SALUD

£n la Ciudad de México, a veintidés de octubre de dos mil diecinueve, se constituye este Comité de Transparencia de
la Comision Federal para ia Proteccidon contra Riesgos Sanitarios en sesion extraordinaria, la cual en su turno es la
Octogésima Novena, misma que conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo

cuarto, 6, apartada A, 14 y 16 de'ia Constitucion ‘Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccion 1, 26, 37, fraccion Xl y

39, fracciones XXI y XXIV de ia Ley Organica de la >Q3_3,_mﬁmeo: Publica Federal; 1, 4 fraccién ill y 17 bis de la Ley General
de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccion llI, 1, 2, 61, 100, 110, N3, 123, 124, 132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 v 144 de la lLey Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 2 inciso C fraccion X dei Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3
fraccion 1, 4, 11 fraccion IX y XI, 18 fraccion XIX, 19 fraccion XVIII y 20 del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la
informacion publica que a continuacién se enlistan:

A) Analisis y aprobacion de la CONFIDENCIAL PARCIAL de la informacién derivada de las respuesta a las solicitudes con

numeros de folios:

OBSERVACIONES DE |

e ASUNTO _ LOS MIEMBROS DEL h

COMITE i

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucion, 3 |

y 6 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion, |

1 1215100847719 atentamente mo:n.:o la version U:U:nm todos los permisos de SG, UDT OIC, !
importacion relacionados con el principio activo y/o sustancia CONFIRMAN _

lenalidomida, que se hayan otorgacic del 1 de enero de 2015 a la fecha [

de respuesta de esta solicitud. - F.-i|i|\_

) Analisis y aprobacion de la CONFIDENCIAL de la informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con nimeros
de folios:

&
\

OBSERVACIONES DE
M%m._%qu ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
X COMITE
o Y
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OFEPRIS

Por favor requiero en formato electrénico la siguiente informacién: Cual
es el puesto del C. Hector Ochoa Lopez en la Cofepris. Cual es el
P o telefono y extension de | C. Hector Ochoa Lopez en |a Cofepris. cuales UDT, 5G
1 1215100808319 . ; . G : ] e i el CONFIRMAN, OIC
Y “SNTT T son:las funciones del C. Hectorl Ochoa Lopez enla Cofepris. Favor de REVOCA
proporcionar el CV, titulo profesional y fotografia del C. Hector Ochoa
Lopez en la Cofepris.

C) Analisis y aprobacion de la INCOMPETENCIA de la informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con nimeros
de folios:

| = OBSERVACIONES
FOLIO DE . DE LOS
SOLICITUD ) MIEMBROS DEL
= COMITE

Se solicita a la Cofepris el listado de todos los registros sanitarios de SG REVOCA, UDT

dispositivos medicos otorgados del 1 de julio de 2017 al 31 de diciembre | CONIFRMA, OIC
de 2017. VOTA ENCONTRA

1 1215100526419

D) Analisisy aprobacion de la INEXISTENCIA de la informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con numeros de

folios:

| OBSERVACIONES

FOLIODE . | DE LOS

SOLICITUD __ ASUNTO . MIEMBROS DEL
” _ _ COMITE

Se solicita a la Cofepris la informacion documental _e_m consigne y/o evidencie todos los tramites
ingresados en el ano 2015 por Hule y Silicon, S.A. de C.V. para obtener el Oficio de Certificacion | SG, UDT QIC,

]
1 1213100060712 de Buenas Practicas de Fabricacion 193300ER020021 para el producto denominado "Copa | CONFIRMAN
Menstrual " el cual se aprecia en el archivo anexo.

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucion, 3 y 6 de la Ley General de SG. UDT OIC

2 1215100785919 Transparencia y Acceso a la informacion, atentamente solicito informacion publica detallada de
; e . e : SHu CONFIRMAN
todos los registros sanitarios relacionados con el principio activo ertuglifiozina que se hayan
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COFEPRIS

presentado del 1 de enero de 2017 a la fecha de respuesta de esta solicitud, detalles como los
siguientes nimero de la solicitud, fecha, solicitante y estado del tramite.

3 1215100786319

Con fundamento en lo dispuesto en los mn%:_om 6 de la constitucion, 3 y 6 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la informacion, atentamente solicito informacion publica detallada de
todos los registros sanitarios relacionados con el principio activo ertuglifiozina que se hayan
presentado del 1 de enero de 2017 a la fecha de respuesta de esta solicitud, detalles como los
siguientes nimero de la solicitud, fecha, solicitante y estado del tramite.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

4 1215100786719

Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion relacionado con el
principio activo denominado Acido Micofelonico o Micofenolato, ya sea que la solicitud de protocolo
de investigacion se encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como
también se informe respecto del nombre, denominacion y/o razon social del (los) solicitantes de
tales protocolos de investigacion desde Enero de 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

5 1215100787119

Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion relacionado con el
principio activo denominado Everolimus, ya sea que la solicitud de protocolo de investigacion se
encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe
respecto del nombre, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de tales protocolos de
investigacion desde Enero 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

6 1215100787519

Se solicita informacion en relacion con la existencia de alguna peticion de junta para el Sub Comité
de Evaluacion de Productos Biotecnologicos respecto de la sustancia Ranibizumab, dentro del
periodo 01 de enero de 2017 al dia en que se realiza la presente solicitud de informacion.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

7 1215100787619

Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion relacionado con el
principio activo denominado Ranibizumab, ya sea que la solicitud de protocolo de investigacion se
encuentre en framite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe
respecto del nombre, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de tales protocolos de
investigacion desde Enero de 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

8 1215100788519

Se solicita informacion en relacion con la existencia de solicitudes de registros sanitarios que se
hayan solicitado ante esa autoridad dentro del periodo 01 de enero de 2018 a la fecha de
presentacion de ésta solicitud, que contengan las indicaciones terapéuticas para curar o controlar
el Miopia, y si al efecto existiesen quisiera un informe especial cuales solicitudes y a quien les
pertenecen.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

Cp —

. &

Ay, Marina Nacional N
Demarcacion Territoriz

m. 60, Piso 4, Colonia T
iguel Hidalgo, Ciudad %, Mc éxico, C.P. 11410 t: 55 50 80 52 00

-01-F-08 Rev, 02

www.gob,mxfcofepris,

3deb8




SALUD

FEPRIS

1215100788619

Se solicita informacion en relacion con la existencia de solicitudes de registros sanitarios que se
hayan solicitado ante esa autoridad dentro del periodo 01 de enero de 2018 a la fecha de
presentacion de esta, solicitud, que contengan las indicaciones terapéuticas para curar o controlar

el Edema Macular y si-al efecto mx_mﬁ_mmmz_ quisiera un informe mmumo_m_ cuales solicitudes y a

quien les pertenecen.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

10

1215100788819

Se solicita informacion en relacién con la existencia de solicitudes de registros sanitarios que se
hayan solicitado ante esa autoridad dentro del periodo 01 de enero de 2018 a la fecha de
presentacion de ésta solicitud, que contengan las indicaciones terapéuticas para curar o controlar
el Edema Macular Diabético (EMD) y Degeneracion Macular Relacionadas con la Avanzada
(DMRE) 'y si al efecto existiesen quisiera un informe especial cuales solicitudes y a quien les
pertenecen.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

11

1215100788919

Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y/o en tramite,
asi como solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
Ixekizumab ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia que hayan sido
otorgados y 0 solicitados dentro del periodo de 01 de enero de 2019 y hasta la fecha en que se
reciba esta solicitud.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

12

1215100789019

Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion relacionado con el
principio activo denominado Ixekizumab, ya sea que la solicitud de protocolo de investigacion se
encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe
respecto del nombre, denominacién y/o razén social del (los) solicitantes de tales protocolos de
investigacion desde 01 de enero de 2019 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud.

SG, UDT QIC,
CONFIRMAN

13

1215100789119

Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en tramite,
asi como solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
Etanercept ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia que hayan sido
otorgados y o solicitados dentro del periodo de 01 de enero de 2019 y hasta la fecha en que se
reciba esta solicitud.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

14

1215100789219

Se solicita informacién en relacion con cualquier protocolo de investigacion relacionado con el
principio activo denominado Etanercept ya sea que la solicitud de protocolo de investigacion se
encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe
respecto del nombre, denominacién y/o razén social del (los) solicitantes de tales protocolos de
investigacion desde 01 de enero de 2019 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

L& ~ o

=
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15 | 1215100789619

Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion relacionado con el
principio activo denominado Infliximab ya sea que la solicitud de protocolo de investigacion se

| encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe
| respecto-del nombre; denominacion ylo- EN_Q._ social del (los) solicitantes de tales protocolos de
| 'investigacion desde 01 de enero de 2019 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud.

SG, UDT QIC,
CONFIRMAN

16 | 1215100790419

Se solicita informacion dentro del periodo 01 de enero de 2018 y a la fecha de presentacion de
ésta solicitud de informacion, en relacion con la existencia solicitudes de registros sanitarios que
contengan el principio activo denominado Betaferon,

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

17 | 1215100790819

Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion, estudios clinicos o
estudios de bioequivalencia que ha otorgado, concedido o autorizado la Comision Federal para la
Proteccion contra Registros Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2018 y hasta la
fecha en que se reciba esta solicitud, respecto de la sustancia Sacubitrilo en combinacion con
Valsartan ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia, asi como
también se informe respecto del nombre, denominacion ylo razon social del (los) terceros
solicitantes de tales autorizaciones y/o permisos de protocolo de investigacion, estudios clinicos o
estudios de bioequivalencia.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

18 | 1215100792619

Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y/o en framite
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
Canakinumab que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2018 y hasta la fecha
en que se reciba esta solicitud. También se solicita se informe respecto de las autorizaciones y o
Permisos de importacion que ha otorgado la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud respecto de la sustancia Canakinumab, ya sea en forma aislada o en combinacion con
cualquier otra sustancia, asi como también se informe respecto del nombre, denominacion y o
razon social de los terceros solicitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo
de productos autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion y o permiso de importacion,
asi como las cantidades de sustancia autorizada a importar en cada autorizacion y o permiso de
importacion concedido.

SG, UDT QOIC,
CONFIRMAN

19 | 1215100794319

Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en tramite,
asi como solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
Formoterol ya sea en forma aislada 0 en combinacion con cualquier otra sustancia que hayan sido
otorgados y o solicitados dentro del periodo de 01 de enero de 2018 y hasta la fecha en que se
reciba esta solicitud.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

..
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20 | 1215100794419

. Fl |

Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion relacionado con el
principio activo denominado Formoterol ya sea que la solicitud de protocolo de investigacion se

_encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe
- |- respecto del nombre, denomjnacion y/o razon social del (los) solicitantes de tales protocolos de
_ |'investigacion desde 01 de enero de 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

21 | 1215100794819

Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion relacionado con el
principio activo denominado Fumarato de Formoterol ya sea que la solicitud de protocolo de
investigacion se encuentre en framite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como
también se informe respecto del nombre, denominacion ylo razon social del (los) solicitantes de
tales protocolos de investigacion desde 01 de enero de 2018 y hasta la fecha en que se reciba
esta solicitud.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

22 | 1215100795219

Que esa Comision Informe si ha recibido solicitudes de registros sanitarios que contenga el
principio activo denominado Rivastigmina dentro del periodo 01 diciembre de 2018 a la fecha de
presentacion de esta solicitud de informacion.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

23 | 1215100797319

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la Constitucion 3, 6 y 113 de la Ley General
de Transparencia y Acceso a la informacion atentamente se solicita a esta H. Comision version
plblica de todas las solicitudes para realizar estudios clinicos fase Il relacionadas con
medicamentos que contengan el principio activo Pazopanib que se hayan recibido del 1 de enero
de 2017 a la fecha de respuesta de esta solicitud.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

24 | 1215100797219

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la Constitucion 3 y 6 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la informacién atentamente se solicita a esta H. Comisién informacion
publica de todas las solicitudes para realizar estudios clinicos fase Il relacionadas con
medicamentos que contengan el principio activo Pazopanib que se hayan recibido del 1 de enero
de 2017 a la fecha de respuesta de esta solicitud.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

25 | 1215100797419

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la Constitucion 3 y 6 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la informacion atentamente se solicita a esta H. Comision informacion
publica de todas las aprobaciones de estudios clinicos fase Il relacionadas con medicamentos que
contengan el principio activo Pazopanib que se hayan recibido del 1 de enero de 2017 a la fecha
de respuesta de esta solicitud.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

26 | 1215100797519

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la Constitucion 3, 6 y 113 de la Ley General
de Transparencia y Acceso a la informacion atentamente se solicita a esta H. Comision version
publica de todas las aprobaciones de estudios clinicos fase Il relacionadas con medicamentos que
contengan el principio activo Pazopanib que se hayan recibido del 1 de enero de 2017 a la fecha

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN
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de respuesta de esta solicitud.

