacidn  Poblica Gubernamental
alenlamenta solficfo me sea proporcionada la informacién que se describe
a continuaoon, qua esa H, Auloridsd ma mforme de Jos ndmeres de
sobcludes de reunidn anfe el Subtomié de Evaluacdn de Producios
Biolacnologicos  por parte de LABORATORIOS FISA, S.A. DE C.V. para el
respective anélisis del medicamento biocomparable con denaminacicn
genénca ADALIMUMAB incluyendo solickudes para reuniones de tipo
erdinarias, do sequimiente v extraordinarias, asi coma la comespondienta

SE CONFIRMA |
LA VERSION
PUBLICA

Monterrey 13, Col, Roma, Del. Cusuhlémoe, Méxeos 1 F, C.P, T,
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respuesta por parte da dicho Subcomid...., [ Si).

¥

14.- 1215100231816

"...Que con fundamento en el articulo § de la Constifucitn Polllica de jos
Estados Unidos Mexicanos as! como o 1 y 40 de la Lay Feders! de
Trangparencia y Acceso 8 3 Informacidn  Publica Gubemamentai,
atanfaments solicto me sea proporcionada la infarmacion qua sa describs
8 continuacidn, que esa H. Auloridad me informe de los nimaras de
solictudes de reunitn anfe e Subcomié de Evaluasdn de Froductos
Biotecnoldgicas por parte de LABORATORIOS PISA. SA DEC para of
fespectivo andiisis del medicamento biocomparable con denominacin
gendrica ADALIMUMAB incluyendo solictudes para reuniones da tipo
odlinarias, de seguimiento y extracrdinarias, asi como la corespondienta
respuesta por parte de dicho Subcomis. .., {Sic).

SE CONFIRMA
LA VERSION

PUBLICA

13- 1215100232316

“...Que con fundamento en ef articulo 8 de la Consfitucdn Poltica do los
Estados Unidos Maxicanos, asl como ef 1 y 40 de Ja Ley Federal do
Transparencia y Acceso & la Informacidn Piblica Gubarnamental,
alenlamenta solicto me sea proporcionada I3 informacion que sa describe
8 confinuacion, que esa H, Autoridad me proporcione copla simpls de la
minuta, ofich o en genaral, de la respuesta por pade del Camid de
Maltculas Nuevas respeclo de fa sofictud No. 143300EL480115 da facha
03 de octubre de 2014 por parte do QUINTILES, para e respecivo andlsis
del medicamento biocomparable con denominacidn genérica Adstimumat,
Entendiendo coma respussla, cualquier cbesrvackin realizada fanfo por af
Subcomié de Evaluaciin de Producles Biofecnoligicos como por dicho
Comité de Moldculas Nuevas. ... "(Sic).

SE CONFIRMA |
LA VERSION

PUBLICA

16.- 1215100234316

"...Que con fundamento en f aiculo 8 de la Constilucidn Polfica de jos
Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 da la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informaciin  Pibdca Gubernamental
atenfaments solicifo me sea proparcionada la informacién que se describa
a continuacion, que esa H. Autoridsd me proparcions copia simpla do Ja
minuta, oficio 0 en general de fa respussta por parte dal Comits do
Malbcilas Nuevas respecto de la solictud No, 143300EL480115 de fecha
Md&nduhwﬁa?ﬂﬂpwpﬂad&ﬂﬂﬂﬂtﬁ,p&aelmpﬂdﬂ-ﬂmﬂﬁm
dal medicamento biocomparabie can danominacidn gendrica Adalimumab.
Enfondiendo como raspuesta, cualquiar obsernvacion reatizada fanto por ef
Subcomité de Evaliaciin de Productos Biotecnoldgicos como por dicho
Comité da Molculas Nuevas,,.”

SE CONFIRMA
LA VERSION

PUBLICA E

INEXISTENCIA

=

17.- 1215100234416

"...Que con fundamento en ef articulo 8 de fa Constitucian Politica da Jos
Estados Unidos Maxicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso @ Ja Informacidn  Piblica Gubemamental
alentamante solicto me sea proporcionada la informacion que e describe
8 continuacidn, que esa H. Auforidad ma propercions copia simple de fa
minuta, oficio o en general, da la respuesta por parle del Comid de
Moldculas Nuevas respecio de la soictud Mo 143300E1 480115 de fecha
03 de odlubre de 2014 por parte do QUINTILES LABORATORIES LTD,
para o respectivo  andlisis  del medicamento biocomparable con
denominacidn gendnca Adafimumab. Enfendiendo como  respuesta,

SE CONFIRMA
LA VERSION

PUBLICAE

INEXISTENCIA

Monterrey 343, Col. Ruma, Del. Coauhtémoe, Méxicn DLF., C.P. o6Ton,
Tel, s080-5200 Ext, 0000, o1 800 033 50 5o, wwawenlepris.gob,ms
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cuskjuier observaciin realizada fante por el Subcomitd de Evaluacion de
Productas Buolecnologicos como por dicho Comitd de  Molcwlss
MNumvas. ... (Sic).

13.- 1215100234516

°...Que con fundamento an &l arficule § de la Constifucidn Folitica de los
Estados Unidos Maxicanas, asi como ef 1 y 40 do Ja Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Infrmacidn Publica Gubermnamental
atenfamente solcfo me sea proparcionada lz informacidn que se describe
a continuacin, que esa H. Auforidad me proparcione copia simpla de 3
minuta, oficio o an general, de la respuesia por pade del Comitd do
Maléculas Nuevas respecio do la solbctud No. 143300EL 480115 de facha
03 de octubre de 2014 por parte da QUINTILES TRANSNATIONAL ING.,
para o rospective andlsis del medicamenfo  biocomparable  con
denominacidn  gendrica Adafmumab. Entendiende como  respussia,
cuakquier obsernvacidn realizada fanlo por f Subcomitd do Evaluacidn de
Producfos Balecnoldgicos como por dicho Comié de Moldouwlas

Nugvag. .. [Sic).

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA E
INEXISTENCIA

13- 1215100234616

“...Que con fundamento en & arliculo & de la Constitucidn Politica do Jos
Estados Unidos Maxicanas, ez como el 1 y 40 do o Ley Federal da
Transparencia y Acceso 8 la Infrmacdn Publica Gubemamental
atentamante solicfo me sea proparcionada a informacion que se describe
& continuacion, qua esa H. Aulorided me proparciona copls simple de la
minuta, ofiie o en general, da la respuesla por parfe dol Comid de
Moléculas Nuevas respecto de la solictud No. 143300EL450115 da focha
03 de octubre do 2014 por parfe de QUINTILES INC., para &f respoctive
analsis del medicamento biocomparable con danominacidn  gendrica
Adatmurmab, Entendiendo como respuesta, cualquisr obsenvackn realizads
tanio por af Subcomite de Evaluacidn de Produdios Biotecnoldgicos camo
por dicho Comité de Makbculas Nuevas, .. "{ Sic),

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA E
INEXISTENCIA

| 20.- 1215100234716

“...Que con fundamento an ef arflcule & de la Constitucidn Politica de fos
Estados Unidos Mewcanos, asi como ef 1 y 40 do la Loy Federal do
Transparencia y Acceso a /o Informacidn  Publica Gubamamertsl
afenfamente solicto me sea proporcionada la informacidn que se describe
& continuacidn, que esa H. Auloridad me proporciona copia simple de la
minuta, oficio o en general, de 3 respuests por parfe dof Comité de
Maleculas Nuevas respecio de Ja solictud No. 14330051 480115 da facha
03 de octubre de 2014 por parte de QUINTILES, para el respectivo anésis
del medicamento biocomparable con denominacidn gendrica Adalimumab,
Enfendiendo como respuesla, cualquier obsenvacin reaiizada lanfo por el
Subcomié de Evaluacidn de Produdos Biofecnoldgicos como por dicho
Comité de Molécuwlas Nuevas. Asi mismo, solicto respefucsamente que
thcha Autoridad Sanitaria, es decir la COFEPRIS, acredife y proporcione ko
malvos y consideraciones medianfe los cualos olorgd los  Permiscs
Sanilanas clados en ks incisos antes indicadas. .. [ Sic).

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICAE
INEXISTENCIA

- 21.- 1215100234816

“...Que con fundamento en el arficulo & de la Constiucidn Politica de fos
Estados Unidos Mexicanos, asi como ef 1 y 40 do la Ley Federal do
Transparencia y Acceso @ |3 Informacidn Publics Gubernamental

SE CONFIRMA
LA ‘H’ERE!I:IN\

Muntermey 4. Col, Ruma, Del, Cosuhtémor, Maoxdeo DLE, CF. 06500,
l'el. FoBo-52ame Ext, 0000, o1 Boo 093 50 50, w ww.cotepiris,gob.mx
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glentaments solicito me sea proparcionada la informacion que se describe
& confinuacian, que esa H. Autondad me proparcione copia simpla de fa
minuta, oficio o en general de la respuesta por parfe del Comitd de
Maleculas Nuevas respecto de la solictud No, 14330051 480115 da fecha
03 de oclubre de 2014 por parte da QUINTILES LABORATORIES LTD,
para e rospecive anafisis del medicaments biocomparable con
danominacidn gendrica Adalimumab. Enfondiends como raspuesta,
cuaiguier observacitn realizada tanfo por ef Subcomitd de Evaluscidn de
Productos Biotecnolbgicos como por dicho Comitd de Mokculas Mugvas
Asi mismo, solicto respafuosamente que dicha Autoridad Sanfara, es decir
la COFEPRIS, acredie y proporciona Jos molivos ¥ consideraciongs
mediante los cuales olorgd los Permisos Sanfanios citados en ks ncisos
anles indicados. . 7 Sich

PUBLICAE
INEXISTENCIA

22.- 1215100234916

"...Que con fundamenta en &l articulo 8 de la Canstifucion Poifica de jos
Estados Unidos Mexicanas, asi como af 1 y 40 de la Loy Federal de
Transparencia y Accoso @ fla informacidn Plblca Gubernamental
atenfamenta solcito me sea proporcionada la infarmacién que se describe
& continuacién, que esa H. Auforidad Mm@ proparciang copia simpla de fa
minuta, oficio o en general de 13 respuesta por pare del Comité de
Maldculas Nuevas respecto de la salictud No, 143300EL480115 de facha
03 da octubre de 2014 por parle de QUINTILES INC,, para of respective
analisis dol medicamenfo biscomparalle con denominacion panédnica
Adalimumab. Enfandiando como respuesta, cualquier obsenvacian realizada
fanto por el Subcomité de Evaluaciin de Productos Biotecnaldgicas coma
por dicho Comité de Molbculas Muevas. Asi misme, solicio
respefunsamente que dicha Awlorided Santaria, es decr la COFEPRIS,
acredife y proporcione jog motivos i cansideracionas mediante los cuales
olorgd  los  Permisog  Santarios clados en Jos inclses  anfes
indicados,.."(Sic).

| SE CONFIRMA

LA VERSION
PUBLICA E
INEXISTENCIA

23.- 1215100235016

"..Que con undamento en el articulo 8 de fa Constitucion Polifica de fos
Estados Unidos Mewcanos, asl como e 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso & la Infrmacion  Publca Gubernamental
atentamente solcfo me sea proporcionada 1a informacion quo 58 describa
a continuackin, que esa H. Autonidad ma proporcions copia simpla de la
minula, oficio o en general de la respuesta por pade del Comité de
Moléculas Nuevas respecio de la solictud No, 143300EL480115 da facha
03 de octubre de 2014 por parte de QUINTILES TRANSNATIONAL INC.,
paraafmspam'mmﬂ'sisdﬂmedﬁ:ammruhhncmpmmw
denominacion  gandrica Adalmumab, Enfendiendo como respuasta,
cualquier observacidn reslizada fanfo por of Subcomité da Evaluzcion da
Productos Bitecnaldgicos come por dicho Comité da Moléculas Nuevas,
Asl misma, salicto respetuosaments que dicha Auteridad Sanfaria, os decir
la COFEPRIS, acredie y proporcione los motivos y consideracionas
medianta los cuales oforgd Jos Permisos Sanilanos clados en los inciscs
anmtes ndcados..... Sic).

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA E
INEXISTENCIA

24.- 1215100237516

*...En relaciin a la solicfud da reunidn anfe of Subcomité de Evaluacin de

SE CONFIRMA

f
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Productos Ciolecnoldgicos para la moldeula nivelumab, se solicta & la
Comisibn Fedaral para I3 FProleccidn confra Riesgos  Sanitarios
(COFEPRIS) lo siguiente: Fecha de Sofictud do la reunidn ante ef
Subcomié de Evalwactn de Productos biofecnoldgicos, Datos delf
Soictanfe, Nomero de Soficlud, facha de reunidn y copia def oficio de
resolucin con las cbservaciones derfvadas de la reunidn.... (Sic).

LA VERSION
PUBLICA

25.- 1215100237616

*...En redacion & la solictud da reunidn ante f Comilé de Nuevas Maldculas
para la madcula nivolumab, se solcifa & la Comigédn Federsl para la
Frofeccion caontra Riesgos Sanitanos (COFEPRIS) fo siguiante : I3 Fecha
do Salietud de s reunian ante of Comitd de Maldcwas Muevas, Datos def
Salicitante, Nimero de Solictud, fecha de reunidn y copla del oficio da
resolucion con Ias obsanvaciones denvadas de la reunidn..... {Si).

