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Ciudad de México, a treinta de agosto de dos mil dieciséls, integrado el Comité de Transparencia en sesion
extraordinaria, la cual en su umo comesponde a la septuagésima séptima , para resolver las solicitudes de
acceso a la informacion publica, que se enlistan en el listado del presente orden del dia.
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‘En relacin con e registro Sanifano numero APROBAR LA
087M2016 SSA, salicita a la COFEPRIS la siguiente | VERSION PUBLICA
informacién: @) Denominackn  Genénca b
Denominacidn Distintiva ¢} Forma Fammaceubcs d)
Indicacidn Terapéutica g) Farmaco / Concentracian ]
Titular del Registro g) Fabricanle del Famaco h)
Fabricante del Medicamanfo,..” (Sic)

1.- 1215100279016

2 1215100289616 “..En relacién con el registro sandano nomero APROBAR LA
045M2016 554, solicito a la COFEFPRIS la siquienta VERSION PUBLICA
informacién: &) Denominacian  Genénca bl
Denominackin Distintva ¢) Forma Famaceutica d)
Indicacion Terapéutica g) Farmaco / Concentracion f)
Titwar del Registro g) Fabricante del Famaco h)
Fabncante del Medicamento...” {Sic)

3.-1215100312816 ..S¢ soficta informacion en relacion - con la CONFIRMAR LA
axislencia de registros sanifarios vigonfes ¥ o en INEXISTENCIA
tramite y sofictudes de nuevos registros sanitanos PARCIAL

que confengan o princpio aciivo  denommado
Lisdexanfetaming que hayan sido olorgados dentro
dal pariodo de 1 de enero da 2013 y hasta la fecha
en que se reciba esta solicitud tambien se solicila se
informe respecto de las autorizaciones y o Pemisos
ds imporacidn que ha oforgado fa Comisidn Federal
para la Profeccitn confra Riesgas Sanitanos en favor
da terceros desds el 1 de Enero de 2013 y hasla la
facha en que se reciba esta solicifud respecho de la
susfancia Lisdexanfelaming, ya ses en fonna aislada
o an combinacidn con cuaquier ofra sustancia, asi
como fambién se iforme respecto del nombre,
denominacion y o razdn social de los tercavos
solicifantes de fales auforizaciones y o permisos do
importacién, el fipo de produclos autorizados, fa
facha de expedicin de cods aworzecdn y o
permiso de importacion, asi como las canfidades de
sustancia autorizada & impovar en cada auforizacion
y 0 penmiso de importacién concedida...” (Sic)
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4.-1215100312916 “...5e solicita infarmacion en relackn con cualquier CONFIRMAR LA
prolocola de investigacion, esfudios clinkcos o INEXISTENCIA
estudios de bloquivalencia que ha olorgads,
concedida o auforizado la Comisidn Federal para Ja
Profeccibn contra Registros Sanitarios en favor de
fercoros desdo ef 1 de Engro de 2013 y hasta s
fecha en que se reciba asfs solicifud, respocto da fa
sustancia Lisdexanfetaming, ya sea en forma aislada
@ en combinacién con cualguior ofra susfancia, asi
como fambin se informe respeclo del nombre,
danorminacidn yio razdn social del {tos} terceros
solcifantes do tales autorizaciones yio pormisos da
profocoly de  investigacion, esfudios clinicos o
estudios de bicquivalencia...” (Sig)

5.-1215100313016 --Se solicita iformacitn en relacion con fa CONFIRMAR LA
existoncia de registros sanitarios vigentes ¥ oen INEXISTENCIA
tramita y solictudes de nueves rogistros saniarios PARCIAL

que conlengan el principlo  actvo  denominado
Ranibizumab que hayan side olorgados dentro del
panodo de 1 de enero de 2013 y hasta fa facha en
que se reciba esla sofiefud fambien se solicils so
informe respecio de las auforizacionas ¥ o Permisos
te imporfacién que ha olargado fa Comision Fedara!
para la Profeccidn contra Riesgas Saniaros on favor
dir lerceros dasde el 1 de Enero de 2013 ¥ hasta la
focha en que s¢ reciha esla solicitud raspecto de I3
susfancia Ranibizumab, ya sea en forma aislada o en
combinacién con cualquier ofra sustancia, asi como
lambion  se  informe  rospecto  def nombre,
dmmmm’ﬁnyum:dnsucfaﬂdumm.m
solicitantes de tales autorizacionss ¥ 0 permisos de
importacidn, el tpo de productos aulonizados, fa
fecha do expedicién de cads aulorizacicn ¥ o
permiso da importacian, asi como fas cantidadas de
suslancia awlonizada a importar en cads autorizacin
¥ 0 permiso de imporacion concedida...” (Sic)
6.-1215100313116 “...5e solicta a la Comisidn Federal de Profeccion CONFIRMAR LA
conire Riesgos Sanfarios que informe acerca de INEXISTENCIA
fodas y cada wea de las soliciudes de reqisiro PARCIAL
sanidang que ha recibido pars comefcializar
medicamenlos  con 8 susfancia acliva
| PEMETREXED [DISODICO HEPTAHIDRA TADO,
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desde o T do enero de 2015 y hasta la fecha de
respuesta de la presenfe consufta, precisando
nombre do los sofictantes, fecha de recepcidn del
fradmifa y numero de sobcffud comespondiants..,”
{sic)

7.-1215100313316

*...50 soficita a fa Comisidn Fedoral de Profeccidn
conlra Riesgos Sanitarios que informe acerca de
lodas y cada una do las soliciludes de registro
sanifang que ha rechbido para comercializar
medicamentaos con la susfancia  acliva
PEMETREXED HEPTAHIDRATADO, desds el 1 da
enero dg 2015 y hasta la fecha de respussta de fa
presente consulfa, precisando nombre de fos
soficitantes, fecha de recepeidn del trdmite y nimero
de soficiud comespondienla...” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

8.-1215100313416

"...58 solicita & la Comisidn Federal da Profeccian
contra Riesgos Santarios que informe acerca de
fodas y cada una de [as soficiudes de registo
sanffafo que ha recbido para comercializar
modicamenfas  con @ sustancia

2015 y hasla la fecha de respucsta de la prosenta
consuita, precisando nombre de los solicifantss,
facha de recepcidn del rdmite y ndmoro de solicitud
carrespandients...” (Sic)

activa |
FEMETREXED DISODICO, desde of 1 do enoro da |

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

9.-1215100313516

"..5¢ solicifa informacién en relacidn con la
exslencia do registros santarias wigenfes y o en
tramite y solictudes de nuevas registros sanifarios
que conlengan el principio activo  denominads
Travoprost que hayan sido olorgados denfro del
pericdo de 1 do enero de 2013 y hasla la fecha en
que sg reciba esla soliefud lambien se salicita so
informa respacio de las autonzaciones y o Permisos
da imparacidn que ha olorgado fa Comision Fedaral
para la Protoccidn contra Riasgas Sanitarios en favor
da tercoros desds el 1 de Enero de 2013 y hasta la
focha en que se reciba esta solictud respocto de la
sustancia Travoprosl, ya sea en forma alslada o en
combinacion con cualquler olra sustancia, asi como
tambign se fforme respecto  del  nombrg,
danominaciin ¥ o raron social de Jos tforcoros
solicitantes de fales suforizaciones y o pormiscs de
impartacidn, el tpo de producios auforizados, 13
focha de erpedicion de cads auforizaciin y o
permiso de importacion, asi como las cantidades da
sustancia autorizadsa & importar en cada auforizacion

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL
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¥ 0 permiso de importacin concedido..” (Sic) | |
10.-1215100313616 ..5e solzla a la Comisin Federsl para fa CONFIRMAR LA
Profeccin confra Riesgos Saniarios informe acerca INEXISTENCIA
te 135 solicludes de registro sanilario recibidas para PARCIAL
comerciaizar medicamonios que confongan s
sustancia  activa PEMETREXED  DISODICO
HEPTAHIDRATADO, procisando el nimero de g
solicifud, denominacidn  genédnca, forma
farmacéutica, nombre del solicitante, estatus fegal de
dichos lramifes, focha de recepcion del irdmite, of
medicamento de referencia con el quo dichas
solicitudes se estdn comparando  y respuesia de
esta Auloridad a dichas sollciudes, desde of 1 de
oners de 2015 y hasta la fecha de rospuesta de la
presente constuta..” (Sic)

11.-1215100313816 “...5¢ solicla a la Comsion Federsl para fa CONFIRMAR LA

Profeccion confra Riesgos Sanitarios informe acerca INEXISTENCIA
de las soliciudes de registro sanilario recibidas para PARCIAL
comercializar medicamenios que confengan

sustancia activa PEMETREXED

HEPTAHIDRATADO, precisando ef nimerp de 3
soleritud, denommacion  genénca, forma
farmacéutica, nombre del sofeitante, estatus fegal da
dichos trimites, focha de recepeidn dal tramite, ef
medicamento de refarencia con e que dichas
soficitudes se estdn compsrando vy respuesta de
esta Awlondad & dichas soliciudes, desde ef 1 do
enero de 2015 y hasta 1a fecha de respuosta de Ja
presenfe consuita.., " (Sic)

12.-1215100313916 | *..Se soficta mformacidn en relacion con fa CONFIRMAR LA
gxistencia de registros sanfarios vigenfos y o en INEXISTENCIA
framite y soliciudes de nuevos registros sanilarios PARCIAL
que confengan el princplo actvo  denominado
Aflibercep! que hayan sido oforgedos dentro del
periode de 1 de enero de 2013 y hasta la focha en
que 58 reciba esta solichud tambien se solicta se
inferme respecto de las awtorizaciones y o Pemisos
de imporiacion que ha olorgado la Comisidn Feders
para la Proteccidn contra Riesgos Saniarios en favor
da lerceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la
fectha en que se reciba esta solicitud respecto de Ja
sustancia Afibercapl, ya sea en forma aislada o en
combinacion con cualquiar ofra sustancia. asi como
fambién se informe  respecto  del nombie,
denominacidn y o razén social de los ferceros
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sohctantes de falas autorizaciones y o pemmisos da
importacién, el lipo de productos autorizados, fa
fecha do expedicidn de cads autorizaciin y o
parmiso de imporlacion, asi como las cantidades de
sustancia sutorizads & mpodar an cada autorizacion
¥ 0 permiso da imporfacian concedida...” (Sic)

13.-1215100314116 | *..S¢ solicita informackin en relacidn con la CONFIRMAR LA
exislencia de rogisfos sandanos vigenles ¥ o on INEXISTENCIA
tramite y solicifudes de nuevos regisfros sanifarios PARCIAL

qua conlengan el prnciplo activo  danominado
Bavacizurmab que hayan sido olorgadas dentro def
periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la fecha en
que se reciba esfa solicfud fambien se soliclfa se
informa respecto da las auorizaciones y o Permisos
da mparacion que ha olorgado la Comisian Federal
para la Proleccidn conlra Rissgas Sandarios en favor
de terceros desde ef 1 de Enero de 2013 y hasta la
facha en que se reciba esla solicitud rospecto de fa
suslancia Bevacizumab, ya sea en forma aslada o
e combinacidn con cualquier ofra susfancia, asi
como fambién se mforme respecto del nombre,
denominacién y o razdn social de Jos terceros
soficitantos de lales auwlorizaciones y o permisos da
imporfacidn, & tipo de produclos aworizadas, la
fecha do expediclin de coads awlorizacién y o
permiso da importacidn, asi como fas cantidades da
susfancia aufonzada a importar en cada auforizacion
¥ 0 permiso de importacidn concedido...” (Sic)

14.-1215100314216 “.5¢ solicita a la Comisidn Federal para la CONFIRMAR LA
Proteccidn contra Riesgos Sanitanos informe acerca INEXISTENCIA
de las soliciudes de rogistro sanifario recibidas para PARCIAL

comercializar medicamantos que confengan la |
susfancia  actva  PEMETREXED DISODICO, |
precisando of ndmero do fa solicitud, danommaciin
genérica, forma famacéutica, nombre del sofictante, |
estatus fegal da dichos tramies, fecha de recepcion |
del framile, of madicamento da referencia con &f que
dichas solicifudes se eslan comparanda y respuesta
de esta Aufondad a dichas sofictudes, desde ef 1 do
enero de 2015 y hasla Ia fecha de respuesta de la
presenla consulfa...” (k)

15.- 1215100314516 | "-.Se solcla a la Comisidn Federal para fa CONFIRMAR LA
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios informe acerca INEXISTENCIA
de las solicitudas do regisiro sanitario recibidas para PARCIAL

comerializar medicamanfos _que  conlengan _a
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| sustencia actva FEMETREXED, precisando el
numero de la saficitud, denommnacion gendrica, forma
farmacéutica, nombre dal salicitants, estatus legal de
dichas Irdmies, fecha do recepcion del tréamile, el
medicamento da referencia con & que dichas
solicitudes se ostan comparando y respuosta de esta
Autoridad a dichas solcitudes, dosde ef 1 de enero
de 2015 y hasta la fecha de respuesta de la presento

% consulta..” (Sic)
16.-1215100314716 | . Se solcia a la Comisitn Federa! pam [a CONFIRMAR LA
Frofeccion conlra Riesgos Santarios informe acerca INEXISTENCIA
- de Jos regisios santarios ya olorgados para PARCIAL

comercializar medicamenios que confongan 8
sugfancia  activa  PEMETREXED  DISODICO
HEPTAHIDRATADO, pracisando su numero y facha
de cada regsio sanitaric olorgado, asi como la
denominacion genérica, las indicaciones forapéuticas
para las cusles 5o olorgaron dichos regisiros
santanos, forma farmacéutica y nombre del Mufar,
desde el 1 de enero de 2015 y hasta Ia fecha de
respuesta da fa presents conswlla...." (Si)

17.-1215100314816 | "..Se solcia a la Comision Federal para |a CONFIRMAR LA

Frofeccion conlra Riesgos Sanitarios informa acerca INEXISTENCIA
de los registros sanfarics ya oforgados pars PARCIAL
comarciafizer medicamentos que confengan la

susfancla activa PEMETREXED

HEPTAHIDRATADO, precisando su ndmaro y fecha
de cada regislro sanifario oforgado, asi como fa
denominacion generica, las indicaciones forapdulicas
para las cuales so olorgaron dichos registros
sanlanos. forma farmacéutica y nombre del titular,
desde ef 1 do enero de 2015 y hasta la fecha de
respuesla da la presents consulta,...." (Sk).