- 115/ Con fundamento en'lo-dispuesto en los articulos 6 de la Constitucion, 3y 6 de la Ley General

de transparencia y acceso a la informacion, atentamente se solicita a esta H. Comision informacion SG, UDT OIC,

27 | 1215100797719 plblica de todas las solicitudes para realizar estudios de bioequivalencia y/o intercambiabilidad CONFIRMAN

relacionadas con medicamentos que contengan el principio activo y/o sustancia Pazopanib que se

hayan recibido del 1 de enero del 2017 a la fecha de respuesta de esta solicitud.

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la Constitucion, 3, 6 y 113 de la Ley General

de transparencia y acceso a la informacion, atentamente se solicita a esta H. Comision version SG. UDT OIC
28 | 1215100797819 plblica de todas las solicitudes para realizar estudios de bioequivalencia y/o intercambiabilidad oo_z_u_xa_ >z,

relacionadas con medicamentos que contengan el principio activo y/o sustancia Pazopanib que se

hayan recibido del 1 de enero del 2017 a la fecha de respuesta de esta solicitud.

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la Constitucion, 3 y 6 de la Ley General de

transparencia y acceso a la informacion, atentamente se solicita a esta H. Comision informacion SG UDT OIC
29 | 1215100797919 publica de todos los estudios de bioequivalencia y/o intercambiabilidad relacionadas con oozm_xz >z_

medicamentos que contengan el principio activo y/o sustancia Pazopanib que se hayan recibido

del 1 de enero del 2017 a la fecha de respuesta de esta solicitud.

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la Constitucion, 3,6 y 113 de la Ley General

de fransparencia y acceso a la informacion, atentamente se solicita a esta H. Comision version G UDT OIC
30 | 1215100798019 publica de todos los estudios de bioequivalencia y/o intercambiabilidad relacionadas con oo_z_n_x_g }z_

medicamentos que contengan el principio activo y/o sustancia Pazopanib que se hayan recibido
del 1 de enero del 2017 a la fecha de respuesta de esta solicitud.

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
\ RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
| SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL
PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO "RIVAROXABAN", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN

31 | 1215100799519 COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, | SG, UDT OIC,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2016 HASTA LA FECHA EN | CONFIRMAN

NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O
FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO

QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.

www.goh.mx/cofepris,
t: 5550 80 52 00
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‘INFORMACION -HAYAN 'SIDO ‘RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA

DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4. FORMA _u}m?_bomc._.wo& Y FORMULACION
5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO
DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA

SOLICITUD DEBERA INDICAR "ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

32 | 1215100809819

Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algun registro sanitario expedido
0 en tramite ante la COFEPRIS, del afio 2010 a la fecha para un medicamento genérico o
biotecnologico biocomparable para el principio activo ABIRATERONA.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

33 | 1215100810419

Por medio de la presente solicito atentamente informacion para saber si la Comision Federal Para
la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, ha recibido solicitud de tramite de
Registro Sanitario respecto del principio activo ABIRATERONA, a nombre de la Sociedad
denominada: PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V., y en su caso favor de proporcionar fecha de
presentacion y datos del solicitante.

SG, UDT QIC,
CONFIRMAN

34 | 1215100810519

Por medio de la presente solicito informacién para saber si la Comision Federal Para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, ha expedido Registro Sanitario respecto del
principio activo ABIRATERONA, en favor de la Sociedad denominada : PRODUCTQS ROCHE,
S.A. DE C.V, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos del titular del
Registro, asimismo solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que
hasta la fecha haya expedido la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
respecto de dicho registro.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

35 | 1215100915819

Se solicita a la Cofepris la informacién documental que consigne y/o evidencie los tramites que al
dia de hoy se encuentran en PROCESO y que fueron ingresados por Grupo Ex Caan, S.A. de C.V.
para obtener algln registro sanitario. La informacion se solicita de tal forma que se aprecie: a) la
fecha en la que se ingresé el tramite, b) el nimero de tramite y c) el insumo para el cual se esta

tramitando el registro sanitario.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

N

E) Analisisy aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL de la informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con

numeros de folios:

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES \
DE LOS

o
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S

MIEMBROS DEL
COMITE

_ _ Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y/o en tramite
SEPTIE SUstad 1 Sl o T ] y.salicitudes de:nuevas:registros sanitariosi que contengan el principio activo denominado Acido _
| . _ Micofelonico o Micofenolato que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2018 y
hasta la fecha en que se reciba esta solicitud. También se solicita se informe respecto de las
autorizaciones y o Permisos de importacion que ha otorgado la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2018 y hasta la | SG, UDT OIC,
fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la sustancia Acido Micofelonico o Micofenolato, | CONFIRMAN
ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia, asi como también se
informe respecto del nombre, denominacion y o razon social de los terceros solicitantes de tales
autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos autorizados, la fecha de
expedicion de cada autorizacion y o permiso de importacion, asi como las cantidades de sustancia
autorizada a importar en cada autorizacion y o permiso de importacion concedido.

Se solicita informacién en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y/o en tramite
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
Everolimus que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2018 y hasta la fecha
en que se reciba esta solicitud. También se solicita se informe respecto de las autorizaciones y o
Permisos de importacion que ha otorgado la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta | SG, UDT OIC,
solicitud respecto de la sustancia Everolimus, ya sea en forma aislada o en combinacion con | CONFIRMAN
cualquier otra sustancia, asi como también se informe respecto del nombre, denominacion y o
razon social de los terceros solicitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo
de productos autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion y o permiso de importacion,
asi como las cantidades de sustancia autorizada a importar en cada autorizacion y o permiso de
importacion concedido.

Se solicita informacion en relacion con la existencia de solicitudes de registros sanitarios que se
hayan solicitado ante esa autoridad dentro del periodo 01 de enero de 2018 a la fecha de SG. UDT OIC

M 3 1215100788019 presentacion de ésta solicitud, que contengan las indicaciones terapéuticas para curar o controlar CONFIRMAN

1 1215100786619

2 1215100787019

el Esclerosis Multiple, y si al efecto existiesen quisiera un informe especial cuales solicitudes y a
quien les pertenecen.

—_—
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Se solicita informacion en relacion con la existencia de solicitudes de registros sanitarios que se
hayan- solicitado ante esa autoridad dentro del periodo 01 de enero de 2018 a la fecha de sG UDT OIC

B 1215100788219 presentacion de ésta solicitud, que vengan presentados en la forma farmacéutica Parche CONFIRMAN
ERa Sugopy MRnsrvsediad - - Transdérmico, y-si al efecto exjstiesen: quisiera un informe especial cuales solicitudes y a quien les
pertenecen. _ : _ _ _

Se soalicita informacién en relacion con la existencia de solicitudes de registros sanitarios que se
hayan solicitado ante esa autoridad dentro del 01 de enero de 2018 a la fecha de presentacion de | SG, UDT OIC,
ésta solicitud, que contengan las indicaciones terapéuticas para curar o controlar el Hiperactividad, | CONFIRMAN
y si al efecto existiesen quisiera un informe especial cuéles solicitudes y a quien les pertenecen.

& 1215100788419

Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en tramite,
asi como solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado SG. UDT OIC
6 1215100783519 Infliximab ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia que hayan sido CONFIRM >z_
otorgados y o solicitados dentro del periodo de 01 de enero de 2019 y hasta la fecha en que se
reciba esta solicitud.

Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y/o en tramite,
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
Sacubitrilo en combinacion con Valsartan que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de
enero de 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud. También se solicita se informe
respecto de las autorizaciones y o Permisos de importacion que ha otorgado la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2018 y | SG, UDT OIC,
hasta la fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la sustancia Sacubitrilo en combinacion | CONFIRMAN
con Valsartan, ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia, asi como
también se informe respecto del nombre, denominacion y o razén social de los terceros solicitantes
de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos autorizados, la fecha de
expedicion de cada autorizacion y o permiso de importacion, asi como las cantidades de sustancia

7 1215100790819

ﬁ\ autorizada a importar en cada autorizacion y o permiso de importacion concedido.

Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en tramite
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
Valsartan con Amlodipino que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2018 y SG UDT OIC

Proteccion contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2018 y hasta la 1/
fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la sustancia Valsartan con Amlodipino, ya sea en

=

Av. Marina Nacional Nam. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de Mexico, C.P. 11410

8 1215100791019 hasta la fecha en que se reciba esta solicitud. También se solicita se informe respecto de las CONFIRMAN
autorizaciones y o Permisos de importacion que ha otorgado la Comision Federal para la
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forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia, asi como también se informe
respecto del nombre, denominacion y o razon social de los terceros solicitantes de tales
autorizaciones -y-o permisos de importacion, el tipo de productos autorizados, la fecha de

o expedicion de cada autorizacion y o umq:_mp de importacion, asi como las; cantidades de sustancia

autorizada a importar en cada autorizacion y o permiso de importacion concedido.

9 1215100791219

Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en tramite
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
Valsartan con Amlodipino e Hidroclorotiazida que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de
enero de 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud. También se solicita se informe
respecto de las autorizaciones y o Permisos de importacion que ha otorgado la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2018 y
hasta la fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la sustancia Valsartan con Amlodipino e
Hidroclorotiazida, ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia, asi
como también se informe respecto del nombre, denominacion y o razon social de los terceros
solicitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos autorizados,
la fecha de expedicion de cada autorizacion y o permiso de importacion, asi como las cantidades
de sustancia autorizada a importar en cada autorizacion y o permiso de importacion concedido.

SG, UDT OIC,

CONFIRMAN

10 | 1215100791519

Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y/o en tramite
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
Sitagliptina que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2018 y hasta la fecha
en que se reciba esta solicitud. También se solicita se informe respecto de las autorizaciones y o
Permisos de importacion que ha otorgado la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud respecto de la sustancia Sitagliptina, ya sea en forma aislada o en combinacion con
cualquier otra sustancia, asi como también se informe respecto del nombre, denominacion y o
razén social de los terceros solicitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo
de productos autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion y o permiso de importacion,
asi como las cantidades de sustancia autorizada a importar en cada autorizacion y o permiso de
importacion concedido.