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

~ 26.- 1215100238016

*...En refacitn a la solictud de reunién anfe ef Subcomird de Evaluacidn da
Productos Bictecnoldgicos para la molécula pembrofizumab, se solicta a la
Comisin Federal para 3 Proleccidn confra Riesgos  Santarios
(COFEPRIS) lo siguiente: Fecha de. Sokcfud de la reunidn anfe of
Subcomitéd de Evaluactn de Producfos biofecnoldgicos, Datos def
Sohcitante, Numero de Solictud, facha de reunidn v copia dal oficio de
resolucidn con las obsenvaciones derivadas de la reunidn..."” (Sic)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

“wEn relacidn 8 la soficilud de reunidn anfe of Comifd de Musvas
Moléculas para la molcula pembrofizumab, se solicts & la Comisién
Federal para la Profeccidn confra Riesgos Sanfarios (COFEFRIS) b
siguiente - [a Fecha de Solictud da la reunitn ante af Comitd de Moléculas
Nuwevas, Dafos del Solictanfe, Ndmero de Sofictud, fecha de reunidn y
copia dol ofice de rasolucin con las observaciones danvedas do fa
raunidn.... " {Sic)

SE CONFIRMA,
LA VERSION
PUBLICA

28.- 1215100238616

"...En relacidn a la solicitud de Registro Sanfang de Medicamentos para
las matcutas: ombitasvinpantaprevicionavic'dasabuvr, por separado o en
combimacion, se solicta a la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Santanos (COFEPRIS) ko siguiente : Focha de la Solicitud de
reqistro sandario, datos def Solcifants, Mimero de entrada de fa Safictud, y
copia dod farmato de solciud ... " (Sic)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

|29 1215100238816

“...En relacdn & Registro Sanitano de Medicamertos para la la Vacuna
Bivalente contra of virus def Paploma Humano (tipos 16 y 18), so solicta a
la Comision Federsl para la Profeccitn confra - Riesgos  Sanitarios
(COFEFRIS) lo siguiente; copia del registro sanfano, proyecios do
marbefes autorizados e informacidn pers Prescribir sutorizados...." {Sic)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

'30.- 1215100250216

“...0ue con fundamento en el articulo B de i3 Consttucidn Politica de los
Estadas Unidos Mexicanos, asi como el 1y 40 de la Loy Federal de
Transparencia y Acceso & la informacidn Pibfica Gubomamental
atenlamente solicfo me sea proporcionada fa informacion que so dascribe
8 confiuacin, que esa H, Auforided me informe de  cualquier
pronunciamiento, directriz, eriterio, instruccion, requerimienfo ¥ en ganoral
cualquiar indicackdn emitida por la Secretada de Salud, con base en s
opinion del Comité da Malbculas Nuevas y ol Subcomes de Evaluacin de
Producios Biofecnolbgicos a favor de LABORATORIOS PISA. SA DE

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

alonterrey 23, Col. Romia, Del. Ceachtémne, Mésico DUF, C.P. a7,
Tel, solo-Ra00 Ext. onoo, 01 800 033 50 56, www.ao Hepris.gob.ms
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CV. respeclo los requistos o Wneamienlos que demueshen [a
biocomparabiidad para la debida obfencidn de un  medicamento
biccomparable respecto e medicamento con denaminacion '
Adaimumab, asi como la comospondienfe copia do dicho oficio o
documenta....” (Sic)

31.- 1215100250916 | *...Que con fundamento en ef ariculo § de Ja Consttucion Poiitica de os | SE CONFIRMA
Estados Unidos Maxicanos, asi como ef 1 y 40 de la Loy Federal de LA VERSION
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publca Gubernamental PUBLICA
alentaments solicifo me sea proporcionada la infarmacian que 5 descnbe
a continuscion, que esa H. Auloridad me proporcions copia simple de [a
minuta, oficio o en general de la respuesta por pare dal Comitd de
Maldculas Nuevas respecto de la solicitud No. 143300EL480115 de facha
03 de octubre da 2014 por parte de QUINTILES MEXICO, 8 DERL OE
CV. pam of respectvo andlisis del medicamanto biscomparabile con
denominacion genérica Adaimumab, Entendiendo como respuesta
cualquier obsenvaciin realizeds fanto por of Subcomis do Evaluacidn de
Produclos  Biolecnolégicos como por dicho Comité de Molculas
Nugvas...." (Sic)

32- 1215100251116 | "...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constiucion Polilica de fos | SE CONFIRMA
Estados Unidos Maxicancs, asi como ¢f 1 y 40 de a Ley Federal d2 | LA VERSION
Transparencia y Acceso & la Informacin Piblica Gubamamental PUBLICA E
alenfamente solclo ma sea proporcionada la informacion que se dascribe INEXISTENCIA
a@ confinuacidn, que esa H. Autoridad me proporcione copia simpls da la
minuta, oficio o en general de la respuesta por pade del Comité da
Moiéculas Nuevas respecio de Ja solicfud No, 1433005 480115 da fecha
03 da oclubre de 2014 por parfs de QUINTILES MEXICO, S, DE RL DE
CV. para el respectivo andlisls del medicaments biocomparable con
denominacion genérica  Adalmumab. Entendiendo como  respuesta,
cuaiquier observacitn realizada tanto por ef Subcomitd de Evaluacidn de
Productos Biolecnoldgicos coma por dicho Comité de Mokculas Nuevas,
Asi misma, solicio respelucsaments que dicha Autoridad Sanitana, es decir
la COFEPRIS, acredie y proporcions Jos malivos y considersciones
medianto ks cuales oforgd los Permisos Sanitarios citadas en los incisos
anlss indicados...." (Sic)

33 1215100251716 | “...Que con fundamento en el articulo 8 da Ja Consttucion Politica da jos | SE CONFIRMA
Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de LA
Transparencia y Acceso 8 la Informaciin  Piblica  Gubernamental, INEXISTENCIA
atentamente soficfo me sea proporcionada s informacitn gue se describe
& confinuacion, que esa H Auforided me informe ¢ en su caso, me
proporciond copia simpla. del documenio quo confiene los criferios de
extrapolaciin del Comité de Moldcuwlas Nusvas que conforme &l articulo
177biz5 fueron requendos para of alorgamiento del registro sanltardo No.
J98M2074 S5A del medicamento con Dencminacidn Distintiva REMSIMA,
expodida por la Comisidn Federal para [a Proleccion contra Riesqos
Smm.mmfmmmmw&ﬂnWmmMmﬂa
en chculaaidn..., " (Sle)

Monterrey g3, Col, Roma, Del. Cuauhtémor, México ILE., C.P. o670,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 500 033 50 50, www.cofepris.zob,inx
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34.- 1215100252116

“.Que can fundamento en &l arlicuio 8 ds la Constiucidn Poiitica da fos
Estados Unidos Mawcanos, asl como ef 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso 8 18 Informacédn Publca Gubernamental
atenfaments soliclo me sea proporcionada la informacin que se desoribe
a continuacidn, quo esa H Aulordsd me nformo de Jos mimeros de
solcifudes de reunidn ante of Comité de Moldculas Nusvas por parts de
QUINTILES MEXICO, S DE RL DE C.V, para el rospoctive andfisis def
medicananto blecomparable con denominacidn gendrica ADALIMUMAS
incluyendo solictudes para reuniones de tipo ardinarias, da sequimignto y
extraordinanias, asf como la comespondiente respuesta per parte de dicha
Comié..." (Sic)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

“...Que con fundamento en ol articulo B de |z Constiucidn Politica de los
Estados Unidas Mexicanas, asi como of 1 y 40 de I3 Ley Foderal do
Transparencia y Acceso 8 la Informacidn Poblica Gubernamental
atentamente scliclo me sea proporclonada la infarmacion quo se describe
& continuaciin, que esa H. Autonidad me proporcione copia simpla de fa
minuts, ofcio o bien del documento que confiane las observacionas
reatizadas por ef Comité de Moldculas Nuevas refativas a la informacion de
calidad y a ta evidencia preciinica respecto del medicamento biocomparable
con denomingcion genénca Adalimumab presertade por QUINTILES
MEXICO, 5. DE RL DE C.V., Jo anfarior en relacién a la reunicn devada
como consecuancla de [a sobotud No. 143300EL4807115 de facha 03 de
octubre de 2014 por pare de QUINTILES MEXICO, 5. DERL DECV,
para e respecive anifisis  dal medicamento biocomparabie can
denominackin gendrica Adalimumab...."™ (Sic)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

e S

35.- 1215100254916

o Quer con fundamento en e articulo 8 de 3 Constitucidn Politica de fos
Estados Unidos Maoxicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la informacidn  Piblica Gubermnsmental,
afentamente solicifo ma sea proparcionada fa informacidn gue se describe
a contnuacion, que esa H Auforidad me infome y en su caso, me
proporcions copia simple de la minuta, oficio o bien de cualquier documento
que conlenga la peticin por parfe del Comié de Moléculas Nuevas y por ef
Subcomié de Evaluaciin de Produdios Biofecnoldgicos ds los casos an lag
que ha soictado como pruebs preclnica para /3 sprobacén de un
medicamento, ef perfl da grecociacion.... " (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

3.~ 1215100255016

"...Que con fundamento en &f articulo 8 de la Constiucidn Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, asi como of 1 y 40 de la Ley Fodersl de
Transparencia y Acceso a la Informacion  Pliblica  Gubermamontal
atenfamenta solicto me sea proporcionada la informacion que se describe
@ confinuacion, que esa H. Aufondad me mforme y en su case, me
proporcions copia simple de la minuta, oficio o bien de cusiquier dosuments
que confanga fa pelicidn por parte del Comiti de Mokkculas Nuevas y por ef
Subcomité de Evaluacion de Productas Biotecnoldgicos de Jos casos en los
qua ha sofcdado como prusha preciinica para la aprobacidn da um
madicamento, &l mapeo dal epllope o cristalografia de rayes x...." (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

|
|
|

38.- 1215100259416

"...Alenfaments se solicfa un kstado da fodas y cada una de las soictudes

SE CONFIRMA |

Maotterrey 39, Col, Roma, Del. Cuauhtémor, Méixico DLF, C.F. 06700,
Tel, sodo-gonn Fxt. aoon, o1 S04 043 50 50, wwweotepris.gob,ms
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de registro sanianio que haya recihido COFEPRIS para medicamentas que
contengan el principio activo LEVOTIROXINA desda af 1 de enero da 2014
hasfa la fecha en que se responda a esta peficidn de lransparencia,
precisando ef nombee o razdn social del salictante, ndmero y fecha de
ingreso da s solictud, esfado po resolucidn del Irdmids, ¥ en su caso,
numern da registro olorgada, .” (Sic)

LA
INEXISTENCIA

39.- 1215100259516

Alentamente se solficfa versidn publica de fodas y cada de jas salcfudes
de regisiro santano, especificaments del formalo oficial que se haya
enado af respecto, qua haya recibido COFEPRIS para medicamantas que
contengarn & principio active LEVOTIROXINA dosde ef 1 de enern de 2014
hesta la focha en que se responda & eslta pelicidn de fransparencia,
precisando ef nombre o razdn social del sofictants, nimero y facha da
ingreso de fa soliclud, estado yo resalucidn del tramils, ¥ en su caso,
nomern de reqistro alergado.

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

40.- 1215100265316

... Verzion Pibica def Oficio dal IMPY con fundamento en el ariicula 167 bis
del Reglamanto de Insumos para la Salud en donde se astablezca que no
52 violan Jos derechos palentarios en &f registro 020M2013 denominacion
distintva TEINEMIA def tiular dal registro Laboratonios Pisa, S A de C
V... (8],

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

41.- 1215100301916

"...Que con fundamento en ol articulo 8 de i3 Constiucidn Palilica de los
Estados Unidos Mexicancs, asi como & 1 y 40 de fa Lay Fedaral de
Transparencia y Acceso a iz Informaciédn  Pobbcs Gubamamental,
atentamenta soliclo me sea proporsionada la informacidn que se dascribe
a confinuacién, que esa H. Auforidad me informe tanto af ndmers de Oficio
de Aprobacion inksial como ef de las enmisndas subsecuanias respacio del
profocolo para esfudios  ciinicos dal - medicamento con danominacion
genérica Adaimumab en favor. do Ja empress  donominada
LABORATORIOS PISA, S.A DE CV, asi como copia simpla de dichos
Oificios. ..." {Sig)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

42.- 1215100302516

“...Que con fundamento en ef articulo 8 de fa Consttucidn Politica de los
Estados Unidos Maxicanos, asl como el 1y 40 da I3 Ley Faderal do
Transparencia y Acceso a fa Informacion Piblica Gubemamental
afanfamente soliclo me sea proporcionada 13 informacion que se dascribe
8 confinuacidn, que esa H. Auloridad me informe tanto ef nomero da Oficio
da Aprobacion inicial coma el de las enmigndas subsecuentes respadio def
profocoly para esfudios clinkcos de! . medicamenfo con  denominacion
gendnca  Adatmumab en favor de  fa  empresa denominada
LABORATORIOS PISA, S.A DE C\V., asi como copia simple de dichos
Cficios. ...” { Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

43.- 1213100305316

"...Qua con fundamenta en ef articulo 8 de fa Conslitucsidn Polilica de los
Esfados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Fedaral de
Transparencia y Acceso & la Informacidn Publica Gubamamental
atenlamente solicito me sea proporcionada I3 informacion que sa dascribe
8 continuacion, que esa H. Auforldad me informe tanto ef ndmero de Oficio
dammmhﬁﬁmmmmmmmmﬂmpmﬂm
profocoly pera estudios clinicos  del - medicamento con danaminacian

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cuauhtémoe, México DLE., C.P. 06700,

Tel, 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.cofepris.pob.ms
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genenca  Adatmumab en favor de la empresa  denominada
LABORATORIOS FISA, S5.A DE CV, asl como copia simple de dichos
Oficias. ..." (Sic)

.- 1215100305716

~...Que con fundamento en & articulo & de la Consfitucidn Politica de fos
Estados Unidos Maxicanos, asi como &f 1 y 40 de I3 Ley Federal do
Transparencia y Acceso & la Informacin Poblica Gubernamental
afanfamente solicito me sea proporclonada la informacian que se describe
a contmuscion, que esa H Aulorided me mforme de los ndmeros de
sobctudes de reunidn anfe el Subcomid de Evaluackn de Producfos
Biotecralogicos per parte de CELLTRION, INC., para el respectivo andlisis
del medicamento  blocomparable con  denominacidn  genénca
ADALIMUMAB incluyenda solicfudes para reuniones de tipo ordinarias, de
soguimiento y extracrdingrias, asi como la comespondiente respuesta por
parte da dicha Subgomitd....” (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