18.-1215100314916 .9 solcila informacidn en rofackn con fa CONFIRMAR LA
axislencia de regisfros sanftanos vigeres ¥ o an INEXISTENCIA
framite y solicitudes da nuevos registros sanitarios
que conlengan e princio actvo  denominado
Elscarbazepina que hayan sido otorgados dentro del
penodo da 1 de enero do 2013 y hasfa la fecha en
que 58 reciba esta solictud tambien se soficta so
nforme respecto de las autorizaciones y o Permisos
de importacidn que ha olorgado la Comisidn Fedaral
para la Protoccidn contra Riesgas Sandarios en favor
de lerceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la
fecha en que se reciba esta solicitud respecto de fa
sustancia ENiscarbazeping, ya sea en forma aislada o

Sliaterrey 13, Col. Bowa, Del Cunolicdiase, STesios 13 ] I LT
Pl st S20 s Fag (i ei 11 S0 Yy S 80y R -'._|I.'|-.._-..|||..



SALUD | {u&s Cofepris[ 3>

rin 3
TCETTANLL 15 :'i! o F e ll il 0w Pelesida
v ife Tars gon Tariiaram

en combinaciin con cualguier olra sustancia, asi
como fambidn se informe respecto ool nombve,
denominacion y o raxon social do los lerceras
solicitanles de Isles auforizackongs y o permiscs de
importacion, &l tpo de producios aulorirados, la
fecha de expedicidn de cads auforizecion y o
permiso da importacidn, asi como las cantidades de
sustancia aufonzads & importar en cada auforizacidn
y 0 pamiso da importacidn concedida.... " {Sig).

19.-1215100315016 | "..Se solicita & la Comision Fodoral para la CONFIRMAR LA
Profeccion conlra Rissgos Sanitarios informe acerca INEXISTENCIA
de los registros sanitarios ya olorgados para PARCIAL
comercializar medicamenios que confengan fa
susfancia  activa PEMETREXED DISODICO,
precisande su numero y fecha de cada registro
saniaio ologado, asl como Ja denocminaciin
genérica, las indicaciones ferapéuticas para las
cuaes sa oforgaron dichos registros sanitanios, forma
farmacéutica y nombre del ttular, desde of 1 de
enero de 2015 y hasfa la facha do respuesta de la
presente consulla......" (Sic).

20.-1215100315116 | "...5o solicila informacién en refacin con cualquier | CONFIRMAR LA
prolocelo de dnvestigackin, esfudios cfinicos o INEXISTENCIA
eshudios de bioquivalancia que ha  olorgado,
concedids o aulonzado la Comisidn Federal para la
Profeccidn confra Registros Sanitarios en favor de
lercerns desde el 1 do Enoro de 2013 y hasla la
fecha en que se reciba esfa soliciiud, respecto de la
sustancia Eliscarbareping ya sea en forma aislada o
én combinacidn con cualquer ofra sustancia, asi
como lambien se informe respectodel nombre,
dencminacidn o razdn soclal dol (los) terceros
sebcllanles de tales sulonizacionos yo permisos de
profocole de mvesbgacion.  estudias  clinkos o
esludios de bioquivalencia.....,” {Sic),

21.-1215100315216 | “..Se solcda a la Comision Federal para Ia CONFIRMAR LA
Proteccidn contra Rigsgos Sanitanos informe acerca INEXISTENCIA
de los rogisiros sanfarios ya olorgados para PARCIAL

comarcializar medcamentes que conlengan 3
sustancia activa PEMETREXED, precisando su
nimere  fecha de cada registro sanianio oforgada,
asl como (@ denommacion genérica, 1as indicaciones
torapeulicas para las cuales se olorgaron dichos
regislras sanifanos. forma famacéutica y nombre def
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| titular, dosda el 1 da enero de 2015 y hasta la facha
o respuasta de la presente consulta........." (Sk),

© 22.-1215100315316 | ~...Se solicita informacion en relacion con a exsfencia|  CONFIRMAR LA
de registros sanfarics vigentss y o en tramite y INEXISTENCIA
soficfudes de nuovos regisiros  sandarios  quo PARCIAL
contengan & prancipio active denominade Fingolimod
que hayan sido oforgados dentro del perodo de 1 de
engro do 2013 y hasta I3 fecha en que se reciba esls
solicifud tambien se solicla se informe respecto de las
autorizaciones y o Pormisos de importacikdn que ha
olargado la Comisidn Foderal para la Profeccion contra
Riesgos Sanitarias en favor de lerceros desde el 1 de
Enero de 2013 y hasla la fecha en que se rociba esla
sohcitud respecta de Ja susfancia Fingolimod, ya sea
en forma aislada o en combinacion con cualguier olra
sustancia, asf como tambidn se informe respeclo def
nombre, denominacidn ¥ o rarén social do los ferceros
| solicitantes do lales aulonzaciones y o permisos de
importacian, ef lpo de producios awtonizados, 13 fecha
te expedicin da cada auforizacin y o permiso de
mmporfacion, asl como las cantidades de sustancia
gulonzada a impontar en cada auforizaciin y o pemmiso
de imporfacidn concedido........” (Sig).

23.-1215100315616 "...5¢ solicta informacidn en relacion con fa vigencia CONFIRMAR LA
del ensayo cinico  ASALNOV-140025 con s INEXISTENCIA
autorizacion de profocolo 143300410B0593 da fecha PARCIAL

17 de febrero de 2015 y, en caso de haber ferminads,
&l resultado canclusivo del protocolo......... " (Sic).

24.-1215100315916 ",..Se solicta informacidn en relacidn con la exisfencia CONFIRMAR LA
e registros sandarios vigenles y o en framie y INEXISTENCIA
sofictudes de nuevos registros  sanitarios  que PARCIAL

conlengan  of prncipld  aclivo  denominado
Galantaming que hayan sido oforgados dentro dal
penodo de 1 de enern de 2013 y hasla la fecha en quo
58 rociba esfa solicifud tambien se solicla se informe
respecta de las awlorzaciones y o Pemmisos de
importacion que ha oforgado fa Comision Federal para
la Prodeccion contra Rigsgos Sandarios en favor de
ferceros desde of 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha
en que sa reciba esta soficiud respecto de Ja
sustancia Galantaming, ya sea en forma aislada o en
combinacion con cualquier ofra sustancia, asl como
tambidn & informe  respecle  del  nombre,
denomnacidn y o razén socidl do fos ferceros
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solicitantes de fales aulorizaciones y 0 pormisos de
importacion, el lipo de productos awtorizadas, 13 fecha
de expodicin de cads auforzacion y o permiso de
importacion, asi como las canfidades de susfancia
autonzada & imporfar en cada aulonzacidn ¥ o
permisa de impordacidn concadido......... " {Sic).

25-1215100316116 .58 solicla mformacion en relacikén con |3 exislencia CONFIRMAR LA
de registros sanifanos wigenles y o en lramite y INEXISTENCIA
solcifudes do nueves registros  saniarios  que
confengan &l principlo aclivo denominado Mamanting
| con Galardaming que hayan sido clorgadas dentro del
perioda de 1 de enoro da 2013 y hasla fa fecha en que
se reciba psfa sofictud famblen se solicta se informe
respociy de las suforizaciones y o Parmisos de
importaciin que ha oforgado la Comiskn Federal para
la Proteccion confra Riesgos Sandarios en favor de
terceros desda ef T de Enero de 2013 y hasta la fecha
en que so recha esla soficiud respocto de la
susfancia Memarting con Galanfamina, ya sea en
forma aislads o en combinacion can cualguier ofra
susfancia, asl como fambidn se nforme raspeclo del
nombre, denominacian y o razdn social de los ferceros |
solicitantes de fales auforizaciones y o permisos de |
impovfacion, el tipo de productos autorizados, la facha |
de mxpodicidn de cada aufonzacion y o pormiso do
imporfacidn, asi como las canfidades de susfancia
autonzada a importar en cada awlorizacidn y o
pemisa de imporacidn concadido. " (Sic).

26.-1215100316316 | "--Se solicta informacion en rolaciin con fa CONFIRMAR LA
exislencia de registros sanitarios vigenfes y o en INEXISTENCIA
Iramite y soliciudes de nuevos registros sanilarios PARCIAL

qua comlengan e principio  actvo  denominado
Donepezio que hayan sido oforgados dentro del
periodo de 1 de enerm de 2013 y hasta la fecha en
qua 5@ reciba esla solicifud fambien se solicifa so
wforme respeclo de las auforizackngs y o Permisos
de mmparfacin quo ha oforgado la Comisidn Federal
para la Proteccién conlfra Riesgos Saniarios en favor
de lerceros desdo & 1 de Enero de 2013 v hasla la
fecha en que se reciba esla soliciud respecto de la
sustancia Donepozilo, ya sea en forma aislada o en
combinacian con cualguier ofra sustancis, asi como

también 58 mfwvme respecto  de!  nombre, \
denominacion y o raxdn social de Jos ferceros \
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sohicilantes de lslas sufonzacionas y o permisos de
importacion, el tpo de producios audorizados, fa
fecha de expedicion de cada aulorizacion y o
permiso de importacidn, asl como las cantidados de
sustancia utonzada a importar en cada awlorizacion
¥ 0 permiso de importacitn congedida... " (Sic).

27.-1215100316516

.80 selicls nformacidn en relacidn con la
gxislencia de registros sanifarios vigenles ¥ o en
tramite y solciudes de nuovos regisiros sanianios
que confengan el principio active denominade
Memartina con Donepezlo que hayan sido
otorgados dentro del periodo de 1 da enero de 2013
y hasfa la fecha en que se reciba esla sofictud
fambien se solbicta se informe respecto de las
autonzaciones y o Permisos de imporfacidn que ha
olorgade la Comisidn Federal para la Profoccidn
conlra Riesgos Sandarios on favor de lerceros desda
el 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha en qua s
reciba esla solicifud mspecto de la susfancia
Memantina con Donepezio, ya sea en forma aislada
0 en combinacién con cualquier ofra sustancia, asf
como lambién se mforme rospeclo del nombre,
denomnacidn ¥y o razdn social de bos forceros
sohcitantes de tales autorizaciones y o permiscs de
importacidn, & Hipo de productos auforizados, I3
fecha de expedicitn de cada auforizaciin y o
permiso de importacidn, asi como las canfidades de
sustancia autonzada a imporar en cada auforizacion
¥ 0 permiso da imporfacion concedido...” {Sic).

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

| 28.-1215100316816

.50 solicila informacion en relacion con cuaiquier
protocolo de mvestigacidn, estudios clinicos o esfudios
de bloguivalencia que ha olorgado, concedido o
sulonzadoe la Comisin Federal para la Proteccin
conira Registros Sanifanos en favor de ferceros desda
el 1 de Enero de 2013 y hasta Ia fecha en que se
recita esla solicifud, respeclo de la sustancia
Ofatumumab ya sea en foma aisisda o en
combinacidn con cuslguier olra suslantis, asi como
fambign 32 informe  respeclods!  nombre,
denominacion p'o razdn social dal flos) ferceros
solcitanfes de fales autorizaciones yio permisos de
profocolo de imvestigacidn, asludios clinicos o esfudios
o bioquivalencia. .” {Sic).

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

29.-1215100316916

“...&0 solicita informackin an relacion con la exislencia
da registros santarios vigentes y o en lramile y

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
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solicifudes de nuevos registras  sanflanos que PARCIAL
confengan el principio  acfvo  denominado
Dimetilfumarato que hayan sido otorgadas dentro def
periodo da 1 de enero de 2013 y hasta la focha en que
sa recba esta solicilud tambien se solzita se nforme
rospecto de las avlorizaciones y o Permisos de
importacidn qua ha oforgado la Comisidn Federal para
fa Profeccidn contra Riesgos Sandarios en favor de
torcaros desde ef 1 de Enero da 2013 y hasla la fecha
én que se reciba eslfa scliclud respecio do la
sustancia Dimetifumarato, ya sea on forma aislada o
en combinacidn con cualjuier olva sustancia, asi
como lambién so informe respeclo del nombve,
denominackin y o razon socia! do los lerceros
solicitartes de lales auforizackongs y o permisos de
mmperacion, f tpo do produclos auforizadas, Ia fecha
te expedicion de cada autonzacidn y o permiso do
mpodacion, asl como las canbdades da sustancia
aufonzada a imporlar en cada auforizackin y o
permiso da impartacidn concedida... ™ (Sic).

PR T

30.-1215100317116 "...5a solicita informacién en relacion can [a existancia CONFIRMAR LA
de regisiros santanos vigentes y o en frémife y | INEXISTENCIA
soficiiudes de nuevos registros sanifaros que PARCIAL
confengan & principio acthvo denominado Fumarato
de Dimefio qua hayan sido oforgados dentro dal
periodo de 1 de enoro de 2013 y hasta la fecha en que
5@ reciba esta solicifud tambien se solichs se informe
respecto de Jas aulorizaciones y o Permisos de
importacion que ha oforgado la Comisidn Federal para
la Proteccion contra Riasgos Sanifardos en favor de
lerceros dasda of 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha
en que se recba esta solicfiud respoclo de I3
sustancia Fumzrafo da Dimetilo, ya sea en forma
alslada o en combinackin con cualguier olra sustancia,
sl como también s informe respecio del nombre,
denommnackn y o razdn social de los forcomos
solicitardes de lales auforizacionas y o permisos de
mmpartacion, el tipe de producios autorizados, la fecha
de expedicitn de cada autorzacidn y o permiso de
imporfacidn, asl como las cantidadas do sustancia
autonzada a importar en cada auforzackin y o
permiso de importaciin concodido.., ™ {Sic).

31.-1215100317316 | °..So solicita infarmacion en relacion con |3 existencia CONFIRMAR LA

de registros sandanios wigenles y o en Irémite INEXISTENCIA
solictudes da nuevos regislros sanfanios que PARCIAL
confengan & prnciple  actve  denominado

Monterrew 33, Col. Ko, Del. Coaolreess, Moxiee 1001, €8, (T a‘
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Rivastigming que hayan sido olorgados dentro del | ]
pariodo da 1 de enero de 2013 y hasta fa focha en que -
se reciba esta solicdud fambien so soficita se nforme
respeclo de las autorizaciones y o Permisos da
importacion qua ha oforgado la Comisidn Federal para
ta Profeccian contra Riesgos Sanitarios en favor de
torceros desde ef 1 de Enero de 2013 y hasla la fecha
en que s reciba esls soficitud respecls de la
suslancia Rivastigming, ya sea en forma aislada o en
combinackin con cualquier ofra sustancia, asl como
también 52 informe  respecfo  dal  nombre,
denominacidn y © razon social do ks lerceros
solicitantes de lales sulonzaciones y o permisas de
impavtacidn, el fipo de productos avtonizadas, la fecha
de expedicion de cada auforizacién ¥ o permiso do
importacion, asi como las canlidades de sustancia
autorizada @ imporar en cada aufonzacitn y o
permiso de imporfacién concodida.., ™ {Sic),

32.-1215100317616 | .. solicla informacion en refacion con la existencia | CONFIRMAR LA
de reqistros sandanos vigenlss y o en tramite y INEXISTENCIA |
solicifudas  de nuevos registros  sanifarios que PARCIAL '

confengan & prncplo activo  denominado
Melitfenidato Hidroclorida que hayan sido oforgados
dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la
| focha an que se reciba osla soliciud tambion se
solicita se informe respecio de las autorizaciones y o
Permisas da importacion que ha olorgado la Comisicn
Fedaral para 1z Proteccion confra Riasgos Sandanos
en favor de ferceros desde ef 1 de Enero de 2013 y
hasta Ia facha en que se recba esfa solicitud respecto
de la suslancia Metifenidalo Hidrockorids, ya sea en
forma aislada o en combinacion con cualquier ofra
sustancia, asi como lambién se informe respecto def
nombre, denominacitn y 0 razén social da ks ferceros
solicifanfes de fales sutonizaciones y o permisos da
importacion, ef ipo de producios aufarizados, la facha
te expediciin da cada autonizaciin y o permiso de
| kmportacion, asl como las cantidades de susfancia
| aufonizada @ imporlar en cada aulorizacion y o
parmiso de importaciin congedida..." (Sk).