SG, UDT OIC,

CONFIRMAN

11 | 1215100791619

Se solicita informacién en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y/o en tramite
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
Vildagliptina que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2018 y hasta la fecha
en que se reciba esta solicitud. Tambien se solicita se informe respecto de las autorizaciones y o

SG, UDT OIC,

CONFIRMAN

. 5.
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Permisos de importacion que ha otorgado la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta
e solicitud respecto de la sustancia Vildagliptina, ya sea en forma aislada o en combinacion con
{1 |cualquier ofra sustancia; asi-como ”m:_gmj. se informe respecto del nombre, denominacion y. o
_ ' | razon social de los terceros sdlicitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo
de productos autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion y o permiso de importacion,
asi como las cantidades de sustancia autorizada a importar en cada autorizacion y o permiso de
importacion concedido.

Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y/o en tramite
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
Vildagliptina y Metformina que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2018 y
hasta la fecha en que se reciba esta solicitud. También se solicita se informe respecto de las
autorizaciones y o Permisos de importacion que ha oforgado la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2018 y hasta la | SG, UDT OIC,
fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la sustancia Vildagliptina y Metformina, ya seaen | CONFIRMAN
forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia, asi como también se informe
respecto del nombre, denominacion y o razon social de los terceros solicitantes de tales
autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos autorizados, la fecha de
expedicion de cada autorizacion y o permiso de importacion, asi como las cantidades de sustancia
autorizada a importar en cada autorizacion y o permiso de importacion concedido.

Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion relacionado con el
principio activo denominado Omalizumab, ya sea que la solicitud de protocolo de investigacion se

12 | 1215100791819

13 | 1215100792519 encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe mwzﬂﬂzﬂm
respecto del nombre, denominacion y/o razon social del (los) solicitantes de tales protocolos de
investigacion desde Enero 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud.
N Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion relacionado con el
principio activo denominado Canakinumab, ya sea que la solicitud de protocolo de investigacion SG. UDT OIC
14 | 1215100792719 se encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe oo_zﬂm_s >z_
respecto del nombre, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de tales protocolos de
investigacion desde Enero 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud.
Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en tramite, SG. UDT OIC
15 | 1215100793519 asi como solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado oo,zm_x_c._ }z.
Fluroato de Fluticasona ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia

www.goh.mx/cofepris,
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que hayan sido otorgados y o solicitados dentro del periodo de 01 de enero de 2018 y hasta la
fecha en que se reciba esta solicitud.

Tit= e ; _ _ Se solicita informacion en- relacion con cualquier protocolo de inyestigacion relacionado con el
: principio activo denominado Fluroato de Fluticasona ya sea que la solicitud de protocolo de
1215100793619 investigacion se encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como | SG, UDT OIC,
también se informe respecto del nombre, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de | CONFIRMAN
tales protocolos de investigacion desde 01 de enero de 2018 y hasta la fecha en que se reciba
esta solicitud.

Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion relacionado con el
principio activo denominado Vilanterol ya sea que la solicitud de protocolo de investigacion se
17 | 1215100794019 encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe

16

SG REVOCA, UDT, OIC

respecto del nombre, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de tales protocolos de CONJERMAN
investigacion desde 01 de enero de 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud.
Se solicita informacion en relacién con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en tramite,
asi como solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado SG. UDT OIC
18 | 1215100794119 Beclometasona ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia que hayan oo_z_u_m_s >z_
sido otorgados y o solicitados dentro del periodo de 01 de enero de 2018 y hasta la fecha en que
se reciba esta solicitud.
Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion relacionado con el
principio activo denominado Beclometasona ya sea que la solicitud de protocolo de investigacion SG. UDT OIC
19 | 1215100794219 se encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe oo_zm_m_s >z_
respecto del nombre, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de tales protocolos de
] investigacion desde 01 de enero de 2018 y hasta Ia fecha en que se reciba esta solicitud.
Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion relacionado con el
principio activo denominado Budesonida ya sea que Ia solicitud de protocolo de investigacion se SG. UDT OIC
20 | 1215100794619 encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe oo_zm_mz »z*

respecto del nombre, denominacion y/o razon social del (los) solicitantes de tales protocolos de
investigacion desde 01 de enero de 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud.

Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en tramite,
asi como solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado | SG, UDT OIC,
Fumarato de Formoterol ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia | CONFIRMAN
que hayan sido otorgados y o solicitados dentro del periodo de 01 de enero de 2018 y hasta la

21 | 1215100794719

g =
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“fechaen que se reciba esta solicitud.

22

1215100794919

Se ;solicita informacion. respecto; de -las-autorizaciones y o Permisos |de importacion que ha
otorgado la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros
desde el 1 de diciembre de 2018 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la
sustancia FINGOLIMOD ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia,
asi como también se informe respecto del nombre, denominacion y o razon social de los terceros
solicitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos autorizados,
la fecha de expedicion de cada autorizacion y o permiso de importacion, asi como las cantidades
de sustancia autorizada a importar en cada autorizacion y o permiso de importacion concedido.
Asimismo, solicito se me proporcione informacion en relacion aquellos estudios clinicos y/o
protocolos de investigacion en los que se haya solicitado a la Comision Federal para la Proteccion
contra Registros Sanitarios (COFEPRIS) el estudio de bioequivalencia respecto de la sustancia
FINGOLIMOD dentro del periodo del 01 de diciembre de 2018 a la fecha en que se reciba esta
solicitud. En caso de ser positiva la respuesta, se solicita conocer la siguiente informacion: a)
Numero de tramite y/o autorizacion; b) estatus del tramite y/o autorizacion; c) nombre,
denominacion y/o razon social del (los) tercero(s) que hayan solicitado el estudio de
bioequivalencia respecto de la sustancia mencionada anteriormente; d) fecha de autorizacion; e) si
se ha concedido la bioequivalencia solicitada por el tercero, o si alin se encuentra en tramite. Lo
anterior toda vez que, a la fecha de presentacion de ésta solicitud de informacion, no es posible el
acceso al sitio web de la Comision Federal para la Proteccion contra Registros Sanitarios, pues al
parecer existe algun problema técnico que no permite realizar las consultas publicas.

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

23

1215100798619

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS TRAMITADAS POR LAS
PERSONAS MORALES: 1) RICHTER GEDEON VEGYESZETI GYAR NYILANOSAN MUKUDU
RT (TAMBIEN IDENTIFICADA POR SU NOMBRE ABREVIADO: "RICHTER GEDEON NYRT"); 2)
GEDEON RICHTER NYRT; 3) GEDEON RICHTER PLC Y 4) GEDEON RICHTER MEXICO,
S.AP.. DE CV., RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014
HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO

SG, UDT QIC,
CONFIRMAN

Av. Marina Nacional Nam, 60, Piso 4, Colo
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SANITARIO 2. PRINCIPIO ACTIVO(S) 3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 4. FECHA
DE INGRESO DE L SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO
RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA INDICAR
ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO
RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO  NOTA: SE HAN OMITIDO
INTENCIONALMENTE ALGUNOS ACENTOS Y TILDES EN LAS RAZONES O
DENOMINACIONES SOCIALES DE LA PERSONA MORAL SOBRE LA CUAL SE SOLICITA
INFORMACION DEBIDO A QUE SE ENCUENTRAN EN UN IDIOMA EXTRANJERO Y EL
SISTEMA DE SOLICITUD DE INFORMACION DEL SITIO "INFOMEX" NO PERMITE CONCLUIR
LA SOLICITUD SI SE INCLUYEN DICHAS TILDES Y/O ACENTOS.

24

1215100798819

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL
PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO "LEVONORGESTREL", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN
QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O
FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO
DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO
DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA
SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN

1215100799719

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODOS Y CADA UNO DE LOS
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION PARA LLEVAR A CABO ESTUDIOS CLINICOS

SG, UDT OIC,
CONFIRMAN /
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(INCLUIDOS, DE MSNERA ENUNCIATIVA MAS NO LIMITATIVA, ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA Y/O DE PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD) RELACIONADOS CON EL
PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO "RIVAROXABAN', YA SEA EN FORMA AISLADA O EN

| COMBINACION CON. CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE; O PRINCIPIO ACTIVO,

RECIBIDOS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN
QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD, CON EXCEPCION DE AQUELLOS
PROTOCOLOS SOMETIDOS POR LA PERSONA MORAL DENOMINADA "BAYER DE MEXICO,
S.A. DE C.V.". LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO
MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION
SOCIAL DEL SOLICITANTE O PERSONA QUE SOMETA A AUTORIZACION EL PROTOCOLO
RESPECTIVO 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL
PROTOCOLO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL
PROTOCOLO CORRESPONDIENTE 4. ESTATUS DEL TRAMITE

26

1215100799819

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS DENOMINADOS: 1. ESTRADIOL 2. VALERATO DE ESTRADIOL 3.
ETINILESTRADIOL 4. CIPROTERONA 5. GESTODENO 6. GESTONORONA 7. MESTEROLONA
8. NORETISTERONA 9. NORGESTREL LA RESPUESTA DEBERA CONTENER UN LISTADO
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIOS QUE CONTENGA CUALQUIERA DE LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS ANTERIORES YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON
CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2015 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD
DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON
SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO
DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS DEL
TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASi MISMO, EN CASO DE QUE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION
HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION
DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO

SG, UDT QIC,

CONFIRMAN

"
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G
- SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO
e Nw ! Gaacmo@ﬁ 9 ! |-Por medio- de'la 'presente sdlicito informe  de cuantas ‘sblicitudes de &@mm_a sanitario se han | SG,UDTOIC, - !
ingresado del afio 2010 hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio activo ABIRATERONA. | CONFIRMAN
28 | 1215100809219 Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algan registro sanitario expedido | SG, UDT OIC,
0 en tramite ante la COFEPRIS, del afio 2010 a la fecha para el principio activo ABIRATERONA. CONFIRMAN
29 | 1215100809519 Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algln registro sanitario expedido | SG, UDT OIC,
o en tramite ante la COFEPRIS, del afio 2010 a la fecha para el principio activo ABIRATERONA. CONFIRMAN
30 | 1215100809619 Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro sanitario se han | SG, UDT OIC,
ingresado del afio 2010 hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio activo ABIRATERONA. | CONFIRMAN
31| 1215100809719 Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algln registro sanitario expedido | SG, UDT OIC,
0 en tramite ante la COFEPRIS, del afio 2010 a la fecha para el principio activo ABIRATERONA. CONFIRMAN
Por medio de la presente solicito informe si del afio 2010 a la fecha, se han presentado solicitudes
32 | 1215100809919 de registro sanitario ante la COFEPRIS, respecto del principio activo ABIRATERONA, incluyendo | SG, UDT OIC,
los datos del solicitante, denominacion distintiva, titular del mismo y fecha de ingreso de la | CONFIRMAN
solicitud.

solicitudes con numeros de folios:

F) Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL Y CONFIDENCIAL de la informacién derivada de las respuesta a las

- OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
SOLICITUD ASUNIO MIEMBROS DEL
. _ ~ COMITE
Se solicita informacién en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y/o en tramite SG. UDT OIC
1 1215100790719 y solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado oo_z_u_xz_ >24
MEPOLIZUMAB que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2018 y hasta la
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fecha en que se reciba esta solicitud. También se solicita se informe respecto de las
autorizaciones y o Permisos de importacion que ha otorgado la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2018 y hasta la
-+ - |-fecha en que se reciba esfa solicitud respecto de la sustancia MEPOLIZUMAB, ya sea en forma
" | aislada o en combinacin con cualquier otra sustancia, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacion y o razén social de los terceros solicitantes de tales autorizaciones y o
permisos de importacion, el tipo de productos autorizados, la fecha de expedicion de cada
autorizacion y o permiso de importacion, asi como las cantidades de sustancia autorizada a
importar en cada autorizacién y o permiso de importacion concedido

G) Analisis y aprobacion de |la INEXISTENCIA PARCIAL Y RESERVA de |a informacién derivada de las respuesta a las
solicitudes con numeros de folios:

OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
SOLICITUD ANIO. MIEMBROS DEL
COMITE
Por medio de la presente solicito atentamente me sea proporcionada toda la informacion publica y
documentos disponibles, relacionados con los registros sanitarios solicitados, autorizados o en
tramite del 2010 a la fecha, respecto de medicamentos que contengan como principio activo la SG UDT OIC
1 1215100811019 sustancia denominada ABIRATERONA, inclusive toda la documentacion e informacion pablica ooT_m_mz >z_

relacionada con los estudios clinicos y preclinicos presentados para la obtencién de los citados
registros  sanitarios, asi como su correspondiente Informacion Para Prescribir extendida y
ampliada.