43.- 1215100305916

"...0ue con fundamento en &l articulo § de la Consfifucidn Pofitica d2 los
Estados Unidos Mexcanos, asi como ef 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a8 fa Informacdn Publca Gubemamental
atenfamente solicfo me gea proporcionada la informacidn que se describa
a continuacion, que esa H Auleridad me informe do los ndmeras de
solictudes da reunidn ante &f Subcomiféd de Evaluachn da Predudos
Biotecnoldgicos  por parfe de HOSPIRA, INC, para ef respectivo andiisis
del medicamenfo  biocomparable  con - denaminacidn genénica
ADALIMUMARB incluyenda sabictudes para reuniones da tipo ordinarias, de
seguimiento y extraordinanias, asi como la corespondiente respuesta por
parta da dicho Subcomitd....” (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

46.- 1215100306016

"...Que con fundamento en ef arficulo 8 da la Constifucidn Politica de los
Estados Unidos Mexicanos asi como & 1 y 40 de'la Ley Federal de
Transparancia y Acceso a la Informacion  Publica Gubamamaontal
alentamente solicto me $ea proporcionada fa informacidn que sa describe
@ confinuacidn, que esa H Aufondad me informe de los numeros da
sobicludes de reunidn ante ef Subcomité de Evalvaciin de Producios
Biotocnolégicos  por parle de LEMERY, SA DE C.V. para of respectivo
andksis del medicamento biocomparabla con denominacitn ganérica
ADALIMUMAB incluyendo solictudes para reuniones de tipo ordinarias, do
soguimiants y exraordinarias, asi como la coraspondiante respuesta por
parte da dicho Subcomdé. ... (Sic)

SE CONFIRMA
LA

INEXISTENCIA

47.- 1215100306116

... Que con fundamento en f articulo 8 de la Constiucidn Poltica de Jos
Estados Unidos Maxicanos, asi como ef 1 y 40 do la Ley Federal de
Transparancia y Acceso a la Informacidn Publica  Gubemamental
atentamente soficto me sea proporcionads la informacién que se describe
& comtinuacion, que esa H. Aufordad me informe do s némercs da
soicludes de rewnidn anle e Subcomid de Evaluscion de Producios
Biolecnologicos  por parte de PAIZER, SA. DE C.V, para ef respectivo
andlsis del medicamento biocomparable con denominacién genérica
ADALIMUMAB Incleyendo solicitudes para reuniones de tipo ordinariss, de
sequimiento y extraordinarizs, asi como fa comespondients respuesta por

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

Monterrey 43, Col. Boma, Del, Cuaubtémoe, Méesien DLE. O, O TINE,
Uil SosBoe-3o0ns Ext, o0, o0 oo 091 50 5o, www cofeprisgob,mx
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parte da dicha Subcomid.,.." (Sic)

48.- 1215100306316

49.- 1215100307316

"...Que con fundamento en el aticulo 8 de la Constifucién Politica de los
Estados Unidos Maxicanas, asi como el 1y 40 da la Ley Federal da
Transparancia y Acceso a s Informacidn  Publica Gubarmamental,
aentamenta solicto me sea proporcionada la informacitn que se describe
@ continuacion, que esa H. Awloridad ma informe de los numeros de
sobictudes de reunidn anfe of Subcomité de Evaluacidn de Producios
Biofecnologicos  per parte da BOEHRINGER INGELHEIM PROMECD,
S5A DE C.V, para of respectivo andlisis dal medicamants biocomparabig
con dencminacidn genérica ADALIMUMAB incluyendo soficfudes para
reuniones de tipo ardinarias, de seguimiento y extracrdinarias, a5/ coma i3
AT dlerle respuasta & da gicho Subcomité”., (Sk)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

.,

*...Que con fundamento en e articulo 8 de I3 Constiuedn Pollica da los
Estados Unidos Maxicancs, asi como & 1 y 40 de fa Ley Federal do
Transparencia y Acceso & fa Informactn Puibbica Gubemamental
atentamente soliclo ma sea proporcionada la informacion qua sa dascribe
a continuacidn, que esa H Auoridsd me informe y en su caso, me
proporcione copia simple de 1a minufa, oficio o bian deé cualquier documento
que contenga la peficion por parte del Comité de Maldeulas Nuevas y por of
Subcomite de Evaluacion de Producios Bictecnoldgicos da los casos en los
que ha solctado como prueba preclinica para la aprobacién de un

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

0.- 1215100307416

mﬂdmmﬂn.eimapmdafepﬂupannrisfaﬂgmﬁadarm:'...ﬁw
"...Que con fundamento en ef articulo 8 do la Constituckn Politica de Jos
Eﬂadasmin'mnkﬂm'm,mfmnnwfy#ﬂdﬂﬂamk%ardﬂ
Transparancia y. Acceso @ la Informacidn  Poblica Gubemamental
alentamenta salicto me sea proporcionada Ja informacién que se describe
8 confinuacidn, que esa H Autondad me infome y en su caso, me
proporcione copia simpla de la minuta, oficio o bien de cualguier documento
que confanga fa pelicidn por parte del Comité de Moléculas Nuavas y por f
Subcomité de Evaluacion de Productos Biotscnaldgicas ds los casos en los
que ha soliclado  como prueba preclinica para |3 aprobacidn de un
medicamento. el maped de piptidos o dgestion enzimdtica... " (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

51.- 1215100308516

"..Que con fundamento en & articulo 8 de 3 Constitucion Palitica de los
Estados Unidos Mexicanos, asf como el 1 y 40 de la Loy Federsl de
Transparencia y Acceso 8 /s Informacidn  Publca Gubernamerta,
atentamente solicilo me sea proparclonada la informacitn que se describa
& continuacgn, qua osa Ho Auforidad me informe de los ndmeros de
sobotudes de reunidn ante of Comité de Moldculas Nuevas por parfa de
ZYDUS CADILA, para e respective andlisis  del  medicamento
blocomparabla con denominacion  genérica ADALIMUMAB incluyando
solicitides para reunionss de tipo ondinaras, de sequimiento y
extraordnarias, asi como la comespondiants respuesta por pare de dicho
Comitd..." (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

52.- 1215100308816

"...Que con fundamento en ef articulo 8 de la Constucidn Poitica da los
Ewmwmmxmmrmne{ummmmymﬂmrm
Transparencia y Acceso @ la Informscidn Pobica Gubemamental

SE CONFIRMA

Monlerrey 33, Col. Roma, Del, Cosuhtémos, México ILE,, C1Y, o670,
Tel. so80-5200 Ext. oooon, 01 Hoo 43 50 50, www.eofepris.eolmx
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atenfamenfe saboio me sea proporcionada i3 informacion que se describa
a conlinuasion, que ess H Aufordad me informe de los ndmeros de
sobctudas de reunion ante ef Comité de Moldculas Nuevas por parfe de
AMGEN MEXICO, SA DE CV. para o respectvo andlsis del
medicamento biocomparable con denominacién gendrica ADALIMUMASR
incliyendo sofctudes para reuniones de lipo ordinariss, de segquimianio

extraordinanas, asl como la corespendients respuesta por parle da dicho _

Comité..." (Sic)

INEXISTENCIA

]
|
!
|
i
| 53.- 1215100310016
i
|
i
|
|

... Que con fundamento an of arficuls 8 de la Constiucidn Politica da los
Estados Unidos Mexicanos, asf como of 1 y 40 de la Ley Fedaral de
Transparencla y Acceso a la Informacidn Pibéca Gubemamental
alentamenta soliclo me $ea propercionada la informacién que se descrbe
& confinuackin, que osa M Avtandad me informe de los numeros de
solficfudes de reunion ante of Subcomid de Evalvacion de Produchos
Bictecnolbgicos  por parte do ZYDUS PHARMACEUTICALS INC., para af
respoctive andlisis del medicamento biocomparable con denominacidn
genénca ADALIMUMAB incluyendo solictudas para reumiones da fipo
ordinanas, da seguimiento y extracroinarias, asl como la corespondients
respuesla por parte de dicho Subcomitd..., * (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

54.- 1215100310116

*...Que con fundamenfo en ef arficulo 8 de la Constitucién Politica de Jos
Estados Unidos Maxicanos, asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparancia y Acceso 8 |z Informacidn - Poblica Gubemamantal,
slentamenta solicllo me sea proporcionada la informackin que se describe
8 continuacion, que esa H, Auloridad me informe de Jos nomeros de
solcfudes de reunion anfe of Subcomitd de Evaluachn de Produdios
Biofecnologicas - por parte da ZYDUS CADILA, para &l respedtivo anifisis
del modicamenlo  blocomparable con  denominacion  gendrica
ADALIMUMAB incluyendo solictudes para reunionas de tipo ordinarias, da
seguimiento y extracrdinarias, asi como la comespondiente respuesta por
parts de dicho Subcomité...” {Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

" 35 1215100317216

“..5e solicfa informacdn en relscion con cualquier prodocoie do
imvestigacion, esfudios cifnicos o esfudios do bioquivalancia que ha
olorgads, concedido o autonzado la Comigidn Federal para la Profeccidn
contra Ragistros Santanos en favor d9 lercercs desde ef 1 da Enero de
2013 y hasta la fecha en que se recba esta solchd, respecto do I
systancia Fumarafa de Dimetilo ya sea an forma aislads o en combinackin
con cualquier olra suslancia, asi como también se informe respeciodal
nombre, denominacidn yo razdn social dal (los) ferceros solictantes do
fales autorizaciones ywio parmisos de profocolo de investigacitn, estudios
ciinicos o estudios de bioguivalencia,..” (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

36.- 1213100317716

"..58_solicta informacdn en relacidn con cualguier profocolo de
investigacion, estudios clinicos o estudios - do * bioquivalencia gque ha
oforgade, concedido o auforizado la Comisidn Federal para la Profeccidn
conira Registros Sandarios en favor de ferceros desde of 1 de Enero de
2013 y hasta la fecha en que se recha esfa solictud, respecio d ela
susiancia Matifonidate Hidroclorida yva soa en forma aislada o en

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

Monterrey 33, Col, Koma, Del, Cuauhtémoe, Medeo DVF, C1, 067040,
Tel. suHdn-suna Ext. oooo, o1 00 013 50 50, wiww.eofepris.gob. s
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combinacin con cualquier ofra sustancia, asi como fambién se nforme
respeciodel nombre, denominacién y 6 razén soclal del los fercerns
solictantes de fales autorizacionas ¥y & pormisos de  profocolo de
nvestigacidn, estudios elinicas o estudios de bioquivatencia...” (Sic)
ST~ 1215100319016 | *..Se solicta informacion en relacien con |3 oxistenca ge registres | SE CONFIRMA
sanitarios vigentes olorgados dal periodo o ejarcicio 2014 hasta 1 facha en LA
que so reciba esta salictud, que contengan las indicaciones ferapéuticicas INEXISTENCIA
para curar o controlar &f Miopia y 51 &l efecto exisliesen quisiora un informe
especial cudles registros sanifanos i a guien les partangcen.,, * (Sic)
58.- 1215100319416 | *.. FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y COMPLETA | SE CONFIRMA
(INCLUYENDO ANEXOS) DEL REGISTRO SAMITARID No. 273M2011 | LA VERSIGN
B SSAIV...” {Skc) PUBLICA
98- 1215100321116 | °...Por modio de [a prasenle solicto nformacien para conacer & existe | SE CONFIRMA
mmmwmwyaﬁnmmdemmﬂmﬁmm LA
el principio activo denominade Lenalidomida. ..” {Sic) INEXISTENCIA
60.- 1215100322916 | °...FAVOR DE PROFPORCIONAR COPIA SIMPLE ¥ COMPLETA [E LA SE CONFIRMA
DOCUMENTACION PRESENTADA A FIN DE SOLICITAR PRORROGA LA
(S) DEL REGISTRO SANITARIO  NO. 0097C2014 55A..." (Sic) INEXISTENCIA
61.- 1215100343716 | "...0ua con fundamonto en ef articulo 8 de Ja Consfitucian Poliica de o3 | SE CONFIRMA
Estados Unides Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de LA
Transparencia y Acceso a la Informacion  Piblics - Gubemamantal, INEXISTENCIA
afentamente solicio me sea proporcionada la informacién que se dascribe
8 contnuacion, que esa H Autoridad me informe y an su caso, me
mEmmwramE,MnMﬁmﬁwmmﬂ
que contanga la peficion por parte dal Comité de Moléculas Nuevas y par el
Subcomité dg Evaluacion de Productos Biotecnaldgicos de los casas en los
que ha solicfado  como prueba preclinica para Ja sprobacidn de un
medicamento. &l mapeo de péphidos o digestion enzimética...* (Sic)
62.- 1215100000616 | ... Version Publica del Oficio def IMSS con fundaments en o articuio 167 | CUMPLIMIENTO
bis def reglaments de Insumos para la salud en donde se establazca que RESOLUCION
no 5o violo derechos patentarios en el registro 0OM2011 del titular RDA 2092/16
Laboratorios Keton , denominacidn distintiva Forcedal {Sic)

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100138716:

1.- En fecha 18 de abril del 2016 se recibid a través del “Sis
acceso a la informacién plblica namero 1215100138716

contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siquiente:

"..FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE
TODOS LOS DOCUMENTOS ¥ ANEXOS) CO
. DBB2CEE 554,

"(5ie)

tema da INFOMEX Gobierno Federal®, la salicitud de
, dirigida a la Comision Federal para la Proteccién

DE LA VERSION PUBLICA COMPLETA (INCLUYE
RRESPONDIENTE AL REGISTRO SANITARIO NO.