33.-1215100320316 | "..Por medio d¢ la presente solicit informacion para | CONFIRMAR LA
sabar sf axisle slqun regisiro sandaro expedide o on INEXISTENCIA
tramito para un medicamento bajo la denaminacidn PARCIAL

distintiva REVLIMID. " [Sic)
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34.-1215100320416 | "..For medio de la presents solicifo informacian para CONFIRMAR LA
saber sl existe algin registro sanifany expedido o en INEXISTENCIA
tramite para & prncipio activo Lenalidarmida...” (Sic) PARCIAL

35.-1215100320516 “...Por medio del presenta solicito informacitn para CONFIRMAR LA
saber & ewste algin registo sanifars expedido o en INEXISTENCIA
framite para wn medicamento gendrico para el
principio acivo Lenalidomida...” (Sk)

36.-1215100322616 | ".FAVOR DE PROPORCIONAR COFIA SIMPLE DE | CONFIRMAR LA
CADA UNA DE LAS PREVENCIONES EMITIDAS | INEXISTENCIA
DERIVADAS Y APLICABLES DESOE LA SOLICITUD
Y HASTA LA APROBACION DEL  REGISTRO
SANITARIO  NO. 0097C2014 SSA..." (Sic)

37.-1215100322716 | .. FAVOR DE PROPORCICNAR COPIA SIMPLE DE | CONFIRMAR LA
LA DOCUMENTACION PRESENTADA PARA EL|  INEXISTENCIA
DESAHOGO DE LAS PREVENCIONES EMITIDAS
DERIVADAS Y APLICABLES DESOE LA SOLICITUD
Y HASTA LA APROBACION DEL REGISTRO
SANITARIO NO. 0097C2014 SSA..." (Sic)

38.-1215100350916 | "..Se solicita @ COFEPRIS el fistado de fodas las CONFIRMAR LA
solictudes de regisio que haya rocibido de INEXISTENCIA
madicamentas que conlengan ol prncipip  aciivo PARCIAL

denominado Tadaafi hasla el dia 22 do julio do 2016,
El lisfado deberd de confener cumado menos fa
sigwente informacidn: Razdn social del fabvicante, |
nomero de mgreso, fecha de ingreso, estatus de .I‘al
resolucion del framie, fecha de clorgamiento y
numero de regisiro en caso de haber sido aprobada la

solicitud corraspondiante... " (Sic)

39.-1215100138316 | ".-Conocer los resullados de fa evaluacion reafizada |  CUMPLIMIENTO DE
por la Cafepris en coordinacion con [a Comisidn de RESOLUCION DEL
Proteccion para Riesgos Sanitarios da Tlaxcala y la RDA 285116
Direccidn de Geneval de Profocclén para Rlasgos
Sanitarios del esfado de Puebla para conocer e
nesgo a la salud en mumicipios corcanos al rio
Atoyac en Puebla y Tlaxcals aplicado a fa md do
agua de uso y consumo humano, en el qua se busca
conocer la dalerminacidn da sustancias, incluyends
compuesios organicos voldtlas y wn andlisis de
incidencia do mardaidad por lsucemia de riesgo en S

-
P OSTIED \
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fos municiias de Puebla y Tlaxcala, para delerminar
si existe relscion enfre la oxposicidn @ dichas
sustancias y las mcidenclas de enfermedadas
cronicas...” (Sic)

40.- 1215100001716 | *..Version Poblica oo Oficle del IMSS con CUMPLIMIENTO DE
fundamento en ef aficido 167 bis dof reglamento de RESOLUCION DEL
insumas pava la safud en donda se esfablezca que RDA 2113116

mo Sse violo derechos palentarios en el regisio
24M2013 del Mular nfas phammaceutical SA. de
C.V., denominaciin distintiva eutrobon....” (Sig)

RESULTANDO
Punto 01 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100279016:

1.- En fecha 23 de junio del 2016, se recibid a través de |a *Plalaforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién piblica ndmero 1215100275016, dirigida a la Comision Federal para la Profeccian
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

~.-En relacion con el registo sanitario numero 087M2016 SSA, solicito a la COFEPRIS la siguiente
informacitn; a) Denominacin Ganérica b) Denominacion Distintiva ) Forma Farmacéutica d) Indicacin
Terapéulica e) Farmaca / Concentracidn f) Tiwlar del Reqgistro g) Fabncante del Famaco h) Fabricanle def
Medicamento...” (5]

2.- Con fecha 24 de junio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimers
CGJC/UDE/O3178/2016, turnd la solicitud de médto a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefalada. con el
propasita de que ésta atendiera la solicitud de acceso a lainformacion plblica correspondiente,

3. En fecha 30 de junio del 2016, la Comisidn de Aulorizacion Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de

Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CAS/3/ORI5750/2016 dio contestacion de
la siquiente manera:

"..Denvado del andlisis de la expresion documental del contenido de la soliciud, fe informo que esta
Comizidn realizo /3 bisqueda exhaustiva de la informacién salictada an los archivos ¥ bases de dalos
cormespondientes, por o que en esle Sentido so angxan &l presents das (02) fofas utiles correspondionias a
la Version Publica dal Regisiro Sanitanio 087TM2016 SSA sedalando como ttular del mismo la razén soeiz
denaminada SANDOZ S.A. DE C.V., fo anterior para ponerse a disposicin def peticionaria, previo pago dea
derechos en lémminos de fo dispuesto en Ja Ley Federal de Darechos asi coma an Jos arficulas 98 fraceidn i,
113 fraccion I, 118 y 145 fraccion | da la Ley Federal de Transparencia ¥ Accaso a la Informacidn Publica: 7,
8 y 9 de los Lineamienlos para la Elaboracidn de Versiones Publicas por parte da las Dependencias y
Entdades de fa Administracidn Pubica Federal en comelacidn con los arficulos 82 ¥ 85 de la Ley do Ia

slomterrey M3 Col Bon, Del O mnpliamoe, Séxijeo [YE O i4Ti0
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Propiedad Industia, foda ver que se tesfara informacidn confidencial por ser de inférés particular,
juridicamanta tutelado y sin sufecidn a una temporalidad defarminada...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, s& observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
“pone a disposicién 02 (DOS) fojas dtiles™. Es importante precisar que la VERSION PUBLICA de la
infarmacion testada es referente a secrefos indusiriales, En este senfido, se considera que la informacidn
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en 3
realizacion de actividades econdmicas, y respecto de la cual se hayan adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debers
estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de Ios productos, a los métodos o procesos de

praduccion, o a los medios o formas de distribucidn o comercializacitn de producas, por ende, tales datos son
confidenciales.

3.~ En esle senlido, la Unidad de Transparencia convocd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que aluden las articulos 118 en comelacidn con el 140 de la
Ley de la materia, sometiendo a consideracidn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area
competenta a efecto de que se determinara lo conducente,

Punto 02 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100283616

1.- En fecha 24 de junio del 2016, se recibié a través de la *Plalaforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién piblica nimero 1215100289616, dirgida a la Comision Federal para la Proteccion
confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

..En relacion con ef regisiro saniario ndmero (MSM2016 SSA. solicito a la COFEPRIS la siguiente
infarmacion: a) Denominacin Genénica b) Denominacitn Distintiva ¢) Forma Farmacéutica d] indicacion
Terapéutica a) Famaco / Concentracidn ) Titwar del Registro g) Fabricante del Férmaca h) Fabricante del
Medicamanta...” (Sic)

2.~ Con fecha 24 de junio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proleccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDENO3289/2016, turnd la solicitud de ménto a la Comisidn de Autonizacion Sanitana, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién senalada, con el
propésito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn piblica correspondienta.

3.- En fecha 08 de agosto del 2016, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdireciora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI2I0R/592412016 dio contestacidn de la siguiente
manera:

“..Por lo antenor ¥ con la finalidad d enconfrar la expresion documental salicitada esta Unidad
Adminisirativa realizd la busqueda exhaustiva de dicha informacion en los archivos fsicos y elacirinicos con
los que cuenta, da [a cual se anexan a la presenfo 2 copias simples de 3 versidn publica del registro
sanitario (45M2016 S5A en las que se puede advertir la informacién solicilada. Por lo que se solicta & Ia\

lonlermey 33, Col, Roma, Del. Cuaulagooe, Mexoo 13, )Y, G700 ﬂﬂ,\__
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Unidad de Transparencia ponga a disposician pravio pago de derechos un folal de 2 fojas dtias simples de la
VERSION PUBLICA def registro sanitaric (045M2016 S84, ya que la informacitn contanida en el reqistro es
de caracler Tecnico-industnial, considerada como CONFIDENCIAL y por Jo tanto No puede ser revelada,
sivase fundamentar dicha dlasificacion en lo dispuesto en el Aticulo 113 fraccién i, 118, 119 y 120 da Ja
Ley Federal do Transparencia y Acceso a la Informacitn Pitiica, 82 y 85 de la Ley do la Propiedad
Induslrial, 7, 8 y 9 de los Lineamisntos para la Blaboracin de Versiones Publicas por pare de las
Dependencias y Entidados da la Administracion Publica Federal asi como Jo seiaiado en el CRITERIOADN -
13 emilido por el Pleno dal INAJL.." (Sic)

SALUD

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bdsqueda exhaustiva de la informacion sclicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
“pone a disposicién 02 (DOS) fojas Utiles™. Es importante precisar que la VERSION PUBLICA de Ia
informacion testada es referente a secrelos industriales, En esle 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, y respecto de la cual se hayan adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, |a cual necesariamente debera
estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finaSdades de Jos producios, a los mélodos o procesos de
praduccion, o a los medios o formas de distribucion o comercializacién de productos, par ende, tales dalos son
confidenciales.

5. En esle sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a kos que aluden los articulos 118 en cormelacian con el 140 de |a
Ley de la materia, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea
compelente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 03 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100312816:

1- En fecha 05 de julio del 2016, se recibio a través de |a “Plataforma Nacional de Transparencia’, la salicitud
de acceso a la informacidn pablica nomero 1215100312816, dingida a la Comisidn Federal para la Proleccion
conlra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial lo siguiente:

.5 solicita informacién en relacidn con la existencia do registras sandarios vigentes y o en Irémile y

- soiciludes do nueves registros sanitarios que contengan ef principio sctive denominade Lisdaxanetaming
que hayan sido olorgados dentro del penodo de 1 de enera de 2013 y hasta Ia fecha en que se reciba esta
solicitud tambien se solicta se informe respecto de las auforizaciones y o Permisas de importacion que ha
olorgade la Comision Fedaral para la Protoccién conlra Riesgos Sanilarias en favar de lerceros desda af 1 da
Enero de 2013 y hasta Ia facha en que se rociba esta solictud rospecto de la sustancia Lisdexanfotaming, ya
sed en forma aislada o en combinackin con cualquier ofra suslancia, asi como tambisn S8 informe respocio
del nombre, denominacion v o razdn socal do los tercers solicitantos de lales atloniZaciones y o permisns
de impartacian, ef tipe da productos autorizados, la fecha de expedickin de cada autorizacidn y o parmiso de
importacion, asi como Ias canlidades da sustancia sulorizada a impartar en cada auforizacion ¥ 0 permiso da
importacion concedida,,.” (Sic)

2.~ Con fecha 06 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Tilular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccidn conlra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimern
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CGJCMDEISTS2016, tumd la solicitud de mérto a la Comisidon de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva compelancia pudiera conlar con |a informacién sehalada, con el
proposita de que esta atendiera |a solicitud de acceso a la informacidn pdblica correspandiente.

3. En fecha 26 de agosto del 2016, la Comisién de Aulorizacién Sanitaria, a través de su titular, mediante oficio
nimero CASMIORIB09TI2016 dio contestacidn de la siguiente manera:

“...En razon de lo anfenor, me permito  hacer de sy conocimiento que esta Comisidn de Autorizacidn
Sanilaria realizd la bisqueda axhaustiva en Jos archivos fisicos y electrinicos con que cuenta, mativo por &f
ctial, se procada a dar respuesta a cada uno de los items formulados en fa salicitud de mérito;

1) Respeclo de los registros sanifanios vigentes relathves al principio activo LISDEXANFETAMINA emitidas
&n el periodo de busqueda indicado anlerorments, se identificd fa informacin siguiente:

No, de regisino Titislar .0, 0., F.F.
242G 554 PATHEDN PHARLACELTICALS NS VYWANSE | LISOENVANCETALANA | CAPSLEA

No omito menclonar, el promovente puede fener acceso a esta informacion a fravés de la siguicnto pagina
wiah:

filtn Awww colepris. gob mA S Documents ReqisiroSantarioMedicamanta o/Alop S C3 %A 1eas 5 2020 14 pdf

Par lo que respecla & los regisiros sanitarios vigentes relativos al principio aciivo LISDEXANFETAMINA
emilidos en fos afios 2013, 2015 y 2016, es menester senalsr, que el objeto de la consulta transcrita con
antelacidn es compelencia da osta Comizidn de Autorizackdn Santana, quien es la Unidad Administrativa
responsable de conlar con dicha informacitn, de conformidad con lo esfablecido en el arficulo 17 bis da
la Ley General de Salud, asi como ef arficulo 14 fraccidn | del Reglamento da la Comisin Fedoral para fa
Proteecion contra iesgos Sanitanos, los cuales sefalan lo siguiente:

“...ARTICULO 17 bis.- La Secretarfa de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme ala

presente Ley, & la Ley Orgdnica de la Administracién Publica Federal, y fos demds ordenamientos
aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se reffere el articulo 3o, de esta
Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que
se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XII, XIV, JOO, X0, J0aV, X000, X0V, ésta salvo por lo
que se reflere a cadaveres y XXVI, esta dltima salvo por lo que se reflere a personas, a través de un
drgano desconcentrado gue se denominard

Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios...” {Sic.).