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los Registros Sanitarios
y sus modificaciones, que del 2010 a la fecha, ha expedido la Comision Federal para la Proteccion | SG REVOCA, UDT, OIC
contra Riesgos Sanitarios, respecto de medicamentos que contengan como principio activo la | CONIFRMAN
sustancia denominada ABIRATERONA.

2 1215100811119

) Analisis y aprobacion de la RESERVA de la informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con nimeros de folios:

(22 "] FONIODENGH ASUNTO | OBSERVACIONES |

al NUm. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.g n_U.E.&.nom,\..».‘ fis
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SALUD o COFEPRIS

Bt
SOLICITUD e DE LOS
S o MIEMBROS DEL
: _ / : : COMITE
& Bolini: P e mnin e et - Sesolicitara la Cofeprist que jentregue aitravés. del sistema Infomex/PNT la Gitima prorroga que sG uoTolc. !
1 1215100781619 corresponde al Registro Sanitario 1204C2004 SSA (completa incluyendo sus anexos). Se aclara oozmm_s }z_
que lo que se solicita es la ltima version o prorroga del Registro Sanitario 1204C2004 SSA.
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex/PNT la Gltima prorroga que SG UDT OIC
2 1215100782019 corresponde al Registro Sanitario 1201C2004 SSA (completa incluyendo sus anexos). Se aclara oo_z_u_m_s >z_
que lo que se solicita es la Gltima version o prérroga del Registro Sanitario 1201C2004 SSA.
Solicito a la COFEPRIS a traves de la Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispostivos SG. UDT OIC
3 1215100795619 Medicos, copia de las documentales que evidencien o comprueben la existencia del tramite oo_zm_mz_ >z.

numero 193300401L0030, no debera omitir incluir la resolucion otorgada a este.

Solicito acceso a la informacion documental que de cuenta de la Orden de Verificacion Sanitaria,
con fecha de lunes 06 de mayo de 2019 y con el nimero de Orden 19-MF-3309-01748-
MO.También solicito acceso a la informacion documental que de cuenta del Oficio niimero UDT SG CONFIRMAN
4 1215100875919 COS/DEDS/19-MF-3309-01748-MO/193300ES020722/2019. También  solicito acceso a la olc .mm<oo A _
informacion documental que de cuenta de la suspension de trabajos y servicios del
establecimiento, con nimero de acta 19-MF-3309-01748-MO, fecha 09 de mayo de 2019, y folio
numero 089.

Favor de proporcionarme todas las contancias que obran dentro del expediente administrativo que
se integro para cumplir con la Orden de visita de verificacion nimero 19-MF-3315-03682-DO, de
fecha 7 de agosto de 2019, asi como el acta de visita de verificacion namero 19-MF-3315-03682-
s 1215100902119 DO de fecha 7 de agosto de 2019 dirigida a Bio-Rad, S.A., asi como todas la spromocione sy | UDT, SG CONFIRMAN,

cualquier otra comunicacion que tenga relacion o sea parte de dicho procedimiento administartivo.
Lo anterior al ser un tema que afecta mi salud y mis derechos y es informacion publica que debe
estar al alcance de los particulares protegiendo su derecho humano de acceso a la informacion.

& actuacions de Bio-Rad, a efecto de tener el expediente administrativo completo.Favor de incluir | OIC REVOCA

; 1) Analisisy aprobacion de la VERSION PUBLICA Y CONFIDENCIAL de la informacién derivada de las respuesta a las
solicitudes con numeros de folios:

FOLIO DE OBSERVACIONES
ASUNTO
SOLICITUD DE LOS
LY
Ay, Marina Nacior 1. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.goh.mx/cofepris,
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SALUD COFEPRIS

G

MIEMBROS DEL
COMITE

Se solicita a 1 Cofepris la documentacion que consta el Gltimo tramite de Solicitud de Oficio de | SG, UDT OIC,

1.~ 1219100107815C . Certificacion de Buénas Pracficas de Fabricacion que fue presentado por Viarden, S.A. de C.V. CONFIRMAN

Copia en pdf del Registro Sanitario niimero 372M86SSA, del medicamento Febrax, que contiene la | SG, UDT OIC,

3 1215400765712 composicion farmacéutica Naproxeno Sédico + Paracetamol, en su forma de suspension| CONFIRMAN

J) Analisisy aprobacion de la VERSION PUBLICA, CONFIDENCIAL E INEXISTENCIA de la informacién derivada de las
respuesta a las solicitudes con nuimeros de folios:

OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL
COMITE

Solicito se me proporcione informacion acerca de si el registro sanitario n(imero 248M98 SSA,
relativo al producto MABHTERA presento el Programa de Farmacovigilancia Intensiva previsto en SG. UDT OIC
1 1215100561619 la fraccion IX del articulo 177 del Reglamento de Insumos para la Salud, al momento de solicitar el : !

. LT o E : : CONFIRMAN
registro sanitario, asi como a momento de solicitar las prorrogas a dicho registro, en caso de ser
asi, solicito se me proporsione informacion al respecto.

K) Analisis y aprobacién de la PRORROGA de |a informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con nimeros de

/ folios:
FOLIO DE ASUNTO OBSERVACIONES DE LOS
~__SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE
1 1215100814019 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
ﬁ <
Ay, Marina Nacicnal 50 Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,
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SALUD 4 COFEPRIS
ECRETARIA DS 8 33 — — \...";,.. b Lo R ¥t
2 1215100814119 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
IR | _
3 1215100814219 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
4 1215100814319 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
5 1215100814419 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
6 1215100814519 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
7 1215100814619 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
8 1215100814719 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
9 1215100814819 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
10 | 1215100814919 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
|
11 | 1215100815019 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
12 | 1215100815119 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
v

Av. Marina Nacional NOm. 80, Pisc 4, Colonia Tacuba,
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SALUD COFEPRIS
RETARES B0 & — : _ ."". T DaEETA
13 | 1215100815219 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
| ; _ i : i ;
14 | 1215100815319 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
15 | 1215100815419 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
16 | 1215100815519 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
17 | 1215100815619 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
18 | 1215100815719 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
19 | 1215100815919 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
20 | 1215100816019 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
21 | 1215100816119 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
22 | 1215100816219 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
23 | 1215100816319 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
A
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SALUD COFEPRIS
24 | 1215100816419 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
| _ i ; _ ; ;
25 1215100816519 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
26 | 1215100816619 PRORROGA ' SG, UDT OIC, CONFIRMAN
27 1215100816719 PRORROGA SG, UDT QIC, CONFIRMAN
28 | 1215100816819 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
29 | 1215100816919 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
30 | 1215100817019 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
31 1215100817119 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
32 | 1215100817219 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
J 33 | 1215100817319 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
34 | 1215100817419 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
<
Ay Marina Nacional Nam. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.goh.mx/cafepris,
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SALUD | /¢ COFEPRIS
35 1215100817519 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
m ! _ i , ' I : i

36 1215100817619 PRORROGA SG, UDT QIC, CONFIRMAN

37 1215100817719 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN

38 1215100817819 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN

39 1215100817919 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN

40 | 1215100818019 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN

41 | 1215100818119 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN

42 1215100818219 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN

43 1215100818319 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN

Rw\ 44 1215100818419 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN

: 45 1215100818519 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN

ADMarina Nacional Nam. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,

Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410
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. SALUD o COFEPRIS
46 | 1215100818619 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
i _ i ) i |
47 1215100818719 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
48 | 1215100818819 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
49 1215100818919 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
50 1215100819019 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
51 | 1215100819119 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
52 | 1215100819219 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
53 1215100819319 PRORROGA SG, UDT 0OIC, CONFIRMAN
54 1215100819419 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
55 1215100819519 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
56 | 1215100819619 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
L
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57 | 1215100819719 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
mm ‘_m‘_m‘_owm‘_m“m‘_m PRORROGA mm_, UDT OIC, CONFIRMAN
59 | 1215100819919 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
60 | 1215100820019 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
61 | 1215100820119 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
62 | 1215100820219 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
63 | 1215100820319 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
64 | 1215100820419 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
65 | 1215100820519 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN

\, 66 | 1215100820619 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
67 | 1215100820719 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN

<
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COFEPRIS

. ) .4
68 | 1215100820819 PRORROGA SG, UDT QIC, CONFIRMAN
69 Sa;_omommoma PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
70 | 1215100821019 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
71 | 1215100821119 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
72 | 1215100821219 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
73 | 1215100821319 PRORROGA SG, UDT QOIC, CONFIRMAN
74 | 1215100821419 PRORROGA SG, UDT QIC, CONFIRMAN
75 | 1215100821519 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
76 | 1215100821619 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
77 | 1215100821719 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
78 | 1215100821819 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN

L
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SALUD o COFEPRIS

RIS AN BEERLR E ( o bl PR e MR b .
79 1215100821919 PRORROGA SG, UDT QIC, CONFIRMAN

N N . _ .
80 | 1215100822019 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
81 1215100822119 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
82 121 mA 00822219 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
83 1215100822319 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
84 1215100822419 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
85 1215100822519 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
86 1215100822619 PRORROGA SG, UDT QIC, CONFIRMAN
87 1215100822719 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
N\
88 1215100822819 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
89 1215100822919 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
.
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. SALUD - COFEPRIS
90 | 1215100823019 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
| o . “ _ L
91 | 1215100823119 PRORROGA : SG, UDT OIC, CONFIRMAN
92 | 1215100823219 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
93 | 1215100823319 PRORROGA SG, UDT QOIC, CONFIRMAN
94 | 1215100823419 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
95 | 1215100823519 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
96 | 1215100823619 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN
97 | 1215100823719 PRORROGA SG, UDT OIC, CONFIRMAN

E>3m__m_m<m_uﬁocmo_ozQm_nch_._Z_mz._.OUm<mzm_Gz_un_m_._nbnm_nmncqmozn>mmmm\,_mam_mﬂmmbcmmﬁmoﬁoﬁmamm
la solicitud con numero de folio:

" . . . OBSERVACIONES
FOLIO DE L . DE LOS
/» - SOLICITUD ASUNIO MIEMBROS DEL

/ COMITE ~
N

.mxfcofepris,
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COFEPRIS

1 1215100422419

Hree

El 24 de mayo de 2019, el particular presenté una solicitud de
informacion ante sujeto obligado la solicitud 1215100422419:

- solicito lista de las Um_,qmo:mm“mm_wmm y morales que han sido sujetas a un

procedimiento de visita de verificacion para el mes de mayo de 2019,
cuya acta de visita de verificacion haya sido cerrada, sin la necesidad de
que en el listado sean enunciados aquellas personas fisicas o morales
que se encuentren pendientes de dictamen sanitario, ya que este es un
procedimiento diferente y no solicitado a través de la presente solicitud
de informacion lo anterior bajo el entendido que la vistas de vistas de
verificacion y su conclusion con el acta de visita de verificacion se
encuentran a cargo de la direccion ejecutiva de supervision y vigilancia
sanitaria siendo este un procedimiento administrativo diferente al de
dictamen sanitario a cargo de la direccidén ejecutiva de dictamen
sanitario, motivo por el cual no se puede reservar la informacion. por lo
cual el listado de informacion de personas fisicas y morales que han
sido sujetas a un procedimiento de visita de verificacién es un
procedimiento concluido y no sujeto a un proceso de evaluacién
motivo por el cual no es informacion reservada o confidencial por lo
cual dichas listas deben contener nombre de las personas fisicas y
morales, RFC, direccion, correos electronicos, o bien la base de datos en
Excel, o cualquier otro programa que contenga la expresion
documental de lo solicitado.