Momerrey g3, Col. Homa, Del, Cuauhtémoe, Moxdeo ILE, O, 0670,
Tel. 3p80-5200 Fxt. o000, 01 5040 033 50 50, www.cofepris,gob, s
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Z- Con fecha 18 de abril del 2016 el Coordinador General Juridica y Consultivo y Titular de la Unidad de
Enlace de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEI01868/2016, tumd |a solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, que en razén de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacita sedalada, con el propésito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacidn pablica corespondiente,

3.- En fecha 22 de junio del 2018, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdireciora Ejecutiva
e Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio nimero, CASIAUR/S4T2/2016 dio contestacion de
| siguiente manera;

. *...Poe tal molivo esta Comision de Autorizacén Sanitaria realizo una bisqueda exhaustiva da la informacién
~ soficitada en los archivos con que cuenta, de la cual se advirtid lo siquiente

Asi mismo se anexa al presente cuatro ((M) fojas simples de la version publica del registro sanitario
132M2016, sefalande como tiule del Regisio Sanfaro 3 ramdn social denominada INTAS
PHARMACEUTICALS LIMITED, las cuales contienen |a irformacian requerida para ponarsa a dispasicion dal

paticionaria, previo pago de derechos en términas de lo dispuesto por los articulos 118 y 145 fraccidn | de la
Ley Federal de Transparencia y Acoeso a la Informacion Publica; 82 y 85 de |a Ley da la Propiedad Industrial:
7, 8y 3 de los Lineamientos para la Elaboracidn de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y
Entidades de la Administracidn Publica Federal en commetacion con [ Ley Federal da Derechos...” (Sic)

4.+ De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de Ia informacin solicitada en los archivos fisicos y electrnicos ©on los que cuenta,
localizd la informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constantes
en 5918 (cinco mil novecientas diecioche) fojas. Es importante precisar que la informacion testada es
referente a secrelos industriales, los cuales consisten en la informacitn de la formula del producto y firmas. En
este senbdo, se considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una venlaja
competitiva o econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecta de la cual haya
adoptado los medios o sistemas suficlentes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la
misma, la cual necesariamenle deberd estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalldades de ks
productos; a los métodos o procesos de produccidn; o a los medios o formas de distribucion o comercializacian
de productos, y tales datos por ende son consideradoes como confidenciales.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convood a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en comelacitn con el 140 de 12
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Plblica, someliendo a consideracidn de este drgano
colegiado la respuesta esgrimida por el drea competents a efecto da que se determinara bo conducene,

Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100139016:

Muntoroey 33, Col. Boma, Del. Coauhtémee, Méxteo DUF,, 1% 06700,
Toel. ovso-godr Fxt, oood, o0 300 0y 50 50, wuww.oobepris.oob, s
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1.-En fecha 18 de abril del 2016 se recibid a través del *Sistema de INFOMEX Gobigma Faderal”, Ia solicitud de
acceso a la informacion piblica nimero 1215100138016, didgida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“..FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y COMPLETA DE LA DOCUMENTACION
PRESENTADA A FIN DE SOLICITAR MODIFICACION (ES) DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0682086
554..." (Sic)

2.- En fecha 18 de abril del 2018 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de Enlace
de la Comisibn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nomero
CGJCMUDEMET1/2016, umd la solictud de mérifo a la Comisidn de Aulorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con Ia Informacien sefialada, con el
propésilo de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn piblica comespondiente.

3.- En fecha 24 de mayo del 2016, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Serviclos de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio nlimero, CASIVOR/4118/2016 dib contestacitn de
la siguiente manera:

"...Por lo antencr y con [a finaldad de encontrar la expresion decumental esta Unidad Administrativa raalizo
la busqueda exhaustiva de la informacion solictada en los archivos fisizos ¥ electrbnicos con los que cuenta,
de [a cual so anexa a fa presents 4516 fojas dtiles, comespondientes a la versidn publica de las informacitn
relacionada con las modificaciones del registro sanitario numero 0S82C85 SSA, lo anterior para ponerse a
disposicion con el objeto de que se cubran los coslos de reproduccon que indica la Ley Federal de
Deceches, en Mrminos del articule 118 de 1a Ley Federal de Transparencia y Acceso a b Informacion
Plblica; los articulos B2 y B5 de |a Ley da Propledad Indusirial; articulas 7, 8 y 9 de bos Linoamientos para la
Elaboracién de Versiones Publicas por parta de las Dependencias y Entidades de la Administracién Piblica
Federal, loda vez que se testo informacion con caracter de confidencial por tratarse de dalos personales y
secrelos indusiriales..." (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archives fisicos y electrénicos con los que cuenta,
localizd la informacitn solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
4,516 {cuatro mil quinientos diecisels) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacian testada es
referente a secretos industriales, los cuales consisten en |a informacion de la formula del producto y firmas. En
esle sentdo, se considera que la informacion industrial o comercial implica el oblener o mantener una ventaja
competitiva o econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya
adaptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y &l acceso restringido a la
misma, la cual necesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los
productos; a los métodos o procesos de produccidn; o a los medios o formas de distribucién o comercializacian
de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

3.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparendia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en correlacidn con el 1%13 la

Monterrey 7, Col. Roma, Del, Cuauhtémoe, México DLE, C.F, o600,
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Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracin de este drgano
colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100139116:

1.~ En fecha 18 de abril del 2016 se recibéd a través del “Sistema da INFOMEX Gobiemo Federal”, |a solicitud de
acceso a la informacion pablica nomero 1215100139116, dingida a la Comision Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en [a cual el particular sedald o siguiente:

“..FAVOR DE FROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y COMPLETA DE L4 DOCUMENTACION
PRESENTADA A FIN DE SOLICITAR PRORROGA (5) DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0652C86 S5A..."

(Sic)

2.- En fecha 18 de abril del 2016 &l Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de Enlace
de la Comision Federal para la Proleccién conlra Riesgos Sanitados, mediante oficio nomero
CGJCIUDEMET2/2016, turnd la solicitd de mérlo a la Comisidn de Aulorizacian Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el
proposito de gue ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacion pubfica comespondients,

3.+ En fecha 25 de mayo del 2016, la Comisitn de Autorizacidn Sanitaria, a través de |a Subdirectora Ejecutiva
te Senvicios de Salud y Dispositives Médicos, mediante oficio nimero CASIAORI4119/2016 did contestacion de
Ia siguiente manera;

*...En razén da ko antercr, me permito hacer de su condcimiento que esta Comisian da Aulorizacidn Sanitania
realizo la bisqueda exhaustiva en los archivos con los que cuenta, de la cual <& anexa a la prasante 568
fojas dtiles de |a version publica comespondientes a la documentacion prasentada a fin de soliciter la
prerroga del regisiro sandana numero 0682C86 SSA, ko anterior para ponerse a disposacion con el obseto de
que se cubran los costas de reproduccion que indica la Ley Federal de Darachos, en térmings de los articulos
113 fraccign |, Il y 118 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pubiica; los articulos 62
y 85 de la Ley de Propiedad Industrial, articulos 7, 8 y 9 de los Lineamlentos para la Elaboracién de
versiones Publcas por parte de las Dependencias y Enidades de la Administracién Pibica Federal, loda
Ver que se teslo informacin con caracler de confidencial por tratarse de datos personales y secretos
indusirialas.

Finaimente, me permito hacer de su conocimiento que esta Comisidn de Autorizadén Sanitaria, localizo el
tramite numero 153300421C2010, correspondiente a la solcitud de promoga del registro sanitaro numen
0G52CE6 S3A, el cual se advierta que es de Cardcter Reservado. Ello es asi, loda vez que sa trata de un
proceso administrativo de emision del Registro Sanitario por Yo que no es posible otorgar la informacidn
solictada, en virtud de que ka solicitud en comento se encuentra an Proceso de Evaluacidn por pare de
esla Autoridad Sanitaria,

No omito sefialar, que el periodo de reserva es da 2 aflos, o bien, una vez que cesen las causas que motivan
la resarva en mencion, esta Comiskin de Autorizacitn Sanitaria se enconfrara en aptitud da proporcionar |a

Muntermew g3, Col. Boma, Del, Coauhtémes, Mexton LE, GO b,
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infarmacidn respectiva. Lo anlerior de confarmidad con el articule 110 Fraccian VIl da la ley Fedaral de
Transparencia y Acoeso a la Informacion Piblica,, * {5ic)

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bdsqueda exhaustiva de la informacién soficitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta,
localizé la informacién soficitada y olorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constante en
868 {ochocientos sesenta y ocho) fojas (tiles y declard la RESERVA PARCIAL comespondiente a “...la
solicitud de peberoga del registro sanitario nimero 0682C85 SSA.." Es importante precisar que la informacion
testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en la informacién de la formula del producto y
firmas. En este sentido, se considera que la informacidn Industrial o comercial implica el obtener o mantener una
ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas ¥ 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 deberd estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los
preductos; a los métedos o procesos de produccidn: o a los medios o formas de distribucian o comercializacian
de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales,

%. En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convoch a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que aluden los arficulos 99, 110 fraccidn VIIl y 118 en
correlacion con el 140 de la Ley Federal de Transparencla y Acceso a la Informacién Pablica, sometiendo a
consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efeclo de que se
determinara lo conducents,

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100184216:

1.- En fecha 09 de mayo del 2016 se recibid a fravés de la “Sistema de INFOMEX Gobierno Federal”, la solicitud
de acceso a la informacidn plblica nimero 1215100184216, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo sigulente:

“..For oste medio, solicito a Ja COFEPRIS copla folostatica de los siguwanfas registros sanfanos
fenlistados). En caso de que alguno se encuentre revocade o hublase sido sustifuido por clro ndmero de
registro, agradezco y me puadan mandar el regisiro comespandiante o en su caso notificdrmels, Favor de
mandar solo la copia dal regisho, ya que en ofras ocasiones me han mandado coplas de kos ipp's y e coslo
50 olova, Gracias. Regisiro Comercial Calecoxib Lemery, SA. da C.V. Calecoxib Nafar Laboratorios 5.4, De
C.V. Colocoxib Siegfried 378M2002 421M2002 046M2003 218M2002 195M2011 495M2015 S02M2015
S09M2015 S32M2002 26IM2001 38IM2074 163M2003 O4BM2009 178M2013 515M2015 020M2016
21TIM2013 536MB4 2OTM2002 S54M2004 21TM2012 220M2013 105M2000 210MBS 211MB8 O77MOD
O35MIT 37TMAT S55M99 S50M2000 106M2005 S03M2005 272M2008 025M2010..." (Sic)

2. En fecha 10 de mayo del 2016 el Coordinador General Jurldico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEO2137/2016, turnd la sclicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacin Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacitn pablica corespondients,
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3.- En fecha 08 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de Subdirectora Ejecutiva
de Servicios de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio ndmero CASIMURIT345/2016 dia contestacian de la
siguignie manera;

*...Del andliszs da 3 expresion documental del contenido da la solicud de acceso a la informacian, osta
Comisidn de Autorizacion Sanitaria realizd kb bisqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electrénicos con
Ios que cuenta, de la cual se anexa a la presente |a version piblica de Jos registros sanitarios y de los
oficios da revocaciin de los citados registros sanitarios. Por lo anlerior se pone a disposicidn 80 fojas (tles
con el objeto de que se cubran los costos de reproduccidn que indica la Ley Federal de Derechos. Lo
antenicr en Larminas de lo establacido en los articulos 98 fracein 11, 113 fraccidn | yll, 118, 138 y 145 da la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a [a informacidn Piblica y de los articulos B2 y B5 de 1 Ley de la
Propiedad Indusirial en correlacion con el criterio 13113 emitido por &l Pleno ded Institul Federal de Acceso
a la Informacién y Profeccidn de Datos, toda vez que se lestd Secrotos Industriales por ser informacidn de
caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente futelado ¥ sin supcidn 8 una
temporabdad determinada, sblo podran tener acceso a ella los ttulares da la misma, sus reprosentantes ¥
W5 servidores pblicos facultados para eflo. Asl mismo se testo [ firma de una persona fisica por tratarse
de un dato parsonal confidencial por lo que para su difusion se requiere del consentimienta del titukar,

En razén de la anterior, ¥ en alcance al oficio nimemn CASYMURISZIL2016 da facha 17 de junio del afio en
curso, me permito hacer da su conocimiento el estatus de los registros sanitarios soliciados:

Ho. de Registro Sanitario Estatus

JTEM2002 554 A Iravis gl ofca rdmem
IAIZ203 sa rovach al! recing
sanitano niman ITEMR007 554

4207 554 | Weneida

LM 554 A traves ol ghoa pomerp
1AM S e revocd el regiro
garilaro nimen C4EMID0I 554