“...ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las aulorizaciones sanitarfas relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccién I, del presente Reglamento,..." (Sic).

Por tal motive, esla Comisidn de Aufonzacidn Sanitaria realizé wna busqueda exhaustiva de la informaciin

solicitada en los archivos fisicos y  electrinicos con que cuenta, on relaciin a la existencia de regisiros \
o
oy
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sanitangs vigentes refativos al prncipio active LISDEXANFETAMINA emitidos en los afos 2013, 2015 y
2016, del3 cusl, NO so advirid resulfado alquno,

Por fo anterior, se colige que dicha informaciin es fnexistente, Jo prefiminar con fundamento en el arficulo
141 fraccidn Il de la Ley Federal do Transparencia y Acceso a la Informacidn Bubiica en cormelscién can of
CRITERIQD0015-09 emitido por el Pleno def instituto Federal de Acceso a la Infarmackn y Proleccion de
Datas.

2] Raferente a soliciudes de nuevos regisiros sanitanos /o que Se encuentren en frimite presentadas en
el periedo de busqueda sofiatado an la soliciud de ménito:

Es menester sofialar, qua ef objeto de la consufta ranscrla con anfelacikin as competencia de esta Comisidn
de Autorizacion Sanitania, quien es 1a Uinidad Adminisirativa responsabla de contar con dicha informacidn, da
conformidad con fo establecido en ef articulo 17 bis do 13 Ley General de Salud. asi como o arficulo
14 fraccion | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Profeccidn contra fiasgos Sanitarios, los cuales
softalan fo siguiente:

“...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercera las atribuciones de regulacién, control ¥
fomento sanitarios que conforme ala

presente Ley, a la Ley Orginica de 2 Administracion Publica Federal, y los demds ordenamientos
aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se reflere el articulo Jo. de esta
Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancla de los establecimientos de salud a los que
se refieren fos articulos 34 y 35 de esta Ley: XII, XIV, X0, JOON, XXV, XXV, XXVI, ésta salvo por fo
que se refiere a cadiveres y XXVI, esta dltima salvo por fo que se reflere @ personas, a través do un
organo desconcentrado que se denominard

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios... " {Sic.).

“...ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

l. Expedir, prorrogar o revocar las aulorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por tal motivo esta Comision da Aulorizacitn Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva da fa informacin
sohcitada on fos archivas fisicos y electrénicos con que cuenls, en relacidn a la existencia de solictudes do
nueves registros sanitarios presentados p'o que so encuenlren en framile en &l periodo del 1 de ener do
2013 hasta la fecha en que se reciba esta solicitud respecto da la sustancia Lisdaxanfelaming, ya sea en
forma aisiada o en combinacion con cualquier ofra suslancia, de fa cual, NO se advitia resultado alguno,

Por fo anfeniar, se colige que dicha informacian es inexistente, lo prefiminar con fundamenta en e arficula
141 fraccion If de la Ley Fedoral de Transparencia ¥ Acceso a la Informacidn Pablica en correlacion con el
CRITERIOO00T5-09 emitido por ef Plena dal institulo Federal de Acoaso a la Informacién ¥ Prolaccitn de
Datos.

3) Relativo a la informacidn de las autorizaciones yio permisas de importacion que ha clorgado esfa
Comision en favor de terceros desde ef 1 de Enern de 2013 hasta 13 fecha en que 5¢ reciba esfa
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solictud, respocto de la sustancia ISDEXANFETAMINA, ya sea en forma aislada o en combinacidn con
cualquier ofra sustancia, se obtuvieron los datos que a continuacion se anotan:

“En relacion con Permisos de importacién que ha olorgado la Comisidn Fedaral para la Proleceipn contra
Riesgos Sanitarios en favor da tercerns desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba
esta solicitud respecio da la susfancia Lisdexanfetamina, ya soa en forma aislads o en combinacion can
cualquier olra  sustancia, asl como lambién se informe  respecto del nombre, denominacion v o razén
social do los terceros solicitantes de fales aulorizaciknes y o permisos da importacion, el ipo de productos
avlorizados, la fecha de expedicidn de cads sulorizackn i o permiso de imporfacion, asi como las
cantidades de sustancla aulorizada a importar on cada aulorizacidn v o permiso do awtorizacikn
concedido 5o anexa la informacion solicifada en la siguiente relaciin que contiene el nombre, demaminaciin
¥ 0 raztn social de fos terceros solicifantes, ef fipo de producto autorizado, I3 fecha de expedicidn asi coma
las cantilades de sustancia autorizada a importar en el penodo de! 1 de enero de 2013 &l 5 da julio de 2016."

{Sic)
Razon social Tipa de producia Fecha dg mpodcanda Carbaac e sustanca sotonrsts (K
BUDAZA30 b auloriracion [Lisdexsnietaming Meslio)

| COMCLMNGCAL RESEARCH PRODUCTD 0a202011 1104
MEXCO, SA DECY. TERMMADD

LN CLINCAL RESEARCH FRODUCTD (4 A Helr bk 076
MENCO, 54 CECY TERMMADD

SHIRE PHARMACELITICALS PRODUCTD (Rl £ 58
MEXCO, 5A DECY. TERMMADO

ICOMN CUNCAL RESEARCH PRODUCTD FEtTET) 204
MEXICO, SA CECY. TERMMADD

SHFE PHARMACELITICALS PRODUCTD (A CET]
MEXICO,SADECY, TERMMADD

EHAE PHERMACEUTICALS PROCUCTO AR 53]
MEXICOL 5S4 DECY, TERMMADD

SHRE PHARMACELTICALS FRODUCTO HFIEH 111
MEXICO, 54 DECV, TERMNADD

EHIRE PHARMACELTICALS PRODUCTO B )
MEXICO, SA DECN. TERMINADD

- [5ie)

4.- De acverdo a lo anterior, se observa que la Comisién de Autorizacidn Sanitaria pone a disposicién Io
referente a registros sanitarios vigentes, otorgados en el afio 2014, que contienen el principio activo denominado
Lisdexanfetamina, asi como las aulorizaciones ylo permisos de imporacidn que ha olorgado esta Comisidn
Federal, desde el 01 de enero del 2013 hasta el 05 da abril del 2016, en favor de terceros respecto de |a
sustancia Lisdexanfetamina, ya sea en forma aislada o en combinacidn con cualquier otra sustancia, sin
embargo, respecto a la parte de la solicitud en donde se pide informacién sobre los registros sanitarios vigentes
que contengan el principio activo denominado Lisdexanfetamina, otorgados en los afos 2013, 2015 y 2016, asi
como soficitudes de nueves registros sanitarios yio en tramile que contengan el principio activo denominado
Lisdexanfetamina, presentados dentro del periodo del 01 de enero del 2013 y hasta la fecha de recepcién de la
solicitud, la Unidad Administrativa informd que "NO advirtié resultade alguno respecto a la informacién
referida por el particular’. Por lo que se llegt a la conclusidn, por parle de este Comité de Transparencia, que
dicha informacion es PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que la misma informacion fue buscada de mar<a
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exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén
del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacin soficitada, la cual no fue asl. En este sentido,
este Comité analizd la respuesta con |a finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidaments, esto es, se
realizo un estudio sobre |a motivacidn y fundamentacidn por las que se buscd la informacién en determinada
area, asl como cudles fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demés circunstancias que fueran
lomadas en cuenta.

3. En esle sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 en comelacion con el 141 de la
Ley de la materia, sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgnmida por el drea
competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 04 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100312916:

1.- En fecha 05 de julio del 2016, se recibio a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia”, |3 solicitud
de acceso a la informacidn pdblica nimero 1215100312916, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
conira Riesgas Sanitarios, en la cual el particular sefiald Io siguiente:

"...5e solicita informacidn en relaciin con cualquier profocolo de investigacion, estudios clinicos o estudios
de bioquivalencia que ha oforgade, concedido 0 awlonizado la Comisién Federal para la Profeccién contra
Registros Saritanos en faver de lerceros desda el 1 de Enero da 2013 y hasta la fecha en que s& reciba esfa
solicitud, respecto da la suslancia Lisdoxanfelaming, ya soa en forma aislada o en combinacidn £on
cualquier ofra sustancia, asi como también se informe respecio dal nombre, denominacion y'o razén socia!
dai fios) ferceros sofictantes de fales autonzaciones yio permisos de profocolo da investigacian, estudios
clinicos o estudios de hioquivalencia...” (Sic)

2.- Con fecha 07 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico ¥ Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimes
CGJC/UDE/03619/2016, turnd la solicitud de mérto a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con 1a informacian seftalada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la Infarmacion pdblica comespondiente,

3.- En fecha 26 de agosto del 2016, la Comisitn de Autorizacién Sanitaria, a traves de |a Subdirectora Ejecutiva
de Farmacas y Medicamentes, mediante oficio nimero CASIHOR/B090/2016 dio contestacién de la siguients
manera;

"..En razdn de lo antenor, es menester sefialar, que ef objelo de 1a consulta transcrita con antelacidn es
compelencia da esta Comisidn de Aufonizacidn Sanitaria, quien es la Unidad Administrative responsabla da
conlar con dicha informacion, de conformidad con jo establecido en of articuls 17 bis de lg Ley General da
Salud, asi como el articulo 14 fraceidn | del Roglamento da la Comisién Federal para la Profeccién contra
niesgos Sanitarics, los cuales sefalan o siguiants;

“..ARTICULD 17 bis.- La Secretariz de Salud ejercers las atribuciones do regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a fa Ley Orgénica de la Administracion Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables fo corresponden 2 dicha dependencia en las materias
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a que se refiere of articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones I, en fo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que so refieren los articulos 34 y 35 de esia Ley: XI0, X1V, Xxil,
O, XXV, XXV, XXV1, ésta salvo por Jo que se reffere @ cadiveres y XXVII, esta Glitima salvo por lo
que se reflere a personas, a travis de un drgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Profeccion conlira Riesgos Sanitarios..." (Sic)

“...ARTICULO 14, Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccién I, del presente Reglamento;...” (Sic)

Por tal motivo esta Comisidn de Autorizacion Sanitania realizd una bdsqueds exhaustiva de fa informacion
soiicitada en los archivos fisicos y electrinicos con que cuenta, en relacion & la existencia de profocolos do
invashigacion, estudios clinicos o esfudios de bioquivalencia olorgados, concedidos o aulorizados por a
Comiskin Federal para la Profeccidn contra Registros Senifarios en favor do fercaros, en ef periado indicado
en la solciud de ménto, respecto de fa sustancia LISDEXANFETAMINA, ya sea en forma aislada o en
combinacitn con cualquier olra sustancia, de la cual no se advirtd resultado alguno, Por fo antorior, 50
colge que dicha informacidn es Inexistente, lo preliminar con fundamento en ef articudo 141 fraccidn 1 de ia
Ley Federal do Transparencia y Acceso a 1a Informacian Poblica en comelacion con &l CRITERIO; 1509
emifida por ol Pleno ded Instituto Fedaral de Acceso a la Informacidn y Proteccion de Datos...” (Sic)

4.» De acverdo a lo anlenor, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busgqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivas fisicos y elecirdnicos con los que cuenta,
"NO advirtié resultado algune respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegd a la
conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que
efectivamente la Comisién de Aulorizackin Sanitaria era la autoridad competente que en razén del ejercicio de
sus atribuciones pudieran conlar con la informacion salicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité
analizd la respuesta con |a finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio sobre la motivacion y fundamentacidn por las que se buscd la informacién en delerminada drea, asi
como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en
cuenla.

5.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia convoct a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el ariculo 141 de la Ley de la materia,
somebiendo a consideracion de este drgano colegiada la respuesta esgrimida por el rea competente a efecto de
que s& delerminara o conducente,

Punto 05 del Orden del Dia.- Sclicitud 1215100313016:

1.- En fecha 05 de julio del 2016, se recibid a través de la “Plataforma Nacional da Transparencia”, |a solicitud
de acceso a la informacion pdblica nimera 1215100313016, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

"...5e solicita informacidn an relacién con la existencia de registros sanitarios vigenles y o en framite
solictudes de nueves registros sanifaros que conlengan & principio achvo denominado Ranibizumab que
hayan sido oforgados dentro del perodo de 1 de enero de 2013 y hasla la fecha en que se reciba esls
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solicitud fambien so solfcita se informe respecto da las avlorizaciones ¥ o Permisos do impaortacion qgue ha
ofargada la Comision Federal para Ia Profeccidn conira Riesgos Sanifanos en favor de ferceros desde of 1 de
Engro de 2013 y hasta la fecha en que s rociba esta soliciiud respecto de la sustancia Ranibizumab, ya sea
on forma aislada o en combinacidn con cualquier olra sustancia, asf como también se informe respacto def
rombre, denaminacidn y o razén social de Jos terceros solictantes de tales autorizaciones y o pemisos de
importacion, of hpo de produclos auforizados, la facha de expedicidn de cada autorizacién y o permiso do
importacion, asi como las cantidades de susfancia autonizada a mportar en cada autorizacion y o parmiso de
impartaciin concedido....” {Sic)

2.- Con fecha 06 de julio del 2016, &l Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de |a Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/0ISTE/2016, tund la solictud de mérto a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que esta atendiera |a selicitud de acceso a la informacidn pablica comespondiente,

3.- En fecha 24 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, a través de su titular, mediante oficia
nimero CASMIURIT808/2016 dio contestacion de la siguiente manera:

"...0a Jo anlenar fe informo Ja siguiente:

1. Por lo que concigme a su peficidn reforante a *.. la existencia da reqgistros sanitarios vigentes y o en
Irdmite y solicitudes de nuevos registros sanitarios que conlengan el principio actio denominada
Ranibizumab que hayan sido oforgados dentro def perioda de 1 de enero de 2013 y hasta la fecha en
que s reciba esfa soliciud. ., fe informo que esta Comisin de Autorizacién realizs 1a busqueda en los
archivos fisicos y electranicos con los qua cuents, de la cual NO se advirtit resuttado alguno. Por lo qua
se colige que dicha nformacion os INEXISTENTE, o anterior con fundamenfo en e articulo 141
fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacidn Pibiica en comalacidn con el
CRITERIOM0015-09 emitide por el Pleno dal Instiuto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion
de Dalos.