En fecha 21 de junio de 2019, este sujeto obligado a través del oficio
COS/284/2019, signado por el Director Ejecutivo de Supervisién vy
Vigilancia Sanitaria.

El 09 de julio de 2019, mediante escrito libre, el particular presentd su
recurso de revision ante el Organo Garante, mismo que en la parte de
interesa senala:

SG, UDT
CONFIRMAN, OIC
A FAVOR.

A Mari

a Nacional NUGm. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
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A

) o @ permito solicitar su apoyo con el objeto de que la solicitud de nformacion 1215100422419 saa
77| umnada como recurso de revision toda vez|que la Comision Federal pata la Proteccien Contra
Riesgos Sanitarios ha decdide clasificar como como parciaimente confidencial la informacian
consistente en

* Nombre de las parsonas fisicas y morales
« RFC

« Direccion.

« Correos electronico

Bajo el critenio de que el proceso administrativo de vigilancia sanilaria se encuentra campuesto por
diversas etapas, io es también que las mencionadas etapas se encuentran baj dstintas areas
administrativas internas de la Comision de Operacion Sanitaria. por lo que se constituyen en diversos
aclos adminisiratives

En un claro intento de ocultamiente de informacion y en contravencion al principio de maxima
publicidad contenido en el articulo 6 de la LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA, gue obiga a la Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos
Sanftanos se lrala de fundar sin la debida motivacion. en el articulo 23 y 68 de Ia Ley General de
Transparencia y Accidn a la Informacion Piblica. que por lo que respecta a las personas morales.
su nombre es publico. al ser aste el medio a través del cual ofrecen sus servicios por lo que
reservarios es incoherente.

De esta forma se cuarta mi derecho de acceso a la informacien publica en manos de una autoridad
federal y que por ley se encuentra cbligada a proporcionar el nombre de cualquier persona fisica o
moral, correos electronicos institucionales. direccion, al ser todas ellas de caracter publico. de ofra
forma dichas personas fisicas o morales no podrian ofrecer bienes y servicios al publico en general,

AL
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- |- Ahora tien, el criterio cerrade del Director Ejecutivo de Supervision y Vigilancia Sanitania el Maestro

Ricardo Cardenas Orozco, se contrapone alios objetivos planteados en ¢l Programa de Gobierno
Cercanc y Modemo que obliga a las instiluciones federales a realizar ejercicios de transparencia
fecalizada y proactva, asi como el resultado de sus facultades como 6rgano desconcentrado de la
Secretaria de Salud, como ejemplo de ello scn |as listas de:

Reqgistros sanitarios de madicamentos alopaticos:
hitps liwww qob. mxdcofeprisidocumentos/reqistros-sanifariosmedicamentos

_._mauom de autorizaciones en servicios de salud
documentosilistados-de-au

Clinicos:

Entre otra mucha informacion. que se encuentra en el sitio oficial de COFPERIS y que se publica en
ejercicio de sus facuitades como una Autoridad Reguladora encargada de la Salud de los Mexicanos;
bajo este orden de ideas, se debe de tener en cuenta 1a trazabilidad de 1a informacion, tomando en
cuenta que son las propias personas morales y personas fisicas que entregan su informacidn con la
finalidad de obtener un permiso regulado por COFEPRIS. dicha informacion se considera publica y
as exhibida en el portal de la multicitada Instilucion Federal siendo publica como lo estipula el articulo
117 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién publica, por lo gue la clasificacion
de informacién como confidencial es un intento de ocultamiento de informacion se pretende clasificar
come parcialmente confidencial

En reforzamiento de la falta comprendida comao ocultamiento de informacion se hace mencién a la
solicitud de informacion 1215100092319 (solicilud que es idéntica con excepcién al pencdo de
bisqueda, a la solicitud que nos ocupa el dia de hoy}; el cual, denvo de un incumplimiento en la
entreqa de la informacion solictada, para lo cual, se transcriben kos siguientes antecedentes:

I
N\
/h
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SALUD o COFEPRIS

Sl T . 1. E1 29 de enero de 2019, el particular présentd una solicitud de acceso a informacion publica. a
lravés de la Pialaforma Nacional de Transparencia, mediante fa cual solicité a la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios lo siguiente:

‘Solicito lista de las personas fisicas y morates que han sido sujglas a un procadimiento de
visita de venficacion para el aflo 2017 y 2018 cuya acta de visita de verificacion haya sito
cerrada, sin la necesidad de que en el lislado sean enunciados aquefias personas fisicas o
morales que se encuanlren pendientes de dictamen sanflario, ya que este es un procedimienio
diferente y no solicitado a lravés de la presente solicitud da mformacion

Lo anterior bajo el entendido que las visitas de verificacion y su concluston con ef acla de visita
de venficacion se encuaniran a cargo de la direccion ejaculiva de supervision y vighancia
sanifaria siendo asta un procedimiento administrative diferente al de dictamen sanitant a cargo
de la direccion sjecutiva de dictamen sanitario, motivo por ef cual no se puede reservar la
informacin,

Por io cual e istado de informacion de personas fisicas y morales que han sigd sujglas a un
procedimiento de visita de venficacion es un procedimiento concluido y no sujefo a un proceso
de evaluacién motivo por el cual na o3 informacion reservada o confidencial, por lo cual dichas

Iistas deben contener nombre de las personas fisicas y morales, RFC, direccion, correos
electronicos, o bien la base de datos en Excel, o cualquier otro programa que contenga ia
expresion documental de lo solicitado  (sic)

1. £127 de febrero de 2019, la Comisién Federal para la Proteceion contra Riesgos Sanitarios informé
af purticular, a lravés de la Plataforma Nacional de Transparencia, lo siguiente:

M
=
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Informacion parcialmente reservada o confidencial DATOS PERSONALES Por medic del
presente, le mformo que fa respuesta derivada de la presente solicitud de informacion. fue
declarada como CONFIDENCIAL, por parte de la Unidad Adminisirativa correspondiente, de
cohformidad con el articulo 113, fraccion || de fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa
Informacion Publica por contener Datos Personales (firmas, CURP y domicifios de personas
fisicas), por lo que se solicita el pago por la reproduccién de diche documento en virtud de que
56 debera elaborar la version publica del documento en ios témminos de los numerales 7, 8 y
9 del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Pablica y Proteccion de Datos Personales. por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracin de versiones pablicas publicado en el Diario Oficial de la Fedaracion
e/21 de abni de12017, en correlacion con el articulo 145 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica, asi como criterio 13/13 del | FA!
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M. Ei 27 de febrero de 2019, el particular respondié, a través de la Plataforma Nacional de
Transparencia. a fa notificacion de entrega de fa informacion con costo. en los siguientes térmnos

.Qw?.m Simple ' !

V. E101 de marzo de 2019, ef particular notificé al sujeto obligado, a través de fa Piataforma Nacional
de Transparencia. o siguiente

El pago fue realizado con fecha 01/03/2019

V. E1 22 de marzo de 2019, se recibid en esle instituto, a través de la Plataforma Nacional de
Transparencia, el recurso de revision interpuesto por ef particular, en contra de la respuesta emitida
por fa Comision Federal para fa Proteccion conlra Riesgas Sanitarios a su solicitud de infermacién,
medhante el cual manifestd lo siguente:

Me permito solicitar su apoyo con el objeto de que la soficitud de informacion 121510009231 9,
sea turmada como recurso de revision toda vez que la Comision Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitanos ha excedido el término legal para poner a disposicion la version
pubhca gue ya ha sido pagada misma que en su momento debi6 ser sometida al Comité de
Transparencia de la misma mslitucion y se desconace hasta el momento el estatus que guarda
ya que ha exsstido siencio y negaliva por parte de la institucion para entregar la informacitn
solciada. toda vez que la plataforme nacional de transparencia no permite intsrponer el
recurso de revision como se puede apreciar en la siguiente imagen adjunta. Por otro fado ¥
para mayor abundamiento se adjunta el pago realizado para la versién ptitiica y que sin
embargo se ha abstemdo, en claro ocultamiento de la informacion solicitada sin motvo ¢ causa
justificada, de iqual forma a fa mstitucion se solicita se de vista al Grgano interno de controf *

A su recurso de revision, el particular adjunto la documentacion siguiente.

e e
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a) Recibo de pagoe por ef coste de reproduccion de ia informacion puesta a disposicion por el sujelo
obligado

b} impresién do pantalla de la Piataforma Nacions! de Transparencia. de la que se desprende 6l
astado de la solicitud de imfarmacion. ;

¢} Ohcro emitide por ef Centro de Alencion a' la Sociedad de este Instituto _8_. virtud de! cual se dio
respuesta a una consuita realizada por el particufar.

Vil El 22 de marzo de 2019. el Comisionado Presidente de este Instituto asignd e nimero de
axpodiente RRA 3167/19 al recurso de revisién y. de conformidad con el sistema aprobado por el
Flgno de este Inshituto, o turnd al Comisionado Ponenle Joel Salas Sudrez para los efectos del
articulo 150, fraccion | de fa Ley General de Transparencia y Acceso a [a Informacion Pablica, y 156,
fracoion 1 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,

Vil. E! 26 de marzo de 2019, el Secretario de Acuerdos y Ponencia de Acceso a la Informacion de ia
Oficina del Comisionado Joel Salas Suérez, acord la admision del recurso de revision interpuesto
por ef particilar en contra de la Comisién Fedaral para la Proteccidn conira Riesgos Saniarios en
cumplimiento a lo establecido en el articule 156, fraccion | de ia Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pablica

ViiE E1 27 de marzo de 2019, se notifict a la Comisidn Federal para la Proteccion contra Rigsgos
Samitarios, la admisidn del recursc de revision inferpuesto en su contra, olorgéndole un plazo de
siete dias habies a partr de dicha notificacién para gue mandeslara io que a su derecho conviniera
y formutara alegatos. dando cumplimiento al articulc 156, fracciones il y IV de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica

IX E! 27 de marzo da 2019, se nolifics a la parte recurrents, mediante correo electronico. fa admisién
del recurso de revision, haciéndole saber el derecho que le asisle para formular alegalos, de
conformidad con lo establecido en el articulo 156, fracciones Il y IV de la Ley Federal da
Transparencia y Acceso a la Informacién Pibhca

ol
@
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X El 03 de abni de 2019 of sueto obligado remitio a esle inshiuto, a lraves del Sistema de
Comunicacion con los Sujetos Obligados de la Plataforma Nacional de Transparencia, la version
digitalizada dei oficio numero CGJC/UDE/2509/2019. de fecha 02 de abri de 2019, emitido por fa

Sugunente.