21AMD007 554 Yencida

TN 554 Vancido

A5 554 Vigerta hasta ef 19 da noviambre de 2020 3‘

Muontertey 4, Col, Kema, Del. Cuasuhtémoe, Méseo 1LE, C.P, o&7o0, 1
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SUINE01S 554 Vigertie hasta &f 19 de naviembre da 2020
EOGM2015 554 Vigents hasta &l 15 de roviembre de 2030
3320002 BEA Wigenle hasta el 02 de diciembre do 2020
HIN0T 554 A fravis  dal ofen ndmen
10330041 262545 s revoch el regstm
sanlaria nimern C4EME00I 554
JBSANAT4 B5A Wigenla hasta el 07 da noviembeg de 2020
TEIRT003 554 Wigerle haeta &1 31 do ociubre de 2016
MAMZO0S 554 Vencido
1TEM2013 554 Viganta hasta &l 05 de noviambea de 2018
S15N015 554 Vigante hasta al 03 de diciamben de 2020
XMZ015 554 Vigerte hasta of 11 de febrer de 2001
HIMMNI 584 El nimerp de mgsirc sanitarc fue
cancelado por bema do invasion de paterts
538N 554 Vigante hasta el 23 de ociubie da 2017
SATMI002 55A Vigerta hasta el 02 da dciembee de 2018
554NN 554 Wiganta hasta el 01 de diciembre da 20
2172012 554 Vigertie hasta ol 18 de ociubre da 2017
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ZMINC013 554 Wiganle huats &l 05 de dciombra de 2018
EMZ00] 554 Vigerle hasta of 25 da ener o 2016
10038 554 Vigerta hasta el 29 da febrer de 2013
21158 554 Wigenls hasta el 27 de marzo da 2019
Q77N 554 Vigente hasta el 25 de fobrero de 2015
QAGMET 554 Vioerle hasta ol 24 de marza de 2014
ITTMAT S5 Vigente hasla of 20 da septiembra de 2017
EEEARIE 554 Vigente hasta &l 03 de juio da 2021
55012000 554 Wigents hassa el 18 de jurio de 2021
106ME005 554 A Tats  delr ofigo  nimem
1335014120008 58 fevoch @l registo
sankado nimam 1050005 554
SOOMZ005 S84 A mavs  del o ofito  nimerm
T4 2AD00EE 88 rovoct ol regisio
sanitano nimerg SO3M2005 554
No. de Reglstro Sanitario Estatus
ZTIM2008 554 Vigenile hasta el 13 de noviambre de 2015
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025M2010 554 Wigante hasta &l 10 d febrem da 2020

Por lo anteriormente expuestos, se desprende que esta Unidad Administrativa NO expidid el regisiro sanitario
nimers 211M2013 S5A. Por lo que se colige que dicha irformacian as inexistente, lo anleror con fundamenta
en &l articulo 141 fraccidn Il da |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a 13 [rformacan Pitica en cormelaciin
con el CRITERIC/D0015-09 emitdo por el plana del Institute Federal de Acceso a la Informacian ¥ Proteccidn da
Datos...* (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que despues de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién soficitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizd la informacion solicitada y otorgd el acceso a Ia informacién mediante VERSION PUBLICA constanta en
80 (ochenta) fojas dtiles respecto 3 *...el estatus de los registros sanitarios solicitados:...” (sic). Es importante
precisar que |a informacion testada es referente a secrelos industriales, los cuales consisten en la informacian 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 compelitiva o econdmica frente a terceros en la realizacién de actividades
econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su
confidencialidad y el acceso restringido 3 la misma, la cual necesariamente debers estar refenda a la naturaleza,
caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccian: o a los medios o formas
de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales,
Asimisma, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado una bisqueda
exhaustiva de |a informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuentan, "NO se advirtié
resultado alguno respecto a la informacién referida por el r" en cuanto a *...¢l registro sanitario
numero 211M2013 SSA..." (sic). Por lo que se llegd a la conclusitn por parte de este Comité de Transparencia
que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva ¥ que efectivamente |a
Comisién de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén del efercicio de sus atribuciones
pudiera contar con la informacién solicitada, o cual no fue asi.

3. En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en correlacian con el 140 y 141
de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de esta
organo colegiado |a respuesta esgrimida per el drea competente a efecto de que se determinara ko conducente,

Punto 05 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100184316:

1.- En fecha 09 de mayo del 2016 se recibit a través del “Sistema de INFOMEX Gobierno Federal”, la solicitud
de acceso a la informacidn pablica nimera 1215100184316, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo sigulente:

“..Por esle medio, solicto a la COFEPRIS copia fotostitica do los siguisntes reqistros sanitanics
(enkistados). En caso de que alguno se encuentre revocado o hubiese sido sustituid por elro ndmerd'ge
f
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registro, agradezco y me puedan mandar el regisiro comespondients o en Su case nobficammeln. Faver da
mandar solo i copla del regisiro, ya que en ofras ocasiones me han mandado copias de ks iop's y ef costo
50 elova Gracias, Regislo  126M2013 425M2014 125M2016 S503M2015 049M2016 204002 030033
042035 Z6EMS5 236MI6 2TOMIT 2840098 205M58 04 1M2000 091M2000 155M2000 S08M2000 149M2001
196M2001 2BIMZ001 43TM2007 539M2001 043M2002 123M2002 280M2002 160M2002 326M2002
082M2003 148M2003 245MZ003 286M2003 ITEMZ003 STSM2003 G8TMZ004 200M2004 318M2004
J19M2004..." {Sic)

2. En fecha 10 de mayo del 2016 ¢l Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficia nimero
CGJC/UDE/02138/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administraliva que en razdn de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacian sefialada, con of
propdsito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica correspondienta,

3~ En fecha 16 de junio del 2016, [a Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, a través do la Gerente de
Medicamentos Alopaticos, mediante oficio nimero, CAS/4OR/S5228/2016 did conlestacién de |a siguiente
manera:

"...En razon de ko anterior, se anexa al presente 88 foias en copia simgie, correspondientes a la version
publca de los registros sanitarios ndmeros 126M2013 S84, 425M2014 SSA, 128M2016 S5A 503G
S3A, (43M2016 SSA, 204M32 554, 039MI3 SSA, (42095 S5A, 283005 SSA, ZI6M96 SSA. 270MST S84
2B3MI8 554, 205M38 SSA, (41M2000 SSA, 091M2000 SSA, 155M2000 S54, 148M2001 5S4, 196M2001
S3A, ZE3M2001 S5A, 437M2001 SSA, S3OM2001 SSA, 123M2002 S5A, 2B0M2002 SSA, 160M2002 SSA,
J26M2002 SSA, 0B2M2003 SSA, 14BM2003 SSA, 245M2003 SSA, 206M2003 SSA. 37EM2003 SSA,
S7SM2003 534, CaTM2004 554, 200M2004 S5A, 318M2004 SSA. 319M2004 SSA, lo anterior para panerse
a disposicin con el obieto de que se cubran los costos da reproduceitn qua indica la Ley Federal de
Derechos, en térmnos de los adticules 113 Fraccida Il y 118 de la Lay Federal de Transparencia ¥ ACCESO a
la Informacion Publica; los articulos B2 y 85 da la Ley de Propiedad Indusiia articulos 7, 8 ¥ 9 de los
Lineamientos para 3 Elaboracion de Versiones Publcas por parte de las Depondencias y Entidades de la
Administracién Publica Federal, toda vez que e testo informacidn con cardcler de confidencial por tratarse
secrelos indusiriakes,

Ahora bien respecto de los siquientos registros

Registro sanitario Razon social Tramite Estatus
S0BMZ000 Lemeny, S0 da GV, 1533002340007 Frormoga  en  poceso oo
L Evaluacion =
D43M2002 Froductos Maver, SA. de C.V. | 1533004234007 OMMga BN procoso :iei
luasion

Encontramos que dicha Informacion debe ser considerada de caracter reservado, foda vez que la
documentacin presentada a fin da oblener la expedician (proroga) de los mismos, se encuentra en Proceso
da Evaluacion (dictamen] per parte da esta Autoridad Sanitaria el cual aln no ha concluida: par o que en
esie sentido no es posible otorgar la informacidn solicitada, o anterior de conformidad con ko dispuesto en el

Munterrey 43, Col. Roma, Del, Coauhtémoe, México DLE., C.F. 06700, 1 b
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articulo 110 fraccion VIl de la Ley Faderal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica. misma que
para mayor precision a continuacion se transcribe,

"...Adiculy 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 da la Ley General, coma informacién reservada
podra clasificarse aquella cuya publicacidn:

()

Vill. La que conlenga las opiniones, recomendaciones o puntos de vista que formen parle del proceso
daliberativo de los Servidores Piblicos, hasta en tanto no sea adoptada la decisidn definitiva, la cual deberd
estar dotumentada;;_ "

En correlacion con lo anterior también resulta aplicable por analogia al caso en concrelo, &l Vigdsimo Noveno
de los lineamientos para |a clasificacién y desclasificacidn de ka informacon de las depandencias y entidades
de la Adminstracion Publca Federal, emiido por el Institiio Macional de Transparencia Acceso a la
Informacién y Proteccitn de Datos Personales, el cual sefala lo siguianta;

Vigésimo Noveno.- Pata los efectos de la fraccién VI del articulo 14 de la Ley, se considerara que &2 ha
adoptado la decisidn definitiva cuando el o los servidores plblicos responsables de tomar la ultima
defarminacian resuehvan el proceso deliberativo do maners concluyente, $&a o no susceplible da ejecucion,

En of caso de procesos deliboratives cuya docisidn sea impugnable, esta sa consderara adoptada de
manera definitva una vez que haya transcurido el plazo respectiva sin que se haya presentado dicha
impugnacian,

También se considera que se ha tomado la decision definithva en un proceso deliberativo, cuands a juicio del
responsable de lomar dicha decisidn, se considers que aguel ha quedada sin materia o cuando por cualquisr
0ira causa no se continde con su desamollo,

En el caso de que la soliciud de acceso se tume a una unidad administrativa distinta de la responsable de
tomar [ decisin defindiva y se desconozca sf esta ha sido adoptada, la unidad receptora doberd consuttar a
la responsable, a efectn de detarminar si es procedents olorgar el acceso a la informacitn solficitada.

Por o antes expuesto y da conformidad con o establecido en el articuls 111 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la informacion Publica en comelacion con el arficulo 104 de la Ley Genoral da
Transparancia y Access a la infoemackin Puwm,mpmmdaamaﬁarhsigubmﬂmhadadam:

PRUEBA DE DANO

El dafio presente, se origina por el hecho de proporcionar Informacidn clasificada como reservada por
disposicion expresa de la Ley, ko que representaria un acto indebido da esta autoridad, debiéndose tomar en
consideracion qua de difundirse la Informacion solicitada, se contravendria con lo dispuesto en e articulo 110
fraccidn VIl de la Ley Federal da Transparencia ¥y Acceso a la Informacion Publica, lo que ademas
ocasionaria una responsabiidad administrativa de los servidores plblicos por incumplimienio da las
obligaciones establecidas en la cada ley, tan es asl que el procedimients s encusnira en proceso do
evaluacion, esio es, aln se encuentra en proceso deliberative por parle de esta Comision de Autorizacian
Sanitaria,

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cusubtiéemoe, Méxien ILE,, C.I% 06700, Qﬁ \f
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El dafio probable, consiste en que la dfusidn de esta informacidn al no ser adoptada una decision definitiva,
esia pueda ser susceplible de emitirse en un senbido u ofro, debido a que se encuentra sujeta a los
elementos de prueba o en su caso el desahogo de las provenciones realizadas por esta auloridad al
peticionario, las cuales deberén cumplir con los requisitos sefialados en fa ley general de salud. Lo cual,
puede legar a obstaculizar el procedimients administrativo de expedicion de los regstros sanitarios en
camento, debido principalmente que este se encuentra relacionada con un procedimianto deliberativa, misma
que integra elemenios probatorios qua permilen a la autoridad competente comprobar una situacidn
delerminada, desde luego concedienda de manera previa la garantia de audiencia que tiene 1oda persona.

El dafo especico, radica en una flagrante violacidn, a el derecho de a proteccion da datos , prerrogativa

consagrada en el parrafo sequndo del articulo 16 constitucional, misma que en su dmbido da aplicacdn no

solo protogo la informacién pereneciente a personas fisicas sino 1ambién las moraies, En este seatido el

ejerceio del derecho a la informacidn encuentra sus salvedades, por mandato expreso de la ley, toda vez que

la informacién al ser considerada coma reservada no es factble de ser difundida siendo en esla caso a la

informacidn sobcitada Gnicamente pueden acceder aquellos quienes demuestren, fehacientemants, tener
: interés juridico en el asunlo

Asl |as cosas se colige qua en caso de proporcionar datos relacionados con los framites de expedicidn los
regestro se estaria en el supuesto qua dicha informacian, al tratarse de documanios materia de peopiedad
intelectual, patentes o marcas las cuales se encuentran en poder de esie sujeto obligado en procedimiento
administrativo da autorizacdn de regstro sanitario, no solo causaria un detrmento al patrimonia de los
sujetos involucrados sino que pudiera anular o menoscabar su libre y buen desarmolio, sumada a que también
contravendria a Jo dispuesto par la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian Pubica, En este
orden de ideas resulta preciso seflalar que el dafio qua puede producirse con su publicidad es mayor que el
interés pdblico de conocerla y que su divulgacin kesiona el inferés quo protage

Motivo por ef cual se reserva la informacidn relacionada con la contenida en su solicitud, por un perioda da 2
afios, con fundamenta en el articulo 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Fublica.