2. FRespecto a su requenmients roferents al .. informe respecto de las auforizaciones ¥ o Permisos de
importacion que ha olorgado la Comisién Federal para la Profeceién contra Riesgos Sanitarios en favor
da ferceras desde ef 1 do Enoro de 2013 y hasta la fecha en que se reciba esla soliciud respecto de la
sustancia Ranibizumab, ya sea en forma aisiada o en combinacion con cualquier otra sustancia, asi
coma fambien se informe respecto del nombre, denominacion y o rardn social do Jos ferceros
solicitantes de fales autorizaciones y o permisos de importacion, of tipo de productos sulorizados, Ja
fecha de espedicion de cada auforizacion y o pemiso de imporfackin, asi como Jas cantidades da
sustancia auforizada a importar en cada auforizackn y o penmiso de imporfacion concedida...” e
informa lo siguwanta;

De acuerdo g a5 reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012, modiantas las cuales se adicionaron diversas
disposiciones del Reglamenlo de Control Sanitario de Productos y Servicios, del Reglamento de la Ley
General para ef Conirel del Tabaco y del Reglamento de insumas para 13 Salud, an especifico ko relacionado
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& la opoidn de que defenninados trémites de importacion y axportacion de mercancias se prosantardn via
mechionica; para fales efoctos, de manera previa se creé mediante decreto del 14 de enero de 2011, 1a
“Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior™ (VUCEM), en este sentido, los particulares pueden

optar por esta via o en fa forma tradicional, es decir, de manera presencial en las instalaciones de
esta autoridad sanifaria.

Bajo esle enfendids, le notifico qua esta Comisitn Federal en lo que cabe a los frdmites do importacidn de fos
productos compelencia requlatonia de fa Secretaria de Salud atendidos a través da fa VUCEM, presenta
imposibilidad matenial para proporcionar informacién anterior & 10 de marzo da 2015, toda vez que esta
plataforma electronica es administrada por el Senvic de Administracian Tributaria (SAT), y es hasta el § de
marzo dal aflo en curse, que ef SAT kberd ef mddufo de consulta, que sinve poder obtener reportes da
tramites alendidos por COFEPRIS, por fo anfenor, es necesario sefialar que es a partir de [a fecha en
comento (10 de marzo) que se proporciona la informacién correspondiente a la VUCEM en caso de
existir rdmites atendides a través de ésia.

En razan de lo anferior me permio hacer de su conocimionto que esfa Comisidn de Autorizacion Sanitara
realizd Ja busqueda exhaustiva de la informacion soficitada en fa base de datos dol Sistema Infeqgral de
Informacion para fa Profeccidn confra Riasgos Sanitarios (SIPRIS) da esta Comisién Fedsral y en la
VUCEM, en los pericdas comprendidos del 1 de enero 2015 al 4 de agosio 2016 y dal 1 de enero 2015 af 10
oe junio 2018, respectivaments, para la sustancia denominada “RANIBIZUMAB® ya sea en forma alslada o
en combinacién con cualquier otra sustancia , [a cual amoja en el momento de la busqueds, que esia
Comisidn Federal ha expedido los permisos que se listan a continuacian:

ey T e
PRODUCTO: RANBIZUMAR |

FEHHDG:!mIHﬂMHﬁ
A AR 1 .il-.-_‘r-._. 2] t_;._'_]hl-. -'.ll" _5- thmq T _-I: i '!I}. i Tﬁ::. ol gt m A FEEH.I.E
|
LUCENTIS (RANELN HAS)
sevwnincenene | OVAR TI=PARMACELTICA, - | [ORIGEN ADN RECOLBRANTE Froguch e P Il
B SADECY E¥PRESADO EN CERS 0F Tenrivva sk - R
ESCHERICHEA COLIG
vnireeanse | WOVARTIS FARMACEUTICA, | LLICENTIS jRANBIZUNAD,F F Froduct o
1530010501086 ! P Pz
K SACECY SOLLCION Temminada SN ;
- sepimrs | LUCENTES SECONDARY REF .
e300 IF 200 b.;,:m.-.:r_u__F_apr-,.h._un-*.q MAT L;AEIE:J_,;E HEF 02 Produco AR Wiies | 11mmans
S L GEG FHL FAB V1 Termidada
PERIODD: 1 entro al 4 agosta 2016
\ : - f 2o el L TR0 aroan | UNIDAD | FECHA DE
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**Nota: La informacitn que se reporta de la VUCEM, es la disponibie hasta la fecha del presente oficio,.." {Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Comision de Autorzacién Sanitaria pone a disposicion lo
referenle a las aulorizaciones ylo permisos de importacidn que ha olorgado esta Comisian Federal, del 01 de
enera del 2015 al 04 de agosto del 2016, en favor de terceros respecto de la sustancia Ranibizumab, yaseaen
forma aislada o en combinacidn con cualquier otra sustancia, sin embargo, respecto a la parte de la solicitud en
donde se pide informacion sobre los registros sanitarios vigentes yio en trémite asl coma solicitudes de nuevos
regisiros sanitarios que contengan el principio activo denominade Ranibizumab, que hayan sido olorgados
dentro del periodo del 01 de enero del 2013 y hasta la fecha de recepcion de la solicitud, la Unidad
Administrativa informd que "NO_advirtidé resultado alguno respecto a la informacin referida el
particular”, Por lo que se llegd a la conclusidn, por parte de este Comité de Transparencia, que dicha
informacién es PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que la misma infarmacion fue buscada de manera exhaustiva
y que efectivamente la Comisibn de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén del ejercicio
de sus alnbuciones pudieran contar con la informacitn solicitada, bo cual no fue asl. En este sentido, este Comité
analzd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, eslo es, se realizd un
estudio sobre la motivacidn y fundamentacion por las que se buscd la informacién en determinada 4rea, asi
como cuales fueron los criterios de blsqueda utiizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en
cuenta.

5.- En este sentido, I3 Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraardinaria al Comitd de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 en corelacian con el 141 de la
Ley de la maleria, sometiendo a consideracidn de este drgana colegiado la respuesta esgrimida por el drea
compelente a efecto de que se deferminara lo conducente,

Punto 06 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100313116:
1.- En fecha 03 de julio del 2016, se recibid a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud

de acceso a la informacién pablica nimero 1215100313116, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
conlra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:
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"...5e solicta @ la Comisidn Federal de Profoccion contra Riesgos Santarios que informe acerca de lodas ¥
cada una de fas solicifudes de regisiro sanitanio que ha recibido para comercializar medicamentas con ia
sustancia activa PEMETREXED DISODICO HEPTAHIDRATADO, desda el 1 de enero de 2015 y hasta la

fecha de respuesta de la presente consuita, precisando nombre de los solictantes, fecha de recepcion def
tramite y numero de sofictud cormespondienta...” (Sic)

2. Con fecha 06 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesqos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJC/UDENN3577/2016, tumd I3 solicitud de ménfo a la Comision de Autorizacibn Sanitara, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva compeltencia pudiera contar con la informacion sefalada, con el
proposito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacin piblica comespondiente.

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
Autorizaciin de Produclos y Establecimientos, mediante oficio nimem CAS/ZUR/B004/2016 dio contestacion de
la siquiente manera:

“...En razdn de ko antenior, 65 menester sefalsr, que el objofo de la consulla franscrita con antelacion es
compedencia do esta Comisidn de Auforizackon Sanitaria, quien es la Unidad Admmnistrativa responsabla da
contar con dicha informacion, de conformidad con Jo establecido en el articuio 17 bis de la Ley General do
Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglaments de fa Comisidn Federal para la Profeccian contra
masgos Santarios, los cuales seffalan lo siguients:

“ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Loy, 2 la Ley Orginlca de la Administracién Piblica
Federal, y los demiés ordenamientos aplicables lo corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiers of articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en Jo relativo al control y vigifancia de
los establecimientos de salud a los que so refleren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X1, XIV, XX,
JOXI, X0V, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se reflere a cadiveres y XXV, esta dltima salvo por lo
que se reflere a personas, a ftravés de un érgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Rfesgos Sanitarios..." (Sic.).

“...ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitaria:

I.  Expedir, prorrogar o revocar las auforizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere of articulo 3, fraccldn |, del presente Reglamento;..." (Sic).

Por [al motreo esta Comision da Autonizacidn Sanitara realfzo fa busqueda exhaustiva de la informacin
solictada en los archivos fizicos y electrinicos, con que cuenta, de la cual NO se advirtid resultado alguno en
o que coresponde & soliclludes de registros sanifanos por parfe do esta Auforidad Sandaria baje la
sustancia acliva Pemetrexed Distdico Hoplahidralado en los aftas 2015 y 2016, Por lo que se colge que
dicha informacidn es INEXISTENTE, ko anferior con fundamento en &l articulo 141 fraccion Il da la Ley
Federal de Transparoncia y Acceso a la Informacién Publica, en comelacion con ef CRITERIOM00015-09
emitydo por & Flano dal instifuto Federal de Acceso a la Informacion y Profeccion de Datas.

Finaimanfe, se infarma que esta Comesidn de Auforizacion Sanitana, que del analisis del confenido de fa
solcifud con la finalidad do localizar 13 exprosidn documental requenda, se realizd la busqueds exhaustiva an
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fos archivos fisicos y elecirinicos de esfa Unidad Administrativa, advirtiendo fa informacion siquiente con Jas
caractenisticas que mds se asemejan en el confenido da su soliciud:

Fecha de rocial | Dencminacién Forma
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Z5-Mayo- {BI300404MO03E Laborgtonos Columbia, 5.A da Ptk | Salucion
2015 c.V.

Ello asi, de conformidad con lo dispuesto en el Articute 132 de I3 Ley Federal de Transparencia y Acceso ala
informacitn Fublica, asi como Jo sefialado en of Acuerde por ef que So deferming la Publicacion de las
Soholudes de Registro Sanitario de Medicamenfos y de los propios Regisfros que ofovga fa Direccidn
General de Medicamentos y Tecnologlas para la Salud, publicado en ef Diario Oficial de la Fedaracién (DOF)
el 18 de octubre de 2002..." (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Comision de Autorizacidn Sanilaria pone a disposicidn lo
referente a las solicitudes de registro sanilario que ha recibido para comercializar medicamentos con |a suslancia
activa Pemelrexed, en el afio 2015, sin embargo, respecto a la parte de la solicitud en donde se pide informacion
sobre las solicitudes de registro sanitario que ha recibido para comercializar medicamentos can la suslancia
activa Pemetrexed Distdico Heptahidratada, desde el 01 de enero del 2015 y hasta la fecha de respuesta de Ia
solicitud, la Unidad Administrativa informé que “NO_advirtié resultado alguno respecto a la Informacion
referida por el particular’. Por lo que s& llegd a la conclusién, por pare de este Comité de Transparencia, que
dicha informacidn es PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que la misma informacién fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comisin de Autorizacion Sanitaria era |a autoridad competente que en razon
del ejercicio de sus atnbuciones pudieran contar con la informacion soficitada, lo cual no fue asi. En este sentida,
este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se
realizd un estudio sobre la motivacién y fundamentacién por las que se buscd la informacion en determinada
area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron
tomadas en cuenta.

5.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos & en comelacian con el 141 de Ia
Ley de la materia, sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el Area
competente a efeclo de que se determinara lo conducenta.

Punto 07 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100313316:

1.- En fecha 05 de julio del 2016, se recibio a Iravés de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion pdblica nimero 1215100313318, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguiente;

"...5e solicila a la Comisién Federal de Proteccian contra Riesgos Sanitarios que informe acerca de fodas
cada una de las soiicitudes de registra saniario que ha recibido para comerciaizar modicamentos can 19
sustancia activa PEMETREXED HEPTAHIDRATADO, dasde e 1 da enero de 2015 ¥ hasfa la focha de
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respuesla de la presente consuia, precisando nombre de los solicitantes, focha da recepcitn del trdmits ¥
numero da solicifud cormespondiente...” (Sic)

2.- Con fecha 06 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/D35T8/2016, tumd la solicitud de mérto a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacian sefalada, con el
prapasito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica corespandiente.

3. En fecha 25 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de |a Direclora Ejecutiva de

Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZUR/S005/2016 dio contestacidn de
la siquiente manera;

"...En razén de lo anterior, es menesfer sedalar, qua el objafo de la consulta franscrita con anlelacidn es
compelencia da esta Comisidn de Auforizackn Sanitaria, quien es la Unidad Adminisirativa responsable de
contar con dicha informacion, de conformidad con Jo establecido en ef anticulo 17 bis de la Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraceién | del Reglamenta da la Comisién Federal para la Proteccidn contra
resgos Sanitancs, los cuales sefalan fo sigwenla;

“..ARTICULD 17 bis- La Secretaria de Salud ejercers las atribuciones do regulacitn, contral y
fomento sanitarios que conforme a [a presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones I, en lo refative al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIII, XV, XX,
XX, XXIV, XXV, XX\V), ésta salvo por lo que se reflere a caddveres y XXVI, esta ultima salvo por lo
que se refiere a personas, a través do un drgano desconcentrado que se denominard Comisitn
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios...” {Sic.).

"...ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Auforizacién Sanitaria:

I Expedir, prorrogar o revocar las avtorizaciones sanitarias relacionadas con fas materias a que se
refiere el articulo 3, fraccion |, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por tal motivo esta Comisidn de Auforizaciin Sanitaria realizo la bisqueds exhaustiva de la informacion
solicitada en las archivos fisicos y electronicos, con que cuenta, de fa cual NO se advirtia resultada alguno en
lo que comesponde & registros sanfanos oforgados por esta Autorided Sanitaria bajo la susfancia activa
Pamalrexed Heplahidratada en los aflos 2015 y 2016, Por ko que se colige que dicha informacidn es
INEXISTENTE, lo anterior con fundamenio en el articulo 141 fraccidn i de la Ley Federal de Transparencia y
Accesa a la Informacidn Pubiica Gubemamental on comrelacidn con ef CRITERIO/00015-09 emitido por of
Flena def Instituto Federal de Acceso a la informacin y Proleccidn de Datos.