‘Con relacitn al recurso de revision cade al rubro me permito hacer de su conocimiento que
osle sujeto obligado ha realizado todas _..mw m&%amm necesarias a &mns de qw« ns:wbaaaa
con aam%.«ouo;&amaonma:a_ it embargo ate > 8 8 restructuracic :

. ambic_de_administracién_en mm_s 0 w,.a.._ m:,n. al r; ; aaasa
encontramos material y humanamente F!:.L__.:- para cumy )
Crgano Garanle ?. g : omité d : ...‘ a Fa aommg :h

ﬁaawamnaa al __§. recyrrente, mnmsmm q cs sa nt ._1 lo amqgu u,na m.. oam:o omaam mm

Unidad de Transparencia. y dingido a! mosﬁoam% Ponente. por virlud dg! cual se manifesto lo
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pot el gue de manera armonica este sujelo obiigado se compromele a subsanar esia
circunstancia en cuanto ef Comité de Transparencia se encuentre debidamente integrade.
{ .;w.

Ahora bien, bajo pretexto de cambic de administracon ¥ no contar con los recursos para sesionar
asuntos pendientes (se ha dilatade la entrega de la informacion sin poder tener la posibiidad de
verficar si se realizo correctamente Ia version publica, toda vez que a la fecha en cumplimiento de
recurso de revision la COFEPRIS siendo el 15 de mayo de 2019 ha puesto ha disposicion la enfrega
de {a informacion hasta el 20 de mayo) y ahora bajo ¢l pretexto de una indebida clasificacion de
mformacién como parciaimente confidencial. con fundamento legal pero sin motivacién, se refuerza
ia idea de un ocultamiento de S-Q_,.snn_az desde el i

tivo de Supervision v Viglancia
1a falta de revision del comité de informacién, por
s amm wm solicita % Sm:wa gnm_,on_% vista al Organo Interno de Contro! ante una indebida
clasificacion a todas luces dolosa

Por lo que en de conformidad con ef principio de méaxima publicidad se requiere que la COFEPRIS,
realice una correcta version piblica con la base de dalos que anexo a su respuesta orginal,
signdome remitida por correo electronico en via de cumplimiento al presente recurso de revisidn si
s esté favorable para el gue suscribe, toda vez que es imposible trasladarse a la Ciudad de México

En segundo plano se de vista al drgano interno de control por ocultamiento de mformacién e
incumplimiente de las obligacicnes de transparencia
{...) (si)

El 03 de abril de 2019, este sujeto obligado a través del oficio
CGIC/UDE/2509/2019, de fecha 02 de abril de 2019, emitié los alegatos
correspondientes.

El 09 de octubre de 2019, el Organo Garante, emite resolucion al recurso
que nos ocupa en los siguientes términos:

/
\
N =
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QUINTO. Sentido de la Resolucién. Por lo expuesto y fundado, con fundamento en io
dispuesto en el articulo 157, fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica, resulta procedente MODIFICAR la respuesta de la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios a pfecto de que, con fundamento en el articulo 102 de
la Ley citada, emita por medio de su Comité de Transparentia una resolucion debidamente
fundada y motivada. en la que confirme la clasificacion de los nombres, RFC, domicilio y correo
electrénico de las personas fisicas mencionadas en fa solicitud, en términos del articulo 113
fraccion | de la Ley de la materia y los nombres, RFC, domicilio y correo electrénico de las
personas morales mencionadas en la solicitud, con fundamento en la fraccién Il del mismo
preceplo; hecho esto, entregue la resolucion de mérito al solicitante.

En fecha 16 de octubre la Comisién de Operacién Sanitaria emite la
informacién en los siguientes términos:

w
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EXP: RRA 8589/18
SOLICITUD: 1215100422419

. Ciudad de México, a 16 de octubre de 2019 :
) . : Lic. Jaime Lépez Saldafia | | .
Titular de Ja Unidad de Transparencia
Avenida Marina Nacional nimero 60,
Colonia Tacuba, Alcaldia Miguel Hidalgo,
Cédigo Postal 1410, Ciudad de México
PRESENTE

De canformidad con lo dispueste en los articulos 4, parrafo 4°, 6 Apartado A, 14 y 16 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccian |, 26 y 39 fracciones XXl y
XXIV de la Ley Orgédnica de la Administracién Publica Federal; 1, 4, fraccion Il y17 bis de la
Ley General de Salud; 1, 2,130, 135 y 141 de 1a Ley Federal de Transparencia v Acceso a la
informacién Publica; 2, inciso C, fraccién X del Reglamento Interior de Iz Secretaria de
Salud; 1, 3 y 18 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y en referencia respecto al cumplimiento del Recurse de Revisién nimero RRA
8589/19, con relacian a:

SOLICITUD DE ACCESC A LA INFORMACION: " PRIMERO. Modificar |a
respuesta emitida por el sujeto obligado, en los érminos expuestos en los
considerandos Cuarte y Quinto de la presente resolucion, y conforme a lo
establecido en el articulo 157, fraccion 11l de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Infarmacion Pablica...” (Sic).

INSTRUYE ".QUINTO. Sentide de la Resclucicn. Por lo expueste V fundado, con
fundamento en lo dispuesto en &l articulo 157, fraccién Il de la Lev federal de
Transparencia y Accese a la Infermacion Puablica, resulta procedente MODIFICAR
la respuesta de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
a efecto de que, con fundamento en el articulo 102 de Ia Ley citada, emita por
medio de su Comité de Transparencia una resclucion debidamente fundads ¥
motivada, en la que confirme la clasificacién de las nombres, REC, domicilio ¥
correo electronico de las personas fisicas mencionadas en la solicitud, en
ﬁ términos del articulo N3 fraccion | de la Ley de la materia v los rmombres, RFC ,
domicilic V correo electronico de las personas morales mencicnadas en la '
solicitud, con fundamento en la fraccidn 111 del mismo precepto; hecho esto,
entregue la resolucion de mérito al salicitante. " [Siel.

Al respecto, para atender el cumplimento de la resolucion del recurse de revision /
// RRA 8589/19 se pone a disposicion del peticiorario la versién publica del listado de
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visitas de verificacian por parte de la Comision de Operacidn Sanitaria realizada en el
mes de mayo del presente afo constante de 6 fojas Otiles.

Por lo expuesto y fundado, le salicito,

UNICO.- Tener por presentado en tiempo y forma el cumplimiente del recurso de revisisn

rumero RRA B58%/19

Aproveche la ocasidn para enviarle un cordial saludo.

M) Analisis y aprobacién del CUMPLIMIENTO CONFIDENCIAL Y RESERVA del Recurso RRA 5377/19 de la respuesta
otorgada a la solicitud con nimero de folio:

_ _ _ OBSERVACIONES
FOLIO DE _ __ DE LOS
SOLICITUD ASUNTO 'MIEMBROS DEL
COMITE
En fecha 28 de marzo de 2019, el particular presenté una solicitud de
acceso a la informacion, mediante la Plataforma Nacional de
N Transparencia, requiriendo lo siguiente:
\
“Solicito estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad del compuesto | SG, UDT
1215100279319 Imatinib fabricado por Apotex y distribuido por la Comercializadora

Pentamed SA de CV en el sector salud”

En fecha 02 de mayo de 2019, este sujeto obligado, notificé al particular
mediante la Plataforma Nacional de Transparencia, la respuesta a su
solicitud de acceso.

CONFIRMAN, OIC
REVOCA

¥
=
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En fecha 15 de mayo de 2019, promovente de la solicitud de informacion
que nos ocupa presenté ante el Organo Garante recurso de revision en

“El medicamento se encuentra aciualmente distribuido a los pacientes que se atienden
en el sector publico, por ende, debe existir informacion reciente sobre la aprobacion del

mismo, el fabncante es apotex y la comercializadora Pentamed SA de CV clave
010.000.4225 00.” {sic)

En fecha 06 de junio de 2019, este sujeto obligado notificé al Organo
Garante el oficio CAS/DEAPE/5627/2019, emitido por la Direccion
Ejecutiva de Autorizacion de Productos y Establecimientos.

En fecha 21 de agosto de 2019, el Pleno del Organo Garante, emitié
resolucion al recurso que nos ocupa en los siguientes términos:

Asi, por las razones previamente expuestas, este Instituto considera procedente
REVOCAR la respuesta de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y se le instruye a efecto de que entregue de forma integra los estudios
de bioequivalencia y biodisponibilidad del compuesto IMATINIB fabricado por
APOTEXINC. y distribuido por “PROTEIN SA DE CV, a través del correo elecirénico
sefialado para tales efectos, o bien, ponerla a su disposicion en un sitio de internet,
y comunicar a este Gltimo, los datos que le permitan acceder a la misma. Lo anterior,
de conformidad con lo establecido en los articulos 136 y 157 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica

P

En fecha 10 de septiembre de 2019, CAS/DEAPE/10173/2019, la Comisidon __

. . - . " . . - . ) a |

de Autorizacion Sanitaria da cumplimiento en los siguientes términos: X |
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OFICIO No. CAS/DEAPE/10173/2019
Ciudad de México, 10 de Septiembre del 2019

COORDINACION GENERAL JURIDICA Y CONSULTIVA |
UNIDAD DE TRANSPARENCIA “ .
PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4 pérrafo cuatro, 6 14 y 16 de |3 Constitucicn
Politica de les Estados Unidos Mexicanos: 2 fraccidn |, 26 y 39 fracciones XXi y XXiV de la Ley
Organica de la Administracion Pablica Federal; 1, 4 fraccion lil y 17 bis de la Ley General de Salud; ),
9, 148 fraceidn V, 151 y 156 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso o la Informacién Pablica; 2
inciso C fraccidn X del Reglamente Interior de |z Secretaria de Salud, 3 fracciones | y fraccion Xiil, 4
fraccién Il inciso C, y 14 fraccion | del Reglamento de la Cornisién Federal para Ia Proteccion contra
Riesgos Sanitarios; hago referencia al correo electrdnico de fecha 10 de Septiembre del 2019,
mediante el cual personal adscrite a i3 Unidad de Transparencls informd a esta Comisién de
Auterizacidn Sanitaria, que recibieron a través de la Herramienta de Comunicacién, la notificacién
del Hecurso de Revision correspondiente al expedients RRA 53719, derivado de la sclicitud de

informacion numero 1215100279319, madiante el cual solicitaron principaimente lo siguiente:

“.PRIMERQ. Con fundamento en lo que establece el articulo 157 fraccidn Ili de la Ley
Federal de Transparencia y Accesc o la Informacidn Publico, se REVOCA la respuesta
emitida por la Comisidn Federal para le Proteccién contra Riesgos Sanitarios...”

INSTRUCCIONES: “.. Instruye o efecto de que se entregue de forma integro los
estudios de bicequivalencia y bicdisponibitidad del compuesto IMATINIE fabricado
por APOTEX INC; y distribuida por PROTEIN SA DE CV, a través del correo electronico
ggg%iﬂfo?hgigngn%?gt: sitie de
internet...{Sic)

UNICO.- En razdn de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta Comisién de

Autorizacidn Sanitaria REITERA Y CONFIRMA, ia respuestas expresadas a través de los oficios con
1

3
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ndmeros CAS/DEAPE/SE27/2019, de fecha 04 de Junio del 2019 y CAS/6127/20018 o focha 14 de
Junio de 2013

Actuairnente se @B_an:n que ia irformacian gigiiaﬁ al fegistro sanitdrio uzrﬁ, mencionado,
©5 do CARACTER RESERVADA, esto &5 asi, al #ncentrarse SUB JUDICE, ya que existe juicio con
numero 2359/1B-EPI-01-N, ef cual se encuentra ratifieado on of indice ge |o Sala Especializada en
Materia de Propiedad Inteloctual del Tribunal Federal de Justicia Administrativa. Lo anterior, so
sclualiza s hipotess normative prevista en la fraccitn X1 dol articulo 20 de la Ley Federal de
Transpararcia y Acoeso a la Informacion Pablica.