De esta manera se actualiza el supuesto normativo establecido en los articulos 97 ultmo parafo y 100 de la
Ley Federal da Transparencia y Acceso a la informacidn Publica, establetiendo un periodo da 2 dos afios de
reserva no se omite sefatar que se puede desclasficar cuando se extingan las causas que dieron origen a si
clasificacidn,..” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién soficitada en bos archives fisicos y electrénicos con los que cuenta,
iocalizd la informacidn solicitada y proporciona el resultado de la bisqueda, y otorgd & acceso a ka informacion
mediante VERSION PUBLICA constante en B0 {ochenta y ocho) fojas Gtiles respecto a *...de los regisiros
sanitanios nomeros 126M2013 SSA, 425M2014 SSA, 125M2018 5SA,503M2015 SSA, 040M2016 554, 294Ma2
35A, 033M33 SSA, 042M95 SSA, 208MI5 SSA, 236MI6 SSA, 279MaT SS5A, 284MI8 SSA, 205MIB SSA,
L4 IM2000 554, 091MZ000 SSA, 155M2000 SSA, 149M2001 SSA, 106M2001 SSA, 28IM2001 S5A, 437TM2001
534, B38M2001 554, 123M2002 SSA, 280M2002 SSA, 160M2002 SSA, 326M2002 SS5A, 082M2003 554,
148M2003 SSA, 245M2003 SSA, 286M2003 SSA, 3TEM2003 SSA, 5T5M2003 S54, 087TM2004 SS4, 200M2004
S5A, J1EM2004 SSA, 319M2004 SSA.." en virud de que la informacidn testada es referente a secrelns
industriales, los cuales consisten en la informacion de la férmula del producto y firmas, sin embargo, respecto a
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"..da los siguientes registros S0M2000 y 043M2002..." dicha informacién localizada no puede oforgar el acceso a
procesa administrativo de emisidn de registro sanitaria, ya que es informacion que se encuentra sujela a un
proceso dehiberativo de los servidores piblicos, por lo que declara la RESERVA de la informacién solicitada par
un penodo de dos afios, en términos de los articulos articulo 110, fraccion Xl ¥ 99 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica,

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoct a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia a
celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que aluden los articulos 65,118 y 140 en correlacion con el 141
de la Ley de la materia, sometiendo a consideracin de este organo colegiado l1a respuesta esgrimida por el area
compelente a efecto de que se determinara lo conducente,

Punto 06 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100207416:

1.- En fecha 25 de mayo del 2016 se recibid a través de |a “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacin pdblica nimero 1215100207418, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé o siguiente:

“..5¢ solicla a la Comision Federal para [3 Profeccién Conira Rigsgos Santanos { en adelante
"COFEPRISY) la versidn pblica de todos los informes rendidos per &l Institufo Mexicano de 1 Propiedad
Industial { en adelanle IMPI'), en respuesta a fodas ¥ cada uno de los procedimdentos de soliciud de
registro sanitanio refacionados con medicamentos qua contengan la sustancia activa “Tadalafi’, que se hayan
emifido en ko Gitimos & aflos. Dichos infarmes son requeridas por la COFEPRIS al IMP! da conformidad con
lo previsto con ef articula 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud que para mayor referencia
preciso a dicho Insttufor “Allernativamente, y de acuardo con ef listado da producios establecidos en ef
articulo 47 bis del Reglsmento de la Ley de Ia Propledad Industrial, podra manifestar, bao profesta do decir
verdad, que cumplo con las disposiciones splhcaties en maters de patentes respocto 8 @ susfancia o
ingredianta activo objelo de la solicitud. En esle supuests, fa Secrefaria pedird de inmediato la cooperacin
fecnica del instiuto Mexicano de ia Fropiedad Industrial para que, dentro del émbit da su compalancia, éste
deferming 8 més lardar dentro de los dhez dias habies poasteriores a la recepcidn de fa peticion, si se invaden
darechos de patenta vigentes. En caso de qua af Insttulo Maxicana de I3 Fropiadad Industrial concluya que
existen patentes vigenles sobre la suslancia o ingredients active de las que el solictante no sea fiular o
lcenciatania, lo informaré & la Secreleria para que dsta prevenga al sohiclants con ef objsto de quo
demuasire que es fitular de la patents o que cuenta con Ja icencia raspectiva, dentro dal plazo que deferming
la Secretaria y que no podrd ser menor a cinco dias habies contados a partir de que haya suriide efectos la
notificacion. En el supuesto de que ef solicitante no subsane 1 omisikn, la Sacralars desechars la solictud e
informara al solicitante los motivos de esta daterminacidn Para qua, en su casg, kos dirkma ande 13 autondad
compefante. La fala do respuesta del instiulo Mexicano da la Propiedad Industrial denfro del plazo sefialado
se enfendera en sentido favorable af solictante.” De osta maners, la suscrita solicta 13 versin piblica de
fodos los informes que el IMPI haya presentads en curnplmiento & ko previsfa en el articulo 167 bis sequndo
pérrafo del Reglamento de Insumos pera la Salud, en todos los procedimientos en los que se haya solicilado
a Ia COFEPRIS aulorizacion para i3 comero n de medicamentos que contengan I3 sustancia activa
"Tadaiaf, que s hayan emitido en los dtimos 6 aflos... " (Sic)

Monterrey 33, Col, Roma, Del, Cunuhtémoe, México [V F,, 1, o, -
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<.~ En fecha 26 de mayo del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimers
CGJC/UDEM23B6/2016, tumnd la soficitud de mérlo a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva compeltencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el
propdsito de que ésta alendiera [a solicitud de acceso a la informacion plblica comespondiente.

3.+ En fecha 30 de junic del 2016, la Comisidn de Aulorizacion Sanitaria, a través de |a Directora Ejecutiva de
Autorizacibn de Produclos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZURIS82T12016 it contestacion de
(3 siguiente manera:

"...En razon de lo anterior, le informo que esta Comision de Aulorizacibn Sanitaria realizd b bisgueda
axhaustiva de ka informacion soficitada en los archivos con que cuenta, respecto del perioda comprendido del
2010 al 2016, de las consultas que esta Autoridad Sanitaria realizd al Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial y de las respuestas que ha emitdo el menconado Institvio en 1érminos de lo dispuesto por el
articule 167-bis del Reglamenta de Insumos para la Salud, respects de! principio active denominade
"TADALAFIL,

For lo aneror sa pons a disposicidn del peticionario copla cerificada de la verslén pablica constante de
107 fojas utiles con el objeto de que se cubran los costos de reproduccidn que indica la Ley Federal de
Derechos. Lo anlerior en términes de lo establecido en los ariculos 98 fraccidn 111, 113 fraceion |1, 118,138 y
145 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica y de los anticulos 82 y 85 de la Ley
de |la Propiedad Indusirial en correlacidn con el criterio 1313 emitdo por el Pleno del Institile Federal da
Accaso a la Informacion y Proteccidn de Dalos, loda ver que se teste Secretes Industrizles por ser
informaciin de caracter confidencial por tratarse de un inferés particular, juridicamente futelado y sin sujecidn
a una lemporalidad determinada, solo podran tener acceso a alla los tiulares de b misma, sus
representantes y los servidores pOblicos facultados para ello,

Es importanta sefialar que do [a bisqueda que realizo esta Comision de Autorizacion Sanilaria, NO se
advirlioy resullado alguno sobre las consultas que esta Avtoridad Sanitaria soficilo al Instituto Mexicano de 13
Fropiedad Industrial y de las respuestas que ha emilido el mencionada Institudo, respects del principio activ
denominado "TADALAFIL” duranie los afios 2010, 2011, 2012, 2013 y 2014, Por lo que se colige que dicha
informacion es inexistente, ko anterior con fundamento an el arficile 141 Fraccidn 1l da la Ley Federal de
Transparencia y Acoeso a la Informacian Publica, en comelacidn con el CRITERION0015-09 emitido por el
Fiena del Instiuto Federal da Acceso a la Informacion y Proteccion da Datos, . (Sic)

4+ De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos flsicos y electronicos con los que cuenta,
lozalizg la informacidn solicitada y olorgd @l acceso a la informacion mediants VERSION PUBLICA constante en
107 (ciento siete) fojas dtiles respecto “...del principio activo denominade 'TADALAFIL. " Es importante
precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales conssten en ka Informacian de
la formula del producto y firmas. En este senlido, se considera que la informacién industrial o comercial implica e
obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frenta a terceros en la realizacion de actividad
econdmicas y respects de la cual haya adoplado los medios o sistemas suficientes para preservar s

confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza,)

Montermey 3, Col, Roma, Del. Cosuhtémoe, Moxico DLE., CF, 06700,
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caracleristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccién; o a los medios o formas
de distribucidn o comercializacion de productos, y tales datos par ende son considerados como confidenciales.
Asimismo, se observa que la Unidad Administrativa informé que despues de haber realizado una bisqueda
exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con ko que cuentan, "NO se advirtié
resultado alguno res 3 la informacién roferida por el particular en cuanto *...del principio activo
denominado *TADALAFIL* durante los afios 2010, 2011, 2012, 2013 y 2014....". Por bo que se llegé a la
conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisian de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
competente que en razdn del elercicio de sus atbuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asl.

5.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden Jos articulos 118 en correlacion con el 140 y 141
de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian Piblica, sometiendo a consideracion de este
organo colegiada |a respuesta esgrimida por el area compeatente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 07 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100227916

1.- En fecha 03 de junio del 2016 s recibis a través de |a *Plataforma Nagional da Informacion”, la solicitud de
acceso a la informacion piblica nimero 1215100227916, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccion
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguients:

"..Que con fundamento en el articulo 8 de [a Constiucién Politica de los Estades Unidos Maxicanos, asi
como el 1 y 40 do la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacitn Piblica Gubarmameantal,
alentamante sofcto me sea proporcionada la informacion que se descrbe a confinuacidn, que esa M.
Auforidad me informa de cuaiquier pronunciamients, directriz, eriterio, instruceién, requerimianto y en
genaral cualquier indicackn emitida por la Secrafars de Salud, con base en fa epinidn dal Comité de
Moléculas Nuevas y of Subcomité da Evaluacion de Producios Biolecnoibgicos a favor ds LABORATORIOS
PISA S.A DE CV, respecto los requisitos o lineamientos que demuestran ko biocomparabiidad para fa
debida cblencidn de un medicamento biocomparable respecto el medicamenta con denominacin genérica
Adalimumab, asl como la comespondiente copia di dicha oficio o documento...™ (Sie)

2.- Con fecha 06 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJC/IUDE/D258412016, tumd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacian Sanitaria, que en razdn de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera Ia
solicitud de acceso a la informacion plblica comespondiente.

3.- En fecha 01 do julio del 2016, la Comisidn de Autorizacian Sanitaria, a ravés de la Direclora Ejecutiva de

Autorizacién de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZIOR/S665/2016 did contestacidn de
la siguiente manera:

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Coauhtémoe, México DLE., C.P, OHTO0,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 043 50 50, www Lofepris.gobmx
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“..Del andlisis de la expresion documanlal dal contensdo da la solicitud de acceso a la Infarmacidn publica, esta
Comsion de Autodzacidn Sanitana realizo la bisqueda exhaustiva de [a informacidn solicitada en los archivos
fisicos y elecirbnicos con kos que cuenta esta unidad administrativa, da ka cual se advirlid |0 siguente:

Ho. | Mo de solicitud Razon Social Tipo de reunion Resclution
i 143300EL280144. | Laboralorios Psa SA da GV Ordinaria [nsificents

Mo obstanle k anterior y en aras de priviegiar el principio de méxima publicidad, se anexa a la presenta la versién
publica constante de tres fojas Gtiles, correspondienta a la respuesta que emitid el Subcomitd de Evaluacion de
Productos Biolecnoldgicos, relacionada con |3 solicitud de b opindn Ycnica de la sustancia denominada
"Adalimumnab®, con ndmero da entrada 143300EL4B0144, ingresada por la sociedad denominada *Laboratorios
Pisa®, SA de CV, para ponerse a disposicién dal peticionaria, lo aneror de conformidad con bo establesida en
los articukes 113 fraccion Il y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica; 82 y B5
b da |a Ley de [a Propledad Industrial y en concordancia de los arlcues 7, B v 9 de los Lineamientos para la
Elaboracién de Versiones Publicas por parie de las Dependencias y Enfidades de la Administracida Publica

Federal, toda vez que se lesto informacidn con carcler de confidencial por tratarse de secrelos industriales...”
(Sx)

4. De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de Ia Informacibn solicitada en los archivos fisicos y electronicos con Jos que cuenta,
localizé la informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constantes
&n 03 (tres) fojas. Es importante precisar que |a informacién testada es referente a secretos industridles, los
cuales consisten en la informacién de la férmula del producto y firmas. En este sentido, se considera que |a
nformacién indusirial o comercial implica el oblener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a
lerceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
sufickentes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
estar referida a la naluraleza, caracteristicas o finalidades de los productos: a los métodos o procesos de
Froduccion, o a los medios o formas de distribucién o comercializacion de productos, y tales datos por ende son
considerados como confidenciales.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en correlacion con el 140 de la
ey Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracién de este drgano
colegiado la respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 08 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100228316:

1.- En fecha 03 de junio del 2016 se recibit a través de la *Plataforma Nacional da Informacion”, |a solicitud de
aCcces0 a la informacion pablica nomero 1215100228316, dirigida a la Comisién Federal para Ia Prntecnlbn".r
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente: \

Monterrey i, Col. Roma, Del, Coauhtémor, México DLF,, C.P. o600, } \
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".Que con fundamento en ef articulo 8 de la Constiucién Politica da ks Estados Unidos Mexicanos, asi
coma el 1y 40 de la Loy Federal da Transparencia y Accaso a la informacidn Pablica Gubornamental
alentamente soliclo me sea proporcionads la informacian que se describe § confinuacidn, gue esa H.
Autoridad me infoarme de cualguier pronunciamianto, directriz, crierio, instruccin, requerimiento ¥ en
gencral cualquier indicaciin emitida por I3 Secrataria de Salud, con basa an la opinidn del Subcomité de
Evaluaciin de Frodustos Biotecnaldgicos a favor do LABORATORIOS PISA, SA DE CV, respecto los
requisitos o lneamientos que demuestren fa blocomparabiidad pars 13 dobids obtencidn de un
megicamanto biocomparatie respecto ef medicamento con denominaciin gendrica Adalmumab, as como
ia corespondiante copia do dicho oficia & documents,.* {Sic)

2.- Con fecha 06 de junio del 2016 &l Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comisién Federal para la Proteccidn confra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/0258812016, tumnd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, que en razén de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que &sta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion pablica corespondiente,

3. En fecha 01 de julio del 2016, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
Autorizacién de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZIOR/SEETI2016 did contestacion de
la siguienta manera:

“..Del analisis do la expresidn documental dal contenida de la solicitud de acceso a la informacidn pablica, esia
Comision de Autorizacion Sanitaria realize 2 bisqueda exhaustiva de [3 informackn solicitada en los archives
fiscos y electrinicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de Ia cual s advirtid bo siquiente:

No. | Mo de solicitud Razon Social Tipe de reunion Resolution
1 T43300EL4E0144. | Laboratorios Pisa SA de Gy, Cedinaria Insuficienta

No obstante ko anferior y en aras de priviiegiar e principio de m&xma publicidad, se anaxa a la presents [a versidn
publica constante de tres folas dtiles, comaspondients a la respuesta que emitio el Subcomitd do Evaluacion da
Productos Biotecnoidgicos, relacionada eon (3 solistud de 1 opinkdn tecnica de la sustancia denominada
“Adalimumal’, con nimero de entrada 143300EL480144, ingresada por la sockedad denominada "Laboralodios
Pisa', 5A. de C.V., para ponersa a drsposicin def peticionaro, 1o anterior de conformidad con fo establecido en
o5 articulos 113 fracciée [ y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a La Informacién Publica: B2 y 85
de |a Ley de la Propiedad Industrial ¥ Bn concordancia da bos articulos 7, 8 y 9 da los Linaamientos para la
Elaboracion de Versiones Publicas por pare da las Dependencias y Entidades de la Administracion Piblca
Federal, toda vez qua se testo informacidn con cardcter de confidancial por Iratarse de secretos indusiriales...”