Finaimenta, se informa que esta Comisidn de Autorizaciin Sanitaria, que def andlisis del contenido da la
solicifud con la finalidad de locatizar la exprasidn documental requenda, se realizd la busqueda exhaustiva en
fos archivos fisicos y elecirdnicos de esta Unidad Administrativa, advirtiendo la informacidn siguients con las
caraclensticas qua mas se asemefan en el contenido de su solicifud;
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Elfe asi, de conformidad con lo dispuesio on of Articulo 132 da Ia Ley Foderal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, asi como o sefialado en ef Acuerdo por of que e deferming la Publicacin de las
Sofictudes do Registro Sanitario de Medicamentos y de los propios Registros que oforga fa Direccion
General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicado en ef Diara Oficial de la Federacidn (DOF)
ef 18 dia ocfubre de 2002...7 (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Comssidn de Autorizacidn Sanitaria pone a disposicion lo
referente a las solicitudes de registro sanitario que ha recibido para comerdializar medicamentos con la sustancia
activa Pemetrexed, en el afio 2015, sin embargo, respecto a la parte de la solicitud en donde se pide infarmacian
sobve las soliciudes de registro sanitario que ha recibido para comercializar medicamentos con |a sustancia
activa Pemetrexed Heptahidratado, desde el 01 de enero del 2015 y hasta la fecha de respuesta de la solicitud,
la Unidad Administrativa informd que "NO advirtié resultado alquno respecto a la informacidn referida por el
particular’. Por lo que se llegd a la conclusidn, por parle de este Comité de Transparencia, que dicha
informacion es PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que |a misma informacién fue buscada de manera exhaustiva
y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejercicio
Ce sus alribuciones pudieran contar con la informacién solicitada, lo cual no fue asl. En este sentido, este Comité
analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, s& realizo un
estudio sobre la motivacidn y fundamentacion por las que se buscd la informacion en determinada area, asi

como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demés circunsiancias que fueron lomadas en
cuenta,

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesion extraordinaria al Comite de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efeclos a los que aluden los articulos 6 en comelacion con el 141 de la
Ley de la materia, sometiendo a consideracian de este érgana colegiado Ia respuesta esarimida por el &rea
competente a efecto de que se determinara lo canducente.

Punto 08 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100313416:

1.- En fecha 05 de julio del 2016, se recibio a fravés de la “Plataforma Necional da Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién piblica nimero 1215100313416, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguiente;

"...5e solcila & la Comision Federal de Profoccion conlra Riesgos Sanitarios que informe acerca de fodas ¥
cada una de ias solcitudos oo registro sanfario que ha recibido para comercializar medicamentos con la
sustancia activa PEMETREXED DISODICO, dosde ef 1 de enero de 2015 y hasta la fecha de rospussta de |3
presenta congulla, precisandd nombre de fos soliclentes, fecha de recepcion dgf Iramile y nimero de
solcitud correspondiente.,." (Sic)
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2- Con fecha 06 de julio del 2016, el Coordinader General Juridico y Consultiv y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nomero
CGJCIUDE/NISTH2016, fumd la solicitud de mérto a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
propésito de qua ésta atendiera la solicitud de accesa a la informacion plblica corespandienta.

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comision de Aulorizacién Sanitaria, a través de |a Directora Ejecutiva de
Autorizacidn de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZ/UR/E007/2016 dio contestacion de
|a siguiente manera:

"...En razdn de ko anterior, es menester seialar, qua el objelo de I3 consulta franscits con anfelacion es
compedencia de esfa Comisidn de Auforizaciin Sanitaria, quien es la Unidad Admiristrativa responsable de
cantar con dicha informacion, da conformidad con fo establecido en el aicufe 17 bis dao la Ley General de
Salud, asi coma el articulo 14 fraccion | dol Reglaments de la Comisidn Fedaral para la Profeccidn cantra
rigsgos Sanitanos, los cuates sefialan Jo siguiente:

“.ARTICULO 17 bis.- La Secrstaria de Salud ejercers las atribuciones de regulacion, control y
fomente sanitarios que conforme & la presente Ley, @ la Ley Orgdnica de la Administracién Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere of articulo Jo. de estz Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XiV, X1,
XX, XXIV, XXV, XXV1, ésta salvo por lo que se refiero a cadiveres y XXVY, esta ultima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard Comisidn
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

“...ARTICULO 14. Corresponde @ la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias refacionadas con las materias a que se
refiera el articulo 3, fraccidn I, del presente Reglamento;..." (Sic).

Por tal molive esta Comision de Aulorizackdn Saniaria realizo la bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en las archives fisicos y elecirénicas, con que cuanta, de la cual NO se advirtid resultada alguno on
lo que corresponde a registros sanifarios oforgados por esta Autoridad Santaria bajo la sustancia activa
Pemelrexed Distdica an Jos ados 2015 y 2016. Por lo que 52 colige que dicha informacidn es INEXISTENTE,
lo anterior con fundamento en ef articulo 141 fracckn Il de la Ley Federal da Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica Gubsmamental en correlacidn con el CRITERIOY00015-08 emitido por &l Fleno del
Instituto Federal de Acceso a fa Informacion y Profeccion de Datos.

Finalments, se infarma que esta Comisidn de Autorizacion Saniars, que def andlisis del eonfenido de fa
soiciid con 2 fnalidad de focalizar la expresion documental requerida, so realiz Ia busqueda exhaustiva en
tos archivos fisicos i efectronicos da esfa Unidad Administrativa, advirtiendo fa informacidn siguients con las
caraclensbicas qua mas se asemejan en ol conlenido de su solicitud.
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Ello asi, de conformidad con fo dispuesto en el Articulo 132 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, asi como fo seialado en el Acugrdo por ef que se deferming Ja Publicacion de las
Solivtudes de Registra Sanitario de Medicamentos y de Jos propios Registros que oforga la Direcoidn
General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publlicado en ef Diario Oficial da I3 Federacion (DOF)
ef 18 de octubre do 2002..." (Sic)

4. De acuerdo a lo anterior, se observa que la Comisién de Autorizacién Sanitaria pone a dispesicisn la
referente a las solicitudes de registro sanitario que ha recibido para comercializar medicamentos con la sustancia
acliva Pemetrexed, en el afio 2015, sin embargo, respecta a la parte de la solicitud en donde se pide informacién
sobre las soliciudes de registro sanitario que ha recibido para comercializar medicamentos con |a sustancia
activa Pemetrexed Disodico, desde el 01 de enero de! 2015 y hasta la fecha de respuesta de la soficitud, |2
Unidad Administrativa informd que "NO advirtié resultade alguno respecto a la informacién referida por el
particular’. Por lo que se llegd a la conclusion, por parte de este Comité de Transparencia, que dicha
infarmacion es PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que la misma informacion fue buscada de manera exhaustiva
¥ que efeclivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejercicio
de sus atribuciones pudieran contar con la informacion salicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité
analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio sobre la motvacion y fundamentacion por las que se buscd la informacidn en determinada area, asi

como cuzles fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las deméas circunstancias que fueron tomadas en
cuenta.

5. En este sentido, |la Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos & en comrelacién con el 141 de |a
Ley de la materia, sometiendo a consideracién de este érgano coleglado la respuesta esgrimida por el drea
competente a efecto de que se determinara fo conducente.

Punto 09 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100313516:

1.- En fecha 05 de julio del 2016 se recibit a través de la “Piataforma Nacional de Transparsncia’, la solicitud de
acceso a |3 informacidn pablica nimero 1215100313516, dirigida a |a Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el parbicular sefiald b siquiente:

.58 solicta mformacion en relacin con la existencia de registros sanfarios vigentes y 0 an Iramide y
sohciudes de nuevos registros santarios que comlengan el principio activo denaminad Travoprost quo
hayan sido oforgados dentro def penodo de 1 de enero da 2013 y hasta la facha en que s¢ reciba osla
solcitud fambien so solicita se informa respecto de las aulorizacionas y o Permisos de importacion qua ha
elorgado la Comisién Federal para la Proteccion conlra Riesgos Santarios en faver de lerceros dosda el 1
de Enero do 2013 y hasta fa fecha en que se reciba esta solicitud respecto da 1a suslancia Travoprost, ya
sed en forma aislada o en combinacién con cuslquier olra sustancla, asi como fambién se informa respecta
del pombre, denominacidn y o razén social de los ferceros solicitantes de tales aulorizaciones y o permisos
da importacion, ef tipo de produclos autorizados, fa facha de expedicidn de cada auforizackin ¥ O panmiso
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de imporacion, asl como las cantidades de susfancia aulerizada a importar en cada awlorizackn y o
pamisa de mporacion concedida...” {Sic)

2.- Con fecha 06 de julio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimen
CGJC/UDE/D3580/2016, turnd la salicitud de mérito a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, que en razon de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el propésita de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacién publica comespondiente,

3.- En fecha 26 de agosto del 2016, 1a Comisitn de Autorizacién Sanitaria, a través de su tiular, mediante oficia
nimero CASHM/OR/B092/2016 did contestacion de la siguiente manera:

"...En razon de ko anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta Comisidn de Autorizacian Sanitaria
realizd [a bisqueda indicado anteriormente, le informo lo siguisnte:

TITLALAR EENOMINACKIN | DEMOMINACION REGISTRO MO, | FICHA EMBIGN
GENERICA DISTENTIVA DEL REGISTRO
LABDRATORIOS  QUIMIFARMA, | TRANVOPROST RANDOMILAL 280M2015 554 | 17N TOLS
S.A.DECY,
| EMIFARMA, 5.4 DECV. TRAVDPRAOST ™T 2I9MI015 554 | 17/07sm01s

Ahora bien respecto a los afos 2013,2014 y 2016, esta Comisidn de Autorizacion Sanitaria realizd una
besqueda exhaustiva de la informacion solictada en los archivos con que cuenta, de fa cual NO se advirtio
resuitado alguno. Por o que se colige que dicha informacién es inexistente, lo anterior con fundamento en el
articulo 141 Fraccdn Il de la Loy Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica en comelacion

con el CRITERICN00015-09 emitido por e Pleno ded Instituta Federal de Acceso a la Informacian ¥ Proteccitn
de Datos.

2) Referente a solicitudes de nueves registros sanitarios y/o que se encuentren en tramite presentadas en el
penodo de bisqueda sefialado en la sobcitud de mérito, se tienen kas datos anotados a continuacion:

SOUICITUGES OF REGISTROS DE BEICAMENT 04

Rarda soclal el titukar Hn.dh-nﬂdml_. Fecha da ingrasn
EMSIFARMA, 4 DE O 1ALOMMEB0A1E | 1206/2004
FHARMACOS EXACTA, 54 DE OV 151300304 B0002 | 190002015
LABORATORIDS DQUIMIPHARMS, | 15330030480017 | 07/04/2015%

5a DE Cv

EMIFARRAL, S8 O Oy 14100404 B0042 | 1041047014
DAMEEL RAEDICS, SAPIDE OV 1522004048101 | 2701040015

Respecto a los afies 2013 y 2016, estad Comisidn de Autorizacidn Sanitaria realizd una blsqueda exhaustiva
de la infermacion solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtia resultada alguno. Por o
que sa colige que dicha informacién es inexistente, lo anterior con fundamenta en el articulo 141 Fraceion Il
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica en comelacién con el
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CRITERION0015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proleccién de
Datos.

3) Finalmente le informo sobre las aulorzaciones y o Permisos de importacidn que ha oforgado esta
Comision en favor de terceros respecto de la sustancia Travoprost, va sea en forma aislada o en
combinacién con cualquier ofra sustancia;

De lo antenor esla Comision de Autorizacidn Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva de la informaciin
solicitada en los archivos fisicos y electrinicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de la cual ¥
tomanda en consideracidn el Cuadro General de Clasificacidn Archivistica y Catilogo de Disposicén
Documental de la Secretaria de Salud, pubicada en el Diano Oficial de |a Federacidn del 31 de agosio de
2007, en concordancia al cuadro que obra en la pagina 48, subnumeral 145.15 del citado manual, el cual

establece lo siguiente:
CLAVE | SECCHON ¥ SERIES DOCUMENTALES VALORES | WIGEMLA DESTINDG PULDE CONTEMER
DOCUMENTALES DOCIMAENTAL FIMAL INFORMACIDN
CLASIFICADA,

PROTECCIOA CONTRA RIESGOS SANITARICS ARlDS Histdrs | SN

145 [H}

18515 | Permisos  sandarics  de  importacdn g | Adminsdrativg 1afo Him| L]
esportacan  de prodisies regulados por la |

| COFLPRIS, aal como g los terceros avloraados

125]

I:'ﬁ:'E-lﬂl'ﬂ-ﬂE’-?l:EﬂHl-*ﬂlh'ﬂ-hTm1mﬂuhﬂHMﬁﬁﬂmﬂth}Eﬂdllﬂm.mhuhﬁi|m|lﬂmmde
Concentacon par s rdmite da haja, preva valamcion hisianca
{26} Be ranstane al Arcivo g Concertactn, dricamans e au il de haa, previa valvacian hiskdrica

Por lo anfenor y toda ver que, los permisos olorgados por esta Autoridad Sanitaria son de caracter
adminsstrativo, le informa que esta Unidad Administrativa NO cuenta con los expedientes comaspandentes a
los afios 2011 y 2012, ello es asi en vitud de que la fecha de vigencia de dichos documentos fenecia, por o
tanlo esta Autordad Sanitara se encuentra imposibiitada para emitic e informar o requerido por el
pebcionand a ravés de la solicitud da infarmacidn MNa. 1215100313516,

Aunada a lo anterior, cabe sefialar que de acuerdo a las reformas pubbicadas el 9 de Cctubre de 2012,
mediantes |as cuales se adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario da
Productos y Servicios, del Reglamento de la Ley Genral para el Control del Tabaco y del Reglamenta de
Insumos para la Salud, en especifico lo relacionado a la opeidn de que determinados tramites de importacatn
y exportacidn de mercancias se presentarin via electronica; para tales efectos, de manera previa se cred
mediante decreto del 14 de enero de 2011, la "Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterioe (VUCEM),
en ese sentido, los particulares pueden oplar por esta via o en la forma tradicional, es decir, de manera
presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitana.

Bajo este entendido, ke notifico que esta Comisian Federal en lo que cabe a los tramites da impertacion da los
producos competencia reguiatoria de la Secretaria de Salud atendidos a través de la VUCEM, presenta
imposibilidad matenal para proporcionar informacidn antenor al 10 de marzo de 2015, toda vez que esta
plataforma elecironica es administrada por el Servicio de Administracién Tributaria {SAT), ¥ s hasta el 8 de
marzo del o en curso, que el SAT liberd ef méddulo de consulta, que sirve poder ablener repories de
tramites atendidos por COFEPRIS, por lo anferiar, es necesario sefialar que es a partir de |a fecha e comento
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(10 de marzo) que se proporiona |a informacidn correspondienta a la VUCEM en caso de existir tramifes
atendxdos a traves de ésta.