Corsecuencis de lo amerior, ost3 autoridad administiativa ests imposibilitada material y
Juridicamente para otorgar la informacion solicitads, 1eda ves qua, el registro sanitario 316M2018
SSA e encuentrs sujelo a un juicio seguids ante una Instancia Judicial, proceso gue ain no ha
concluids con ks emisicn de una resolucitn definitive El Freceptc antes irwocado sehals
taxtualmente lo sigusente: )

“Articulo 10, Conforme o lo dispuesto por o articuls 3 de Jo Ley Generol, como
informaeian reservada podrd clusificarse aquelia cuya publlfeacin:

fod
XL Vul la conducclds de Jos Expedi judicioles © de los procedimien
g:fis?ﬂnﬂi&ug;%%ggs:&gg& Tl

Ahota bien, se hace de su conocmiento al peticionario ¥ a usied ponente que esta Autoridad se
encuentse imposibilitada material y juridicamente pars curmplir con lo peticionade, ya que coma
bien s hace referencia dentro de los oficios smieriorments senalades dichos estudios de
Bicequivalencia - Blodisponibilidsd y tode lo que forma parte del DOSSIER estd corsiderade de
caracter CONFIDENCIAL de igual maners se hace mencisn que este aun s2 encuentra SUB
IUDICE, y3 que existe un juicio o eual aon o5t vigenta bajo el nimern 2359/18-EP1-01-N, v aste <o
encuentia ratilicedo en el indice de |z Sala Especializada en Materia de Propiedad Intelectual
/ del Tribunal Fodaral de Justicia Administrativa, €3 decir ol expediante completo y fisico se

% encuenira e dicha Sals y hasta én tanta no Naya alguns SENTENCIA de pot medic ¥ el espediante

"
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sea deveslto a esta Comsion, estarermos en posibilidodes de poder proporcionar in VERSION
PUBLICA de los estudios sefalsdos mas no a5i la VERSION INTEGRA por Io que 3 |a fetra dice:

_ | | |

Esta Comisidn de Asutorizacidn Sanitaria nn_...a_ﬁnz_ fue la informacitn En...n_..ﬁm e clasificada
como CONFIDENCIAL, toda vez que esta Autoridad Sanitaria es depositaria de la informacion
que cada uno de los usuarios titulares somete para obtener segan sea el caso ls autorizecion
y/o registro sanitaric que comvengs, es por ello gue la Informacién a la que aduce ol
peticionario, e sujota de proteccion toda vez que si bien es cierto que el principio active del
producto materia en cuestion as considerado “genérice” no significa que toda Ia informacion
que comprende el expediente administrativo formado de tramite sea sujeto a libre acceso a
consuita, toda vez que existen datos considerados como confidenciales por su estricta
relacién al proceso de fabricacion, el cual al poner a libre consulta, se pondria en riesgo v an
desventaja al titular de dicho registro sanitarie, io antericr con fundamento en el Articuio 113,
Frac. 11, I8, 12 y 170 de la Loy Federal de Transparencia y Access a |a informacidn Plblica, 82 v 85
de la Ley de la Propiedad industrial, Séptimo fracomn i1 Noweno, Quincuagesimo Sexto,
Quincuagesimo Neveno, Sexagésime primeara de los Lineamilentos Generales en materia de
Chasilicacion y Desclasificacion de la informadidn, asi corme pera la elaboracitn de versiones
piblicas come lo senaiado en el CRITERIO/O0EN3 emitido por of Pleno del INAL

Es menester oitar |3 siguiente tesss aislada:

PERSONAS MORALES. LA TITULARIDAD DE LOS DERECHOS FUNDAMENTALES QUE LES
CORRESPONDE DEPENDE DE LA NATURALEZA DEL DERECHO EN CUESTION, AST COMO DEL
ALCANCE Y/O LIMITES QUE EL JUZGADOR LES FIJE

Epeca: Décime Epeoa

Registro 2005527

Instoncia Pena

Tipe de Tesis Aickodo

Funnte: Samonarip Judioial de (a Fedaracidn

Publizacidn; wemes 14 e febvaro de 2004 TEDS R

Monariofs) ([Constlusianod)

Tesis, P 42074 700 )

% g

i .5
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ot agudilias £n eso medioa, el jurgoogr 00&43. determingr, en : ) y U
cOdy coRd concreto, i un derecho ies cafresponde ¢ no o s, 5 Dien gxisten derechics que sin : !
Mayos profierno orgumenrarive pusdan olbuirseles, por aiemplo, Ibs the propiedad, de acoeso
Ui Jusiicis o J¢ delido proceso, existen ofres que, svidentamenta correspondon sio o ks
Fersonas fisiogs, of referise @ aspeclos de indele humone como son fos  derechos

derechos fespecto de ks cunies o s 190 chare definir si son aribuibies ¢ oo a los persanos
Juritieas colectivas, ya que, mas olio oo ke noturalezo ded derscha su Vtulorided depending del
aitance yb iMites que 8l JEeodor s s, romo acurms con el dereche @k profecaidn de dotos
serzonales o ¢ i fberad idecldgica.

£nfass Adagide

Noto Esla 2esis np CORSTELYR HJATISOrdencio. yva que na resuelve ¢ leme de fo controgiceon
sortesdo.

Secroto E&oémgﬂ%gt&ﬂg £/ supuesto de
PRGN raserana prevista o0 &f rticulo 14, fescisa I de lo Lay Federal de Trarsporencia y
Acteso @ g infarmacki Puablics Cubemomantal, /miative o eecreto naksteag! o commreiod
orevisto en = crticule 82 oo o Ley de lo Propisdod Inoustnial, soigmente resulta opficelie o o
infarmacidn que pertenece o fos sujetos obligados con motao del desamile de actividodes
comevcinles o industaales; §5 decy, cuande su titular sea un ente pubilica Lo antevian. en wirtud
de gue s informocicn do noturalsze gubarnomental que refieve of Guehocer ogf Estado, pero
Su ooresh debe SOQrse [emporaimente par ung rOZen de intorgs pibico legalmants
Justificadn. Por otro oo, ko Infrmocion prepiedad de particuiones (Personas (54005 o morales),
SNEBACUR 0 105 sfetos obligados, gue correspanda o GQUNIC GUE rotege ¢f secrste industial o
conercicl previsc en e otode orticulc 82 deberg doifficarse como confidencial con
fundomento en e ortienls T8, froceidn § en releeion con of diverso 3 de fo Ley ae io matenn, o
efecte de promeger wn interds porticul, juridicomente lulelode y sin suiecidn a ung
rempuraidod deterrminao.

Para robustecer lo mencionade con antelacién, se agrega al
presente oficio copia simple del Acuse de Recibo de Ia
contestacion de demanda en donde a foja numero 23 obra lo
siguiente;

\
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CUMPLIMIENTOALREQUERIMIENTO

onfiders
TISUTHE

o CHESR T

Sadod, par el e sncusntian EHOTey dos o
&5

Ay SENTHETIC 52 MAnitests que, estos sa axhiben en original ¥ no en copla cerilicads
debido al wvolumen considersble de fojas del qua consts ol expediente

ative y actual este Grgans desconcentrade por reduccion
presupuests! no cuenta con las suficientes recurses materiales para fotocopiar
el expediante, razdn por ln que se exhibe el ariginal del expediente p d
por ia sacieded Protein, 5. A de C. V.,

En donde se puede acreditar fehacientemente la imposibilidad
material y juridica para exhibir las constancias a las cuales fue
condenado este sujeto obligado, ya que se reitera a ese Organo
Garante, el ORIGINAL del Expediente Administrativo o Dossier
esta exhibido en el Juicio de Nulidad nimero 2359/18-EP1-01-11 el
cual estd radicado en el indice de lo Sala Especializada en Materia
Ambiental y de Regulacién del Tribunal Federal de Justicia

Administrativa, mismo que a la fecha se encuentra sub judice,

tal y como se observa en el auto de fecha 12 de junio de 2019, en
donde se admite a tramite el recurso de reclamacién hecho valer
por la actora, en tales condiciones, el solicitar el expediente al

ﬂ l
W= N\
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Jjuzgado para atender lo requerido, vulneraria la conduccién de ese

procedimiento judicial, por lo que tiene que culminarse el mismo,
= A, es decir, que:la sentencia que m.m dicte en dicho procedimiento
haya causado estado.

Par fo anterior, selicito stentamente a osie arganc garante 1o siguients:

PRIMERO.- Se ma tenga presentado en liempo y forma 1a presents contestacion a la rasplucisn
para los fings correspondientes.

SECUNDQ,- 5¢ sobresea el RRA 53779, de conformidad con los articulos 157 Fraecién | v 162
Fraccidn IV de 1a Ley Federal de Transparencia y ACceso 2 la Informacidn Publics.

Sin Ctro particular, e envid un salude

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION
DE PRODUCTOS ¥ ESTABLECIMIENTOS

COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITE DE TRANSPARENCIA

@\ COMENTARIOS EMITIDOS POR SECRETARIA GENERAL

Respecto a las Solicitudes de Acceso a la Informacion con los numerales 2 y 77 se revocan en virtud de que no atendieron

.2

los comentarios.
EERRE En tanto que el numeral del 42 se revoca, debido a que no corresponde la clasificacion indicada en la orden del

Ay, Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,
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e En relacion a las solicitudes de acceso a la informacion con numerales 1, 3 y 5, en la convocatoria se manifesté
versién publica, confidencial, no obstante, sélo se reiteré en las mismas la clasificacion; derivado de lo cual este
miembro del Comité aprueba, las referidas solicitudes. Sin embargo, se solicita al emisor de la convocatoria
clasificar la informacion evitando ser redundante.

*BAAREEER Por lo que se refiere a la solicitud de acceso a la informacién con el numeral 66 en la convocatoria se
manifestd confidencial, debiendo ser versién publica, después de esta precision este miembro del Comité
considera pertinente emitir voto a favor.

Nota (1).- Conforme al Articulo 65 fraccién Il de la LFTAIP que a la letra dice: “Los Comités de Transparencia tendran las
facultades y atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliacion del
plazo de respuesta, clasificacion de la informacion y declaracién de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares
de las Areas de los sujetos obligados”, el voto que se emite corresponde Unicamente a la clasificacién de la informacion, y
no asi a la calidad de la misma.

Nota (2).- Conforme al Art. Articulo 65 fraccion Il de la LFTAIP que a la letra dice: “Los Comités de Transparencia tendran
las facultades y atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliacion
del plazo de respuesta, clasificacion de la informacién y declaracion de inexistencia o de incompetencia realicen los
titulares de las Areas de los sujetos obligados”, el voto que se emite corresponde unicamente a la clasificacion de la
informacion, y no asi a la calidad de la misma.

Es menester mencionar que la informacion remitida a esta Secretaria General, es responsabilidad de las Unidades
Administrativas competentes, esto con fundamento en el articulo 97 Parrafo Tercero de la Ley Federal de Transparencia Y
Acceso a la Informacion Publica, que a la letra dice “Los titulares de las Areas de los sujetos obligados seran los
responsables de clasificar la informacion, de conformidad con lo dispuesto en la Ley General y la presente Ley".

COMENTARIOS EMITIDOS POR LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA

1.- En relacion a las solicitudes de acceso a la informacion enlistadas bajo los numerales 1 (1215100107419), 3 (1215100561619),

5 (1215100766719), y 66 (1215100808319) presentes en esta Convocatoria, correspondiente a la Octogésima Novena Sesion

Extraordinaria, esta Unidad de Transparencia como parte del Comité, hace manifestacion sobre la clasificacion establecida
estos numerales, indicando que no fue la idonea al ser redundante; sin embargo considera que esto no es ébice p
alizar la aprobacion de las mismas (version publica).