4.- De acuerdo a lo antenior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la Informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizé la informacién solicitada y otorgé el acceso a la informacién mediants VERSIGN PUBLICA, constantes
en ﬂ? (tres) fojas. Es importante precisar que I informacitn testada es referente a secretos industriales\los

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoe, México DLE,, C.P. 6700, ‘\ lf’
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cuales consisten en la informacion de la formula del producto y fimas, En este sentido, se considera que la
informacign industrial o comercial implica el oblener o mantener una ventaja competitiva o econdémica frente a
tarceros en la realizacidn de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado Jos medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
eslar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de
produccidn, o a los medios o formas de distibucidn o comercializacién de producios, y tales datos por ende son
censiderados como confidenciales.

3~ En este sentid, |a Unidad de Transparencia, convoct a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que aluden los articulos 118 en cormelacion con el 140 de |a
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, sometiendo a consideracion de este drgana
colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto da que se determinara bo conducente.

Punto 09 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100228416:

1 En fecha 03 de junio del 2016 se recibid a través de la *Plataforma Nacional de Informacién”, Ia solicitud de
acceso a la informacion poblica nimero 1215100228416, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccitn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald bo siguiente:

“...Que con fundamanta en ef arficulo 8 de Ja Constiucitn Politica do Jos Esfadas Unidos Moxicanas, asi
como & 1 y 40 de la Ley Foderal do Transparencia y Acceso & fa Informacion Piblica Gubernamental
atenfamente sobiofo me sea proporcionads la informacién que se describe a continuacidn, que esa H
Auloridad mo proporcione copia simple do la minufa oficio o bign del documento qua contene las
observaciones realizadas por of Comité de Moléculas Nuevas y por ol Subcomité de Evaluacidn da Productas
Biotocnolgicos relafivas a fa informacidn de calidad y a la evidencia precinica respecto del medicamants
biccomparable con denominacidn genérica Adalimumab presenfado por LABORATORIOS PISA SA DE
C.V. o anteror én refacidn a la reunidn Devads & cabo of dla 29 da enero de 2015 anfe & Subcomits da
Evaluacion de Productos Biofecnoldgicos respecto de o solictud No. 1433051480144 de fecha 10 da
dicembro da 2074 presenfada por LABORATORIOS PISA SA DE CV. Asl mismo solicto
respeluosamente quo dicha Auforidad Sanitania, es decir la COFEPRIS, acredits y proporcions los metivas ¥
consideraciones mediante log cusles otorgd kos Pormisos Santanos olfedos en los ncisos anfes indicadas,. *
{Sic)

2.+ Con fecha 06 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJC/UDE/2588/2016, tumd |a solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, que en razdn de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacién sedalada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de accesa a la informacion pablica comespondiente,

3.+ En fecha 01 de julio del 2016, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de

Autorzacidn de Produclos y Establecimientos, mediants oficio nimero CASIZIORIS668/2016 dia contestacian dey
ia siguiente manera: \

Manterrey g4, Col. Roma, Del, Cuauhtémor, Méxco DUF., C.1. 06700,
Tel. sodo-5200 Ext. onoo, o1 8500 033 50 50, www.eofepris.gob.ins
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"...Del andlisis de I exprasitn documental ded conanida de La solicitud de accasa a la informacidn pdblica. esta
Comision de Autorizacidn Sanitaria realizo |a bisqueda exhaustiva de la informacidn solictada en los archives
fisicos y electrbnicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de la cual se advirid lo siguiente:

No. | No de solicitud Razon Social Tipo de reunion Resolution ]
1 M3300EL4B0144. | Labaratorios Pisa SA de GV, Crdinaria Insuficienta f

Ne obstante lo anferior y en aras da privilegiar & principlo de maxima publicidad, se anexa ala presente |3 versién
publica constante de tres fojas Gtiles, comessondients ala respuesta qua emibid el Subcomité de Evaluacon de
Productos Bietecnoligicos, relacionada con la solisitud de la opinidn técnica de la sustancia denominada
"Adalimumab”, con nimen de enfrada 143300EL480144, ingresada por la socedad denominada "Laboratodos
Pisa". S.A de C.V, para ponerse a dispesicion del peticionario, lo anleror de conformidad con ko establecida en
los articulas 113 fraceion 1l y 118 da la Ley Federa de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pitiica; 82 y 85
do la Ley de la Propiedad Irdmtri.alrmmﬂaﬁdahsmlmﬁ?.ﬂyﬂdumwﬂwmmla
Elaberacion de Versiones Publicas por pare de las Dependencias y Entidades de la Adminisiracida Plblica
Fedoral, toda vez que se testo nformacitn con cardcter da confidencial por lrafarse de socredos industriafes. "
(Sie)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa Informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos ¥ electrénicos con los que cuenta,
localizd la infarmacién solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediants VERSIGN PUBLICA, es
importante precisar que la informacidn testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en la
informacidn de la férmula del producto y firmas. En este sentido, sa cansidera que la informacidn industrial o
comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en la realizacisn
de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar
su confidencialidad y el acceso restringida a la misma, la cual necesariamente deberd estar referida a la
nafuraleza, caracteristicas o finalidades de los productos: a los métodos o procesos de produccidn; o a los
medios o formas de distribucion o comerclalizacion de productos, y lales datos por ende son considerados como
confidenciales.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comilé de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que aluden los articulos 118 en comelacién con el 140 de 1a

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, someliendo a consideracién de este Grgano
colegiado la respuesta esgrimida por el Area competente a efecto de que se deferminara bo conducente,

Punto 10 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100228516:

1.- En fecha 03 de junio del 2016 se recibid a través de la *Blataforma Nacional da Infermacian”, la solicitud de

acceso a la informacion pablica nimero 1215100228516, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccitn

contra Riesgos Sanitarios, en |a cual ef paricular sefialé lo siguiente:

b
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*...Que con fundamento en of arliculo B de fa Consltucidn Politica de los Estados Unidos Mexicangs, as/
como el 1 y 40 de [a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Plblica Gubsmamanfal
slenfaments solcfo me sea proporcionada la informacin que se doscribe a confinuacidn, que esa M.
Autoridad me proporciona copla simpla de la minufe, ofiio o bien del documento que contiene las
observaciones realizadas por of Comité de Moldculas Nuevas relativas a la informacidn de calidad y 8 Ja
evidencla precinca respedts del medicamanfo biocomparabla con denommacion gandrica Adaimumab
presentado por LABORATORIOS PISA, S.A DE CV., ko anferior en ralackdn & 15 reunion levada a cabo ef
dia 29 de enero de 2015 anle & Subcomié de Evaluackn de Producios Bialecnoldgicos respocto da la
soficifud No. 14330EL480144 da fecha 10 de didembra da 2014 presentads por LABORATORIOS PISA, SA,
DE C.V. Asf misma, soliclo respetucsaments que dicha Autonidad Santaria, es decir fa COFEPRIS, acredda
¥ proporciond los motives y consideraciones mediante los cuales oforgd los Permisos Sandanos cladas en
fas incisos anfes ndicadas...” (Sic)

.- Con fecha 06 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico v Consultive y Titular de Ia Unidad de
'ransparencia de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJCIUDE/D2590/2016, tumd [a solicitud de mérito a la Comisidn de Aulorizacion Sanitaria, gue en razén de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacidn sefialada, con el propésito de que ésta atendiera |a
sodicitud de acceso a la informacion plblica correspondiente.

d.» En fecha 01 de julio del 2016, la Comisibn de Aulorizaciin Sanitaria, a fravés de la Direclora Ejecutiva de
~utorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASI2N0R/56692016 did contestacion de
I3 siguiente manera:

“...Del andisis do la expresidn documental del contenido de la solictud de acceso a la informacidn pablica, esta
Comision de Autorizacidn Santana realizo la bisqueda exhaustiva de i informacidn solicitada on los archivas
fisicos y elecirnicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de La cual se advirtid o siguente:

Mo. | Mo deselicitud Razon Social Tipo de reunion Resolution
1 143300EL4ED0144. | Laboratosios Pisa 5A. de Y. Crdinaria Insuficienta

Ho cbstante lo anterior y en aras da privileqiar el pencipio de méxima publicidad, se anexa a la presente 1 versién
publica constarda de tres fojas Gtiles, cormespondiente a la respuesta que emitid el Subcomitd de Evaluacion de
Preduclos Biglecnolégicos, relacionada con la solicitud de la opinidn fAcnica de la sustancia denominada
"Adaimumab’, con nimeno de enfrada 143300EL480144, ngresada por la sociedad denominada "Laboratoncs
Pisa’, 3A. de C.V, para ponerse a disposicitn del peticicnarnio, lo antedor de conformidad con lo establecida en
los articulos 113 fraccian |l y 116 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pibica; B2 y BS
de la Ley de la Propiedad Industral y en concordancia de los aricuios 7, B y 9 de los Lineamientos para Ia
Elaboracidn de Versiones Publicas por parla de las Dependencias y Entidades de la Administracién Poblca
Federal, toda ver que se testo informacion con cardcter de confidencial per tratarse de secretos industrigles.,.”

Cpfepris[3>

(Sic) b
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de [a informacidn soficitada en los archives fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizé la informacién solicitada y olorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA. Es
importanie precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en la
informacién de la férmula del producto y firmas. En este sentido, se considera que 1a informacién industrial o
comercial implica el oblener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a lerceros en la realizacién
de actividades econdmicas y respecio de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar
su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente deberd estar referida a la
naturaleza, caracleristicas o finalidades de los productos; a los mélodos o procesos de produccion; o a los

medios o formas de distribucidn o comercializacion de productos, y tales dalos por ende son considerados como
confidenclales.

3. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinana al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en comelacion con el 140 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracion de este érgano
colegiado la respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de que se delerminara lo conducente.

Punto 11 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100228716:

1.+ En fecha 03 de junlo del 2016 se recibid a través de la *Plataforma Nacional de Informacion”, Ia solicitud de
acceso a la Informacion pabbca nimero 1215100228716, dirigida a la Comision Federal para la Proleccion
confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siquiente:

“...Que con fundamanta an of adflculo 8 de la Constiucidn Politica de los Estados Unidos Maxicanos, asi
como & 1 y 40 da la Ley Fedaral de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica Gubamamental,
atentamente soficio me sea proporcionada la informacién que se describe a continuacion, que esa H.
Aulorided me proporcione copia simpla de la minufa, ofico o blen del documenio que contiene las
observacionas reatzadas por ef Subcomié de Evalvaciin de Produdlos Blalecnolgicos refativas a la
nformacién da cafdad y a la ewidencla preciinica respeclo del medicamento biocomparable con
denaminacin genénca Adafmumab presantado por LABORATORIOS PISA SA DE C V., lo arderior on
refacion & la reunién Mevads a cabo ef dia 29 do enero de 2015 anfe & Subcomid de Evaluacin de

Froductos Biotecnoldgicos respeco de la soliciud  No. 14330EL480144 da facha 10 de dicembre de 2014
presentada por LABORATORIOS FISA SA DE CV..." (5ig)

2.~ Con fecha 06 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEN2592/2016, lumnd |a solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, que en razdn de su
respectiva compelencia pudiera contar con la informacidn sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion poblica comespondiente.

3.- En fecha 01 de Julie del 2016, la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de

Autorizaciin de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASI2ZOR/S670/2016 dib contestacion de
la siquiente manera: .\

W
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... Del andlisis de |a expresion documental del contenido da la solicitud de acoeso a la informacian pibica, esta
Comision de Aulorzacidn Sanitaria realizo la bisquoda exhaustiva de la infarmacian solicitada en los archives
fisicos y electrdnicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de |3 cual se advirtid lo sigulenta:

No. | No de solicitud Raron Soclal Tipo de reunion Resolution
1 143300EL480144. | Laboratorios Pisa SA. de C.V. Crdinana Insuficiente

Na obstante ko anterior y en aras de privilegiar el principio da mixima publicidad, s anexa a la presents |3 verskén
publica conslante de tres fojas dtiles, comespondiante a la respuesta que emitié & Subcomi® de Evaluacion de
Produclos Biotecnoldgicos, relacionada con la seliciiud de la opinidn tecnica da 13 sustancia denominada
“Adalmumab’, con nimero de enftrada 143300EL480144, ingresada por la socedad denominada *Laboraionios
Pisa", 5.A de C.V, para ponerse a dispasicion del palicionario, lo antarior de conformidad con lo establecids en
fos articulos 113 fraccidn |l y 118 g2 la Ley Federal de Transparoncia y Acceso a la Informacion Piblica B2y B5
de la Ley de la Propiedad Industrial y en concordancia de ks arficuios 7, B ¥ 9 de los Linearmientos para la
Elaboracién de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de la Administracida Pibiica
Federal, toda vez que se festo informacién con cardctar de confidencial por iratarse de socreles industrialps. "
(Sic)

4.+ De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
-ha busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrbnicos con los que cuenta,
'0zalizd la informacién solicitada y olorgd el acceso a la informacién mediants VERSION PUBLICA constantes
£z importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en |a
imiormacién de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion industial o
cemercial implica el obtener 0 mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a lerceros en |a realizacion
“e aclividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptade Jos medios o sistemnas suficienles para preservar
-u confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente deberd estar referida a la
-oluraleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccién; o a los
«i2dios o formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados coma
confidenciales.