En razon de lo antericr me permito hacer de su conocimienio que esta Comisson de Autonizacidn Sanitaria
real una bisqueda exhaustiva de la informacidn solictada en la base de datos del Sistema Integral de
Infarmacion para Proteccidn contra Riesgos Sanitanios (SIIPRIS) de esta Comisidn Federal y n la VUCEM,
en ks penodos comprendides del 1 de enero 2015 al 4 de agosto 2016 y del 1 de enero 2015 al 10 de junio
2016, respectivamente para la sustancia denominada “TRAVOPROST', la cual arrofa en el momento de |a
bisqueda, que esta Comision Federal ha expedida kos permisos que se listan a continuacion:

SHPRIS
PRODUCTO: TRAVOPRDST -
PERIOO0: 1 enera al 11 de dicieméve 2015 -
TRAMITE ESTABLECMIENTD PRODUCTO TIFQ CANTIOAD UNIDAD DE | FECHA BE
PROCUCTO MEDIDA | EXPEDICKIN
1533000501037 ELCOH LABORATORIOS, 54 CE CY TRAVATAN FROCUCTA 151 000 Peza | 4052015
(TRAVOPRCST) TERMIMNAD
1533001080 1037 ALCCH LABORATORIOS, 54 OE CY TRAVATAN PROCUCTO | 200000 Pezs 415015
(TRAVOPROST) TERMINADD
1513001080 1254 ALCOM LABORATORICS, 54 CE Y DUCTARY PRCCLCTO 400,000 Pera il
[TRAYCPROSTAR TERMINADO
LOL}FF
SOLUCICH) i
152300105C 3264 ALCON LABCAATORICS, &4 OE Gy OUCTRAY PAOCDLCTD 70000 Peza Ty
[TRANCPROSTTRY TERMNADD
LOU[FF.
L— SOLUCION| o
1533001 059A1 273 GLOBE CHEMICALS, GA OE Cv TRAWOPRGT MATERIA 1 K WAV TS
PRAM
R0 135 ALCCH [ABCRATORIOS, GACECY | TRAWCPROST "FRODUCTDS i Pz [TETES
RELATED TERMEWADO
CONFOLNDS
COCKTAL
SOLUTION B
1530011051370 ALCON LABORATORIOS, B4 OE GV | TRAYOPRGST (AL “PROOLCTO 15 Peza s
2 510 TERMIMADG)
SOLLICION
153300 1LEC 1280 | FLCCNLABORATORIOS, SATECY TRVATAN PROCUCTO | 300000 Paza TaRTS
{TRAVOPRCST) TERMIMADO
IF £ SOLUCICN] R
RN [ FE] ALCOM LABORATORIGS, B8 DE Y | TRBRWATAN] “PROCUCTLC 300,000 Pera Tty
TRAVOPROST) FF TERMINADC
SOLUCION)
MUESTRA MEDICA] )
151001 10FCEa ALCOM LABORATORICS, SA DE G | TRAVOPROAGT [AL: FROCUCTO 35 Fira TR
Bd21] 5TC TESAINADDS
SOLLICIKIN,
1 ESTANDRR DE
REFERENCIA
PERICOQ: T e enero al 10 die junio de 201§
TRAMITE ESTABLEC MIENTD PRODUCTD e CANTIDAD UNIDAD DE | FECHA DE
PRODUCTS MEDIOA | EXPEDICION
serrey 13, Col. Roma, Dl Cunulidone, Moo DrF O G670
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CHOTGI0CA201EA006000 TR T | ALCON LABCRATORICS, SA DE GV | TRAVORSOST Preducta 5000 Pira [RET
L TRAVATAN Wmirada

[
"Neta: La informacian que sa reparta de la VUCEM, es la disponible hasta [a fecha del presenta aficio,

Con ko antenor, esta Unidad Administrativa en su cardcter de sujeto obligado da cabal cumplimiento al
derecho humano de acceso a la informacién pdblica, al poner a dispasicion del interesado los datos Gue tiene
en su posesion de conformidad con ko dispuesio en los articulos 130 parrafo cuarto, 132 y 135 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica..” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, s& observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
infermacion solicitada en los archivos fisicos y elecirénicos con los que cuenta la Comisién de Autorizacion
Sanitaria dnicamente se encontrd informacién respecto *...en los penodos comprandidos del 1 de enero 2015 al 4
de agosto 2016 y del 1 de enero 2015 al 10 de junio 2016, respectivamente para la sustancia denominada
"TRAVOPROST"..." (sic), por lo que se llegd a la conclusion por parta de este Comité de Informacion que dicha
informacion es Parclalmente Inexistente y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria, es la
Unidad Administrativa que en el &mbito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacion
solicitada, o cual fue parcialmente cierto ya que no se localizé una parte de la informacién solicitada, En este
sentido, este Comité analizd as respuestas con la finalidad de que dicha soficitud fuera atendida debidamente,
eslo es, se realizd un estudio acerca de |a motivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacion en
determinada area, asl como cudles fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que
fueron tomadas cuenta.

3.~ Por lo que, la Unidad de Transparencia, convoco a sesidn extraordinaria al Comilé de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, somefiendo a consideracién de este Grgano colegiado la
respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducenta.

Punto 10 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100313616:

1.« En fecha 05 de julio del 2016 se recibia a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia’, |a solicitud de
acceso a la informacion pdblica nimero 1215100313616, dingida a la Comisién Federal para la Proteccion
centra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald la siguiente:

"...58 solicita & la Comision Federal para fa Proleccion contra Riesgos Santtarios informe acerca de fas
solicifudes de registro sanfario recibidas para comercializar medicamentos que conlengan fa sustancia
acliva PEMETREXED DISODICO HEPTAHIDRATADO, procisando ef ndmero de (3 solicifud, denominacion
genénca, forma farmacéutica, nombre dof solictants, estalus legal de dichos tramites, fecha de recepcian
del tramite, &l medicamentn de referencia con ef qua dichas solicfudes se estén comparando y respussta
te esla Aufondad a dichas soliciludes, desde of 1 de enoro da 2015 ¥ hasta Ia fecha de respuosia de I3
presente consufta..” (Sic)

2.+ Con fecha 06 de julio del 2016 el Coordinador General Juridico ¥ Consultive y Titular de I3 Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/N3581/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, que en razén de su
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respectiva compelencia pudiera contar ¢on |a informacién sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion piblica comespondiente,

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de su titular, mediante oficio
numero CASIZIURIBO11/2016 did contestacidn de |a siguiente manera:

"...En razon de lo anterior, es menesier sefalar, que el objeto de 1a consula transcrifa con antelacidn es
competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es 13 Unidad Administrativa responsable da
contar con dicha informacion, de conformidad con bo establecido en el ariculo 17 bis de la Ley General da
Salud, asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
riesgos Sanitarios, Ios cuales sefiatan o siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las alribuciones de regulacién, control y
formento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién Plblica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le coresponden a dicha dependencia en las materias
a que s¢ refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en o relative al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X, X1V, XX,
KN, XXV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXV, esta Ultima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisidén
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” (Sie.).

" ARTICULO 14, Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitaria:

|. Expedir, promrogar o revocar las autorizaclones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccidn I, del presente Reglamento;..." (Sic).

Par 1al motivo esta Comisidn de Autorizacidn Sanitaria realizd la busqueda exhaustiva de la informacidn
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtid resultado alguno en lo que comesponda a
registros sanitarios olorgados por esta Autondad Sanitara bajo a sustancia activa Pemetrexed Disodico
Heptahidratado en los aflos 2015 y 2016. Por ko que se colige que dicha informaciin ES INEXISTENTE, lo
anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica en comretacién con el CRITERIQN0015-09 emitide por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccidn de Datas,

Ahora bien, se informa que esta Comision da Autorizacion Sanifaria, que del analiss del contenida de [a
solicited con |a finalidad de localizar la expresidn documental requerida, se reafizo la isqueda exhaustiva en
los archivos fisicos y electronicos de esta Unidad Adminisirativa, advirienda la informacion sigulente con las
caracteristicas que mas se asemejen en el contenido de su solicitud:

e, Tkl SEun il

cidiepins eabom

Fecha de | No. Entrada Razdn Social Denominacién Forma Estatus
ingreso genérica farmacéutica
21-Dic-2015 | 1533004040016 Labaratarios Premaxted Solucion | En procesa de
’ Jayor, SA de Evaluacion
v
25-Mayo- 1633004040039 Laboratorios Fremexted Solucion En proceso de
015 Columbia, 54 Evaluacion
de CV X,
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Elio, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infarmacion Publica, asi como ko sefialado en el Acuerdo por el que se determina la Publicacidn de |as
Soficitudes de Registro Sanitanio de Medicamentos y de los propios Registros que otorga k3 Direccidn General
de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicado en el Diarie Oficial de la Federacian {COF) el 18 de
ociubre de 2002,

Cabe sefialar que en lo relativo al rubro ...l medicamento de referencia con el que dichas sobctudes se
estan comparando...” se advierte que dichas solicitudes se comparan con el producto bajo la denominacion
distintiva ALIMTA de Laboratorios ELI LILLY Y COMPARIA DE MEXICO, SA de CV el cual se encuentra
putificado en el sigwenta link;

i eoww cofepns gob me'ASPaginas/Begistos 2l sanitarigsRegistmSanitaroMedicamentos aspx

Una vez que acceso a dicha figa electronica, debera remdirse al rubrg MEDICAMENTOS GENERICOS y
finaimente ingresar Listado de Medicamentos de Referencia en su pagina 82 de 100,

Lo anterior con fundamento en ef articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Infarmacion
Publica...” {Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que despuds de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
infaormacion sobcitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta |a Comisian de Altorizacign
Sanitaria Gnicamente se encontrd informacién respecto a *.,_fa denominacién genénca Premexted ..." se adviere
que dichas solicitudes se comparan con el producto bajo la denominacién distintiva ALIMTA de Laboratorios EL/
LILLY ¥ COMPANIA DE MEXICO, SA de CV ..." (sic), por lo que se llegd a la conclusidn por parte de este
Comité de Informacion que dicha informacion es Parcialmente Inexistente ¥ que efectivaments |a Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus respectivas competencias pudieran
contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialimente ciero ¥a8 que no se localizd una parfe de la
informacian salicitada. En esle sentido, este Comité analzé las respuestas con |a finalidad de que dicha solicitud
fuera atendida debidamenite, esto es, se reaizd un estudio acerca de |a motivacian y fundamentacion por las que
se buscd la informacitn en determinada 4rea, asl come cudles fueron los crilerias de busqueda utilizados, y las
demas circunstancias que fueron tomadas cuenta,

3.- Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinarnia al Comite de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, sometienda a consideracian de este organo colegiado la
respuesta esgnimida por el drea compelente a efecto de que se delerminara Jo conducente.

Punto 11 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100313816:

1.- En fecha 05 de julio del 2016 s2 recibié a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud de
acceso a la informacdn pdblica ndmero 1215100313816, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siuiente:

"...5e solicita a la Comisidn Federal para ia Proteccién contra Riasgos Sanitarios informe acerca de fas
solcitudes de registro sanilano rocibidas para comercializar modicamentos que conlengan la sustancia
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acliva PEMETREXED HEPTAHIDRATADO, precisande e nimero de la solicifud, denominacion ganénca,
forma farmacéutica, nombre del solicifants, esfafus legal de dichos framites, fecha de recepcion del framie,
el medicamento dé refarancia con &l que dichas solicifudes se ostan comparando y respuesta de esla
Autoridad a dichas soficitudes, desde ef 1 de enero de 2015 y hasla la fecha da respuesta de la presente
consuila,..” (Sic)

2.- Con fecha 06 de julio 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
CGJCIUDE/DISB22016, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitana, que en razon de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacidn sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion plblica comespondente,

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizackdn de Produclos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZURIB019/2016 did contestacién de
|a siquiente manera:

*...En razdn de lo antenor, es menester sefalar, que el objelo de 13 consulta transcrita con antelacion és
competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacidn, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion conlra
mesg0s Sanitanos, los cuales sefialan lo siguiente;

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Adminlstracion Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o, de esta Ley en sus fracciones |, en lo relative al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X1, XIV, XXII,
XN, XXV, X0V, XXV, esta salvo por lo que se reflere a caddveres y X0V, esta dtima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios..” (Sic.).

"..ARTICULO 14, Corresponde a la Comision de Autorizacidn Sanitaria:

|. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento;..." (Sic).

Por 1al molivo esta Comisidn de Autorizacién Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva de la Informacion
solicitada en kos archivos con qua cuenta, de |a cual NO se advirtid resultado alguno en lo que comesponde a
registros  sanitarios otorgados por esta Autondad Santaria bajo la sustancia activa Pemetrexed
Heptahidratado en los afios 2015 y 2016. Por Jo que se cofige que dicha informacion ES INEXISTENTE, lo
anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccidn |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en comelacion con el CRITERION0015-09 emitido por el Plena del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccidn de Datos.

Ahora bien, se informa que esta Comisidn de Autorizacion Santania, que del analisis del contemdo de la
solicitud con la fnalidad de Jocalizar la expresion documental requerida, se realizo |a bisqueda exhaustva en
los archivos fisicos y electrdnicos de esta Unidad Administrativa, advirendo la informacion sguiente con las
caracierishicas que mas se asemejen en el contenida de su solicitud: \
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| Fecha de | No. Entrada Razén Soclal | Denominacién | Forma Estatus
ingreso genérica farmacéutica
21-Dic-2015 | 1533004D410016 | Laboratorios | Premexted Solucidn En proceso de
Jayor, SA de Evaluacion
cv
25-Mayo- | 163300404M0039 Laboratorios Premexied Solucién En proceso de
2015 Columbia, 5S4 Evaluacion
de GV N

Ello, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 132 de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacadn Publica, asi como lo sefialado en el Acusrdo por el que se determina la Publicacion da las
Stlicitudes de Registro Sanitario de Medicamentos y de los proplos Registros que olarga la Direccidn General
de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicade en el Diario Oficial de la Federacian (DOF) el 18 de
octubre de 2002,

Cabe sefialar que en lo relativo al rubro *...el medicamento de refarencia con el que dichas solicitudes se
estan comparands...” se advierte que dichas solictudes se comparan con el producto bajo la denominacion
distintiva ALIMTA de Laboratodios ELI LILLY Y COMPARIA DE MEXICO, SA de CV el cual se encusntra
publicado en el siguienta fink:

htsp www cofepes gob.m wAS Paginas Regisirest: 20 Sanitanos RegistroSanitarioMedicamentos asps

Una vez que acceso a dicha liga elecirdnica, deberd remitirse al rubro MEDICAMENTOS GEMNERICOS y
finalmente ingresar Lis ICAMEN Referencia en su pagina 82 de 100.

Lo anterior con fundamento en el articule 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacin
Pibiica...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anteror, se observa que despuds de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archives fisicos y electrénicos con los que cuenta la Comision da Autorizacion
Sanitaria Unicamente se encontrd informacian respecio a *...la denominacidn genérica Premexted ..." (sic), por o
gue se llegh a la conclusidn por parte de este Comité de Informacion que dicha informacisn es Parcialments
Inexistente y que efectivamente la Comisién de Aulorizacian Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el
ambito de sus respectivas compelencias pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialmente
cierto ya que no se localizd una parte de la informacion solicitada, En este sentido, este Comité analizd las
respuestas con |a finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, 58 realizd un estudio
acerca de la molivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacian en determinada &rea, asl como
cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron temadas cuenta,

3.- Por lo que, 1a Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinarnia al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 ¥ 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracidn de este organo colegiado la
respuesta esgnimida por el area compelente a efecto de que se determinara ko conducente,
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Punto 12 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100313916:

1.- En fecha 05 de julic del 2016 s¢ recibit a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a [a informacion publica nomero 1215100313916, dingida a la Comision Federal para la Proteccion
conira Riesqos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...5e solicila informacion en relacidn con la exisfencia de registros santarios vigenles y o en tramie y
solcitudes de nuevos regisfos sandancs que conlengan &l principio aclivo denominado Afibercept qua
hayan sido oforgados denfro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la focha en que se rociba esta
solicitud famblan s solicila se infarme respecio da las aulorizacionas y 0 Permisos de imponacidn que ha
olorgade la Comisidn Federal para la Proteccidn conlra Riesgos Sanitarios an favor de lerceros desde el 1
de Enero de 2013 y hasta Ia facha en que se reciba esla soliclud respecto de la sustancia Afibercept, ya
se3 en forma aislada o en combinacidn con cuakguier olra sustancia, asi como lambign se mforme respecio
del nombve, denominaciin i o razdn social de los terceros solicitantes de fales awtonzacionas y o pemisos
do importacian, ef o de productos autorizados, la focha de expedicidn do cada aulonzackn y o pemiso
de importacion, asi como las cantidades do susfancia autonzada a importar en cada auforizacion ¥ o
permisa da importacion concedido...” {STe)

2- Con fecha 06 de julic del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante aficio nimero
CGJC/UDE/03583/2016, turnd la soficitud de mérito a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, que en razdn de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacian plblica comespondiente.

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, a través de su titular, mediante oficio
numero CASN1/OR/B058/2016 dib contestacidn de la siguienls manera:

“...En razon de ko antenor, esta Comisidn de Aulorizacion Saniania realizd la bisqueda exhaustiva
cofrespondients a la informacion en refacidn con la existencia de registros sanitarlos en tramite, asl
coma solicitudes de nuevos registros en el periodo de tiempo sefialado por el peticionana, adviriendo
coma resultado [a INEXISTENCIA de la informacion, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 141,
Fracc, Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pablica en comelacion lo
puntualizado con el CRITERION0015-09 emitido por el Plena del INAL

Ce igual manera se localizaron los regstros sanitaros que en el perodo de tiempo sedalado por el
peticianario, fueron emitdos al dia de hoy y que de acuerdo a la Expressdn Documental requenda,
respecto de medicamentos que contengan el principio active denominado Afiibercept, se advierte como
resultado la bocalizacion de lo sigusente:

SaMTARD | Ra2ONsOCAL | Teraa GENERICA FARMACEUTICA
G014 CANCFLAVENTISCEAERCD S A DEC W FELTRAPTY &FLIBERCERT BOLLCAON
10RO BAYER DE MO SA0E GV WETLLE LFLIBERCERT ECLLCHOMN

Mo obstante cabe subrayar que en la misma blsqueda realfizada, no se localizaron registros sandanas
vigentes en los afios 2015 y 2016, por lo que 1a Informacion es INEXISTENTE, de conformidad con o
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dispuesto en el Articuio 141, Fracc. |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn
Publica en correlacitn lo puntualizads con el CRITERIOD015-02 emitido par el Pleno ded INAL

Cabe sefalar que de acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012, mediantes las cuales se
adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de Producios ¥y Servicios, del
Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y del Reglamento de Insumas para la Salud, en
especifico lo relacionado a la opcion de que determinadas trémites de imporacidn y expodacidn de
mercancias se presentaran via efectrinica; para tales efeclos, de manera previa se cred medianto
decreto del 14 de enero de 2011, la “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior™ (VUCEM),
en este senlido, los particulares pueden optar por esta viz o en la forma tradicional, es decir, de
manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria,

Bajo este entendido, le notifico que esta Comisién Federal en lo que cabe a los tramites de importaciin
de los productos competencia requlatoria de la Secretarla de Salud atendidas a través de |a VUCEM,
presenta imposibdidad material para proporcionar informacin anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez
que esta plataforma electrinica es administrada por el Senvicio de Administracion Tributaia (SAT), y s
hasta el 3 de marzo del afio en curso, que el SAT liberd el modulo de consuta, que sirve poder obtener
repories de tramites atendidos por COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sefalar que es a partir de
la fecha en comento (10 de marzo) que se proporciona la informacién correspondiente a la VUCEM
en caso de existir trdmites afendidos a través de ésia.

En razdn de lo anterior me permita hacer de su conosmiento que esta Comision de Autorizacidn Sanitara
realizd una bisgueda exhaustiva de la informacién solicitada en fa base de datos del Sistema Integral da
Informacidn para la Profeccidn contra Riesgos Sanitaros {SIPRIS) de esta Comision Federal v en la
VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2015 al 22 de junic 2016 y del 1 de enero 2015 al
19 de agesto 2016, respectivamente, para la sustancia denominada “AFLIBERCEPT™ en forma aislada
o combinada con cualquier otra sustancia, la cual amoja en el momento de la bisgqueda, que esta
Comisidn Federal ha expedido los permisos que se listan a continuacien:

#1330 25 Shela STl e PR = AFLIE DS e 1N,
FPERIODO: 1 enero al 31 da
TRAMITE ESTABLECIMENTD PRooucTo | Lo PR | cANTIOAD S iy
PP s FTeEn i =
WETLIA (AFLIBERCEPT) Teiwira w0 Pesa
1 bt
52 00135 182315
A E BN A DEC % (REPRESENTANTE LEMAL) WIETLIA |AFLIEERCEPT) Bredudtn
{SRIGINAL CE TF.;;_‘;_'; s 109] Pt
GESECR RO o )
Tk WETLIA (&FLIBERCERT) .-pljd‘.'h 100 Piaza
TR ASCT AT Teminads R
BAYER CEMEVICO. SA DEC By
WETLLA (AFLIBERCERPTY| :’3‘-':" 550 Piera
Tenmnada
150010904 155 HETLIA |AFLBERCEPT) | Produsts £ K P 1aLEns
BuFER LE VENIZD, BA D2 C W (REPRESENTANTE LEGAL) FF SOLLICICHN Terminada iz
Toneereey 33, Col. B, el Cunalidnme, México TP C P 08700

S Vi i T =L o . i
| i o ZANE by Rk, 1kl ReA 03 SCH),  wwow enfepnis.eobni



SALUD | ju&s; Cpfepris [ 3>
VECPETARLA T : l:'I S’ m P uat el o rr-u_'l"-—-.:r_p_
~ rrd Tapy)cw DarBarag
WETLIL AFUBESCEPT)
FF. S0UUCKON Prxfugs { Comra
1GRIGINAL CE Terminadn s
CESEQLND!
WETUA ATLEERCEIAT) | Praducis | o0 s
: 1533001050450 (FF EOLLCH) Terminat . =
REPREZENTANTE LEGAL) BATER DE MEXICO 54 DECY 1152015
WETLE [AFLEBERCERT) | Prosfuctdy .
(FF. SO formngan | 270 [ F

PERIODO: 1

enero al 22 de junio 2016

" eeiccuero

PRODUCTD

WETLI& AFLIEERCERTY | Praducly W P
FF BOUI00H Temnado | 7O -
1810001 '."':':f w 12
Ba¥ER OE WEXICD S & DE GV (REPRESENTANTE LEGALL

WETLI= (AFLIEERCERT)| Prodcta ) Pt

F.F. 500 CON Tarminadd
£ A P E BAYER DE MEXICD, SA DECY | WETLIA (AFLIBERCEST| ] Pmducta e A
EIVVIICGE N o Tt I
b (REPRESENTANTE LEGAL) | IFF. SOLUCION) Tanbady | AR (| EER g TR
e ALECH LASCRATORICS, 5 8. OF | EYLEA, AFLBERTERT | Producm : B | i
e ’ oW CREHTHALRAEG Termrada . =3

H .Ei'lu.'_.ilﬂ.l' .i_ﬂ_!.-l_J..._._..l"l
.P'EHDM‘TMH:IE Hﬂdaﬁcﬁmlmmﬁ

ﬂ-ﬂ.:“ I||

Le o ih

FEEEE ¢

L

_PRODUCTD

UNIDAD
MEDEDA,

FECHA
EXPEDICION

AFLIBERCEFT

Fraducio

Al E00 004 M1 S O00000 43
SANCF| AVENTIS DE MEXICO 3A DE CV

[EALTRARZN)

lEminada

AFLBERCEPT
[ALTRAPZIV)

Predudtn
lemirada

100000

ZALTRAFZN) wminado | 10000 | Peza
GANOF] ANENTIES Eﬁt‘.‘Eﬂ 0auTa013
COSACE CV
ZALTRAFZNV) weminad)
AFUBERCEPT o (ST P

Lo 20015

 Periodo: 1 e

miliﬂ-ﬂﬂhm‘lﬂ

Hﬂ EE me AUTORIZADOS PARA EETA.E SUSTANCIAS
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizada una busqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en los archivos fisicos v electrdnicos con los que cuenta la Comisidn de Autorizacidn
Sanitaria nicamente se encontrd informacién respecto *..en Jos periodos comprendidos del 1 de enern 2015 af
22 de junio 2016 y del 1 de enero 2015 al 19 d2 agosto 2016, respectivamente, para fa sustancia denominada
"AFLIBERCEPT en forma aislada o combinada con cualquier olra sustancia...” (sic), por lo que se llegd ala
conclusion por parte de este Comité de Informacién que dicha informacién es Parcialmente Inexistente ¥ que
efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitana, es la Unidad Administrativa que en el émbito de sus
respectivas compelencias pudieran contar con la informacidn solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no
se localizd una parte de la informacidn solicitada. En este sentido, este Comité analizé las respuestas con la
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca de la motivacidn
y fundamentacidn por las que se busch la informacion en determinada 4rea, asi como cudles fueron los critenos
de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta,

3.- Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité da Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, sometiendo a consideracién de este organo colegiado la
respuesta esgnimida por el &ea compelente a efecto de que s& determinara bo conducente,

Punto 13 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100314116:

1.= En fecha 05 de julio del 2016 se recibit a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacibn poblica nimero 1215100314116, dirigida a la Comision Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siquiente:

... e solicita mformacién en relacién con la existencia de rogistros sanitanios vigentes y o en Irdmite y
soicitdes de nuevos registros sanifanios que confengan el principio activo denominado Bevacizumab que
hayan sido olorgados dentro dal periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la focha en que se reciba esta
solicitud tambien se solicita se infonne respecto de a3 autorizaciones ¥ 0 Parmisos de importacion que ha
oforgado la Comision Federal para la Proteccidn contra Rissgos Santarios en favor de ferceros desda e 1
de Enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba esfa solicitud respecto de la sustancia Bevacizumab, ya
sea en forma aislada o en combinacidn con cualquier ofra sustancia, asi coma fambién e nforme respecto
del nombre, denaminacion y o razén social do Jos lerceros solicitantes de tales aulonzaciones ¥ 0 Permises
de importacidn, ef tipo da productos awlorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion y o permiso
de imporacitn, asi como las cantidados de sustancia auforizads a imporiar en cada autorizacion y o
pormiso de importacion concedido....” (5ig)

2.- Con fecha 06 de julic del 2016 el Coordinador General Juridica y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJCIUDE/D3584/2016, tumnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitana, que en razon de su
respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacidn pdblica comespondiente,
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3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comision de Aulorzacidn Sanitana, a traves de su titular, mediante oficia
nimero CAS/01/OR/BO53/2016 did contestacion de la siguiente manera:

“...En razdn de lo anterior, esta Comision de Autorizacion Sanitarna realizd 13 bisqueda exhaustiva
comespondiente a la informacion en refacidn con la existencia de registros sanitarios en tramite,
vigentes otorgados asi como solicitudes de nuevos registros en el periodo da tiempo sefialado por el
peticionana, adviiendo como resultado la INEXISTENCIA de [3 informacion, de conformidad con o
dispuesto en el Aiculo 141, Fracc. |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacadn
Pibica en comelacion o puntualizada con e CRITERIOMN015-09 emitido por el Pieno del INAL

No obstante en aras de cumplir con las obligaciones de transparencia se bocalizd |a priqroga del registro
que en el periodo de tempo sefiatado por el peticionario, fue emitida al dia de hoy encontrandose wgenie
¥ que de acuerdo a la Expresidn Documental requerida, respecio de medicamentos que contengan &l
principio activo denominado Bevacizumab, se advierte como resultado la informacian sguiente:;

SANITARIO | esTiNTrva GENERICA S
OE7RAZ005 5548 PRODUCTOS RCCHE, 5. A DEC. WV, AVASTIN | BEVACTLARAE SOLUCICH

Cabe sefialar que de acuerda a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012, mediantes las cuales sa
adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, del
Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y del Reglamenio de Insumes para la Safud, en
especifiico lo relacionado a la opcidn de que determinados tramites de importacion y exportacion de
mercancias se presentaran via electrinica; para tales efectos, de manera pravia se cred mediante
decreto del 14 de enero de 2011, la “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior” (VUICEM),
en este sentido, los particulares pueden oplar por esta via o en [3 forma tradicional, es decir, de
manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria.

Bajo este entendido, le notifico que esta Comisidn Federal en lo que cabe a los tramites de importacion
de los productos competencia regulatoria de la Secretaria de Salud atendides a través de la VUCEM,
presenta Imposibdidad material para proporcionar informacidn anterior al 10 de marzo de 2015, loda vez
que esta platalorma elecirénica es administrada por el Servicio de Adménistracidn Tributaria (SAT), y es
hasta el 9 de marzo del a0 en curso, que el SAT liberd el médulo de consulta, que sirve poder oblener
reportes de tramites atendidos por COFEPRIS, por lo anterlod, es necesarlo sefialar que es a parlir de
fa fecha en comento (10 de marzo) que se proporciona [a informacion correspondiente a la VUCEM
en caso de existir trdmites atendidos a fravés de ésfa.

En razdn de lo anterior me permito hacer de su conccimienta que esta Comisidn de Autorizacién Sanitana
realizd una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en Ls base de datas del Sistama Infegral da
Informaciin para la Profeccidn contra Riesgos Sanifanios (SIIPRIS) de esta Comisidn Federal y en la
VUCEM, en los peniodos comprendides del 1 de enero 2015 al 23 de junio 2016 y del 1 de enero 2015 al
18 de agosto 2016, respectivamente, para la sustancia denominada “BEVACIZUMAEB" en forma
alslada o combinada con otra sustancia, /a cual armoia en el momento de la bisqueda, que esta
Comisidn Federal ha expedido los permisos que se listan a continuacion:
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