=
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-2. En relacion a la solicitud de acceso a la-informacion enlistada bajo-el numeral 42 (1215100794019), este miembro del
Comité manifesta que la clasificacion precisada en la convocaria de |a sesion gue nos ocupa no fue la idonea; no obstante,

o sploanteriorno es obice pararealizar.la aprobacion de la misma (inexistencia).

Asimismo, se hace la aclaracion que respecto al testado de la informacién de las versiones publicas, corresponde a la
unidad administrativa experta en el tema, que los datos confidenciales ya sean (secretos industriales y/o datos personales)
sean realmente testados conforme a los articulos y criterios establecidos por el INAI, lo anterior con fundamento en el art.
100 ultimo parrafo de la LGTAIP, asi como el art. 97 tercer parrafo de la LFTAIP: “Los titulares de las areas de los sujetos
obligados seran los responsables de clasificar la informacion”.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 65 fraccién Il de la LETAIP que a la letra dice: “Los Comités de Transparencia
tendran las facultades y atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de
ampliacion del plazo de respuesta, clasificacion de la informacion y declaracion de inexistencia o de incompetencia que
realicen los titulares de las Areas de los sujetos obligados”, el voto que se emite corresponde Unicamente a la clasificacion
de la informacion, y no asi a la calidad de la misma.

COMENTARIOS EMITIDOS POR EL ORGANO INTERNO DE CONTROL
Se confirma la clasificacion de 78 Solicitudes de Informacion con los siguientes numerales 1, 3-65, 67-78 y 81.

Se revocan los numerales 66 ya que la clasificacidn es incorrecta, en cuanto a los numerales 79 y 80, toda vez que la
informacién proporcionada por las Unidades Administrativas no es clara, por lo que se le solicita a la Unidades
Administrativa en conjunto con la Unidad de Transparencia a realizar la revisién de cada uno de los asuntos y darle mayor
certeza al particular.

vota en contra de los numerales 2, toda vez que no se proporciond informacion para su revision.

Por lo que corresponde a los recursos de revision RRA 8589/19 se vota a favor de |a clasificacion.

.1
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Por otro parte se revoca RRA 5377/19, sin embargo incumplié con lo establecido en el precepto 157 de la LFTAIP, por lo
que se exhorta a fa Unidad de Transparencia a que dé cumplimiento en tiempo y forma

Finalmente les informo que se vota a favor de las 96 (83-178) solicitudes de prérroga de la UDT.

Cabe aclara que este Integrante del Comité de Transparencia desconoce los tiempos de vencimiento de las solicitudes de
informacion a prorrogar, por lo que dicha informacion es responsabilidad del Sujeto Obligado.

-.En virtud de que las solicitudes en comento son de diferentes areas de la Comision de Autorizacion Sanitaria, y debido al
exceso de trabajo con que se cuenta, no la pueden entregar en tiempo establecido, ya que se esta realizando la busqueda
de informacion solicitada, debido a la complejidad que guarda cada una de ellas, asi como en espera de los expedientes
correspondientes, para que en su caso se realice la version publica correspondiente, lo anterior, para ponerse a dispersion
del peticionario la informacion.

Por lo anterior, de conformidad con el articulo 135 segundo parrafo de la Ley Federal de Transparencia vy Acceso a la
Informacion Publica que a la letra dice: “Excepcionalmente, el plazo referido en el parrafo anterior podra ampliarse hasta
por diez dias mas, siempre y cuando existan razones fundadas y motivadas, las cuales deberan ser aprobadas por el
Comité de Transparencia, mediante la emision de una resolucién que debera notificarse al solicitante, antes de su
vencimiento.

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

Es importante mencionar, que el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia corresponde a la
Clasificacion de la informacion, mas no a la calidad de |a misma, esto con fundamento en el articulo 65 fraccién Il de |a
LFTAIP; 100 ultimo parrafo y 97 tercer parrafo de la Ley General y Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién

ublica, que a la letra dicen:

“LOs titulares de las Areas de los sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacion”

=
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Articulo 65 fraccion Il de la LFTAIP

. XLos: Comités:de  Transparencia tendran-las. facultades .y atribuciones: siguientes: Confirmar, modificar o revocar las

determinaciones que en materia de ampliacion del plazo de respuesta, clasificacion de la informacion y declaracion de
inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos obligados”.

Cabe precisar que la informacion remitida a este Organo Interno de Control, es responsabilidad de la Institucién
(COFEPRIS) y de sus Unidades Administrativas competentes, esto con fundamento en el articulo 97 Parrafo Tercero de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, que a la letra dice “Los titulares de las Areas de los
sujetos obligados seran los responsables de clasificar la informacion, de conformidad con lo dispuesto en la Ley General y
la presente Ley"

De igual manera, se conmina a las Unidades Administrativas a salvaguardar la informacion clasificada como Confidencial
a traves del respectivo testado de Versiones Publicas conforme lo preve el articulo 13 de la LFTYAIP, que a la letra dice:

Se considera informacion confidencial:

l. La gue contiene datos personales concernientes a una persona fisica identificada o identificable;

. Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursatil y postal, cuya titularidad corresponda a
particulares, sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de recursos
publicos, y

Aquella que presenten los particulares a los sujetos obligados, siempre que tengan el derecho a ello, de conformidad con

lo dispuesto por las leyes o los tratados internacionales. La informacién confidencial no estard sujeta a temporalidad

alguna y solo podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los Servidores Publicos facultados
para ello.

-Del estudio de las solicitudes vistas en la sesién del Comité que nos Oocupa, se observa que las solicitudes de acceso no son
improcedentes, en el entendido de que cumplen de manera cabal con los requisitos establecidos por la Ley de la materia,
sto que ninguna de ellas es considerada como genérica, ya que de lo contrario, la generalidad implicaria que e

L
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sujeto obligado no estuviera en aptitud de identificar los documentos que pudieran contener la informacion, lo cual en el
presente Comité no acontece asi, en atencién a que como ya se mencioné todas las solicitudes que se ventilan el dia de
hoy permitieron a este sujeto obligado identificar de manera clara y precisa los documentos en los que pudiera obrar la
respuestacdel-particular, aunado_a ello- los peticionarios pueden consultar: las solicitudes citadas en los recuadros

~anteriores en la siguiente liga https://www.infomex.org.mx/gobiernofederal/moduloPublico/moduloPublico.action. Para

G

/
/

acceder a dicha informacion es necesario seleccionar en el recuadro de dependencia, a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios y el nimero de solicitud asignado en el recuadro correspondiente.

EN ESE ORDEN DE IDEAS, ESTE COMITE DE TRANSPARENCIA HA LLEGADO A LOS SIGUIENTES ACUERDOS:

CT/COFEPRIS-CONFID-PAR-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que
las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atenciéon a las solicitudes de
informacion citadas en el inciso A) CONFIDENCIAL PARCIAL de la presente acta, de lo que se desprende que las mismas
pudieran tener la informacion, razén por la cual y después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la
informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, la Unidad Administrativa localizé la
expresion documental que contiene la informacion requerida, misma que clasificé como confidencial, por lo que se
realizaron las versiones publicas correspondientes, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue
agotado el procedimiento establecido, por lo antes citado este comité no omite sefialar que es la Unidad Administrativa la
responsable de clasificar la informacion de conformidad con el articulo 3, 11 FRACC VI, 97, 108, 113. 114, 115, 116, 117, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CONFID-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacion
citadas en el inciso B) CONFIDENCIAL de la presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la
informacion, razén por la cual y después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus
archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, la Unidad Administrativa localizé la expresién documental que
contiene la informacion requerida, misma que clasificé como confidencial, por lo que se realizaron las versiones publicas
correspondientes, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido,
or lo antes citado este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasifisar la
acion de conformidad con el articulo 3, 11 FRACC VI, 97, 108, 113. 114, 115, 116, 117, de la Ley Federal de Transparend
so a la Informacion Publica.
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CT/COFEPRIS-INCOMP-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los pronunciamientos
emitidos por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal quienes refieren en relaciéon a solicitudes
-informacion precisadas en el inciso C) INCOMPETENCIA derivado.de lo cual este:=Comité considera que fue __m.<mn_o a cabo
el procedimiento previsto en la Ley de la Materia, finalmente no se omite manifestar que los Comités de Transparencia
pueden Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliacién del plazo de respuesta,
clasificacion de la informacién y declaracion de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los
sujetos obligados, conforme a lo dispuesto en el articulo 44 fraccion Il y 131 de la Ley Federal Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-INEXT-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacidn
citadas en el inciso D) INEXISTENCIAS de la presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la
informacion, razon por la cual y después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacidon tanto en sus
archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales ni expresion
documental alguna donde pudiera contenerse la informacion solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la
INEXISTENCIA de la informacion, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el
procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los articulos 13, 65 frac. Il, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-INEXT-PAR-190827: Este Comité de Transparencia realizo el estudio y analisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacién
citadas en el inciso E) INEXISTENCIA PARCIAL de la presente acta, a través de los cuales manifiestan que después de
haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que
cuentan, localizaron las expresiones documentales que contienen parte de la informacién requerida, razén por la cual se
declara la INEXISTENCIA PARCIAL de la informacion, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue
agotado el procedimiento establecido, por lo antes citado este comité no omite sefialar que es la Unidad Administrativa la
responsable de clasificar la informacion de conformidad con el m:_nc_o 13, 65 frac. I, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de
ansparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-INEXT-PARC-CONF-190827. Este Comité de Transparencia realizd el estudio y analisis de los oficl
mitidos por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes, con los cuales dan atencién a
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las solicitudes de informacién citadas en el inciso F) INEXISTENCIA PARCIAL Y CONFIDENCIAL en los cuales manifiestan
haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los
que cuentan, localizando (parcialmente) las expresiones documentales que contienen parte de la informacion requerida,
misma. que _se clasificd. como: informacion  CONFIDENCIAL; adicionalmente declara la INEXISTENCIA. Ubnh_kr de la
informacion, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido,
finalmente no se omite sefalar que es las Unidades Administrativas son la responsable de clasificar la informacién de
conformidad con el articulo 3, 11 FRACC. VI, 13, 65 FRACC. Il, 97, 106, 108, 110, 113, 114, 115, 116, 117, 140, 141 y 143 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-INEXT-PAR Y RESER-190827: Este Comité de Tra nsparencia realizoé el estudio y analisis de los oficios con los
que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencion a las solicitudes de
informacion citadas en el inciso G) INEXISTENCIA PARCIAL Y RESERVA de la presente acta, de lo que se desprende que las
mismas pudieran tener la informacion, razén por la cual y después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de |a
informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, localizaron las expresiones
documentales que contienen parte de la informacién requerida, razén por la cual se declara la INEXISTENCIA PARCIAL de
la informacion, sin embargo, de dicha informacién localizada no puede otorgar el acceso toda vez que la misma se
encuentra sujeta a procedimiento administrativo seguido en forma de juicio y derechos del debido proceso, por lo que
declara la RESERVA de la informacion solicitada, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado
el procedimiento establecido, por lo antes citado este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la
responsable de clasificar la informacion de conformidad con el articulo 3, 11 13, FRACC.VI, 97, 65 frac. I, 100, 102,105, 110; 140,
141y 143 todos estos de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-RESERV-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios emitidos por las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes para dar atencién a las solicitudes de
informacion citadas en el inciso H) RESERVA, llegando a la conclusién de que las Unidades Administrativas despues de
haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que
uentan, localizaron la expresion documental que da atencién al requerimiento de informacion, mismas que clasificaron
omo informacion reservada, por ser estas las responsables de clasificar la informacion, en ese sentido este Comité de
7 ransparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido en la Ley de la materia lo anterior