2.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinania al Comité da Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en corelacian conel 140 dela
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracidn de este drgano
rolegiado la respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 12 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100228916:

1. En fecha 03 de junio del 2016 se recibld a través de la “Plataforma Nacional de Informacitn”, la solicitud de
Acceso a la informacitn piblica nomero 1215100228916, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
“ontra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefals o siquients:

Monterrey 3, Col. Roma, Del, Cuauhtémoe. Méxdico IDVE,, CP. 06, "»__
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"...Que con fundsmento en el articulo 8 de la Consttucidn Politica da Jas Estados Unidos Maxicanos, asi
como ef 1 y 40 de iz Ley Federal de Transparancia y Acceso a la Informacitn Publica Guternamental
afenfamente solicto me sea proporcionada fa informacitn que se descrbe a confinuacian, quo esa H.
Aufondad me proporcione copla simple de fa minuta, oficio o bien del documanto que contiens las
observaciones realizadss por of Subcomid de Evaluacidn do Producins Bistecnaldgicas relativas a la
mfmmﬁmyammmmmﬂmmummmmﬂmmm
denominaciin genérica Adsfmumab presentado por LABORATORIOS PISA SA DE CV. lo anfarior en
relacitn a la reunidn Nevads a cabo af dla 29 da enero de 2015 antg of Subcomité de Evaluacin de
Froductos Biolecnolbgicos respedo de la soliclud  No. 14330EL480144 da facha 10 de diciembre de 2014
por LABORATORIOS PISA SA DE CV. Asl mismo, solicito respefucsamenta que dicha Auforidad
Santana, es docir la COFEPRIS, acredie y proporcione los motivos ¥ consideracionas mediante los cuales
aforgd kas Farmisos Sandanios clades en los incisos anfes indicados... " (Sic)

2.- Con fecha 06 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de Ia Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/N2594/2016, tumd la solicitud de mérito a la Comisitn de Autorizacian Sanitaria, qua en razén de su
respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsilo de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacitn pdblica comespandiente,

3.- En fecha 01 de julio del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a fravés de la Direclora Ejecutiva de

Autorizacin de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASI2IORIS671/2016 did contestacisn de
la siguiente manera:

"...Del andlisis da la expresion documental dal contenido de |a sclicitud de pcoeso a |3 informacién plblica, esta
Comision de Autorizacidn Sanitaria realizo la bisgueda exhaustiva de la infomacién soliciada en las archivos
fisicos y electrinicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de la cual se advinid lo siguiente:

No. | No de solicitud Razon Social Tipo de reunion Resolution |
1 143300EL480144. | Laboratorios Piea SA da GV, Crdinaria Insuficienta 1

No obstante la anterior y en aras de privilegiar of principio de maxima publicidad, se anaxa a la prasenta [a versién
publica constante de tres fojas Gtiles, corespondients a la respuesta que emitd el Subsomité de Evaluacion de
Producios Biotecnolbgicos, relacionada con la solictud de |a opinidn técnica de |3 sustancia denominada
“Adalmumab”, con nimero de entrada 143300EL480144, ingresada por la sociedad denaminada "Laboratorios
Pisa", 5.4 de C.V., para ponerse a dispasicién del peticionario, I anterior da conformidad con o establecida en
los articuios 113 fraccion 11 y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a [a Informacion Poblies: 82 y B5
de la Ley de la Propiedad Industrid y en concordancia de los anliculos 7, 8 y 9 de bos Lineamientos para la
Elabaracion de Versiones Publicas por pate de las Dependencias ¥ Entidades de la Administracion Pibica
Federal, toda vez que se lesto informacia con carbcler de canfidancial por (ratarse da socretos indusiriales...”
(Sic)

} '\\ \ .-_,.r
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=.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizada
vra bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta,
incalizd la informacidn solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constanies
ur- 03 (tres) fojas. Es importante precisar que la informacién testada es referente a secretos industriales, los
tLales consisten en la informacién de la formula del producto y firmas, En este sentido, se considera que |a
‘Termacidn industrial o comercial implica el obener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a
tarceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
“uficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
-tlar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a bos métodos o procesos de
- foduccian; o a los medios o formas de distribucidn o comercializacion de productos, y tales datos por ende son
rensiderados como confidenciales,

=~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convood a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
vara celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que aluden los articulos 118 en correlacitn con el 140 de |a
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracitn de este érgano
colegiado la respuesta esgnmida por el drea competente a efecto de que se determinara ko conducente.

Punto 13 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100231616:

1.4 En fecha 03 de JUNIO del 2016, se recibid a través do la "Plalaforma Nacional do Transparencia’, la solicitud de
cccesa a la informacion pabéca ndmaro 1215100285716, difgida a la Comisién Federal para |a Proteccién contra Rinsgos
Senilanos, en la cual el particutar sefiald lo siguiente:

"...Que con fundamento en of articulo B de la Constitucion Politica da los Estados Unidas Maxicanos asi
como & 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publics Gubernamental,
atentamenta solioto me sea proporcionada la informacion que se describe @ continuacidn, que esa H.
Autoridad me informe da Jos ndmeros de solickudes de reunidn ante ef Subtomifé de Evaluacién de
Produdos Biatecnologicos  por parle de LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V. para al respectivo andlisis def
modicamenty  biccomparable con  denommacion gendrica ADALIMUMAD incluyendo solictudes para
reuniones de lipo ordinarias, de seguimiento y exiracrdinanias, asl coma la comespondients respuesta por
parte da dicha Subcomité.... Sic).

.- En fecha 07 de JUNIO del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
tansparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn conlra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
+3JCIUDEI02621/2016 tumd la solicitud de médto a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
piopasito de que ésta alendiera |a solicitud de acceso a la informacién piblica comespondiente.

Autorizacion Sanitaria, mediante oficio nimero, CASI2ZIOR/5673/2016 dio contestaciin de la siguiente manera:

Cofepris[3>

4.~ En fecha 01 de julio del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través del Titular d la Comisién dE}
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... Dal anafisis da la expresitn documental del contenido de la soficitud de acceso a 1a infarmacin plblica, esta
Comisitn de Aulorizacion Santaria realizd |3 hﬂgﬁum‘a exhaustiva da la informacién solictads en Jos archivos
fizicas y eleciranicos con fos que cuenta esta unidad administrativa, de la cual se advirtid o siguiente:

MNo. | Node solicitud Razdn Social Tipo de reunidn
1| 143300EL480144. | Laboratorios Pisa S.A de Ordinaria.
CV.

No obstante lo anterior y en aras de privilegiar el principio de méxima publicidad, se anexa a la presante la
version publica constante de tres fofas dtiles, carespondients a la respuasta que emiid of Subcomitd do
Evaluacién de Productos Biofecnolbgicos, relacionada con la solictud de fa opinian lecnica de la sustancia
denominada “Adalmumab’, con ndmero de entrada 1433005148014, ingresada par [ sociedad denominads
‘Laboratorios Pisa”, SA de CV,, para ponerse a disposicién def peticianario, lo anferiar de conformidad con fo
esfablecida en los articulos 113 fraccién I y 118 de la Lay Federal de Transparencia y Acceso a i Infarmacion
Publica; 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial y en concordancia de los arficulos 7 8y 9 de los
Lingamienios para fa Elaboracién de Versionas Piblicas por parfe do las Dependencias y Entidades de la
Administracién Pubfica Federal, toda vez que se lestd informacidn con carécter de confidencial por tralarse
de secrefos industriales... [Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de fa informacion sobicitada en los archivos fisicos v electrbnicos con los que cuenta,
localizd Ia informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacidn mediante VERSION PUBLICA constantes
en 3 (tres) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacién testada es referente a secrelos industriales,
los cuales consisten en la informacién de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la
informacién industrial o comercial implica el oblener o mantener una venlaja competitiva o econdmica frente a
terceros en la realizacién de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidenclalidad y e acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
estar refenda a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los produclos; a los mélodos o procesos de
produccion; o a los medios o formas de distribucién o comercializacion de productos, y tales dalos por ende son
considerados como confidenciales.

3. En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en correlacién con el 140 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracidn de este drgano
colegiada |a respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de que se delerminara lo conducente.

Punte 14 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100231816:

;. \l\m. 1{,-’
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%.« En fecha 03 de JUNIO del 2016, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencis”, |a solicitud de
occesa a la informacion pablica namero 1215100231816, dngida a la Comisién Federal para |a Proteccion contra Riesgos
wenitanios, en la cual el particutar sefiald lo sigulente:

"...Que con fundamento en el articulo 8 do la Constiucidn Politica de los Estadas Unidos Mewcanas, asi
como &l 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernsmental
atenfaments solcifo me sea proporcionada fa informacin que so describe @ continuacion, que esa H.
Autoridad me informe de Jos nimeros de solictudes de reunidn anfe of Subcomié de Evaliackn de
Productos Biolecnoldgicos por parte de QUINTILES MEXICO, S DE RL. DE C.V, para & respectivo andlisis
dei medicamento biocomparable con denominacidn gendnca ADALIMUMAB incluyendo solicfudes para
reumiones de tipo ordinanas, de seguimianto y extracrdinarias, asi como @ comespandiente respuesta por
parte de dicha Subcomitd. .. (Sic).

2.~ En fecha 07 de JUNIO del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
“ransparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimera
GGJCIUDEI2623/2016 lumd la solicitud de mérto a la Comision de Auforizacien Sanitaria, Unidad
rdministrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el
Froposito de que ésla atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica cormespondiente.

< En fecha 01 de julio del 2016, la Comisidn de Autorizacibn Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autonzacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASIZ/ORIS675/2016 dio contestacian
e la siguiente manera;

.. Del anafisis da 2 expresion documental del contenido de /3 solctud de acceso a fa informacidn poblics, esta
Comisitn de Autonzackn Santaria realizd ia a exhaustiva de Ja informacion solicitada en’ los archives
fizicas y electronicos con kos que cuenfa esta unid, administrativa, do la cual se advinid lo siguiante:

| No. | Mo de soliciud | Razén Social Tipo de reunisn Resclucidn |
[ 1 143300EL4B0115. Quntios Méwco, 5. oe RL. o0 Ordinara. Sn Rounion
{ (o)

e obstante ko anlerior y en ares da privlegiar el principio de méxma publicidad, se anaxa a 2 presente la versién
] &imfﬂadﬂqﬂf.fmu mﬂpﬂfﬂgﬁahm&mﬂn‘ammﬁﬂwm & do Evaluacidn de
oductos Biotecnoligicos, rel & con fa solcifud de rounidn para evaluaciin dal profocoly de esfudio cinico

de fa sustancia danominads “Adalimumab®, con numero de entrada 143300EL4B0115, inaresada por 1a socledad

denominada "Quintiles México, S. de AL de C.V, para ponerse a dispasicon dal pelicionario, Jo anfenor da

conformidad con 1o establecido en los articulos 113 fraccion Il y 118 de Ja Ley Federal de Transparencia y Accasa a

Ia Informacian Publica; 82 y 85 da I Ley de la Propiedad Industrial y en concordancia de los articulos 7. 8 y § de Jos

Lingamiontes para 1z Efmmwvﬁmﬁb%wmﬂduhsﬂemmﬂEyEﬂ da la
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Administracién Publica Federal, foda vez que se testd informacian con cardcler da confidencial por tratarse de
sacrelos industrisles.,, (Sig)

4.- De acuerdo a o anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion soficitada en los archivos fisicos y electrinicos con los que cuenta,
localizd la informacion solicitada y olorgd el acceso a Ia informacién mediante VERSION PUBLICA constantes
en 7 (siete) fojas Gtiles. Es Importante precisar que la informacion testada es referente a secretns industriales,
los cuales consisten en la informacitn de la férmula del producto y firmas. En este sentido, se considera que Ia
informacidn industrial o comercial implica el obtener o mantener una veniaja competitiva o econdmica frente a
lerceros en la realizacitn de actividades econdmicas 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 métodas o procesos de
produccion; o a los medios o formas de distibucién o comercializacién de productos, y tales datos por ende son
considerados como confidenciales.

5.~ En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comitd de Transparencia
para celebrarse ef dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en cormrelacién con el 140 de I3
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, someliendo a consideracidn de este érgano
colegiade la respuesta esgrimida por el rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punte 15 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100232316:

1= En fecha 03 de JUNIO del 2018, se recibid a través de la "Plafaforma Nacional do Transparencia”, la solicilud de
acceso a la informacidn piblica nimaro 1215100232316, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siquiente:

“...Uue con fundamento en el articulo 8 de fa Consfitucidn Pollica de los Estados Unides Mexicanos, asi
coma e 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacion Piblica Gubernamantal
alentamenfe solicito me sea proporcionada 13 informacitn qua 58 describe a confinuacin, que esa H.
Autondad me proporcione copia simple de le minufa, oficio o en ganaral, de la respuesta por parte dal Comitd
de Mokdculas Nuevas respecio da fa solictud No. 143300EL480115 da facha 03 de ocubre de 2014 por
parta da QUINTILES, para &l respectivo andlisis del madicameanto biocomparable con denominacion gendrica
Adalimumab, Enfendiendo como respuests, cuslquier obsarvacidn realizada fanto por & Subcomitd de
Evaluacidn de Productos Bitecnoldgicos como por dicho Comité de Malaculas Nuavas. .. 5i).

2.+ En fecha 08 de JUNIO del 2018, 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 nimero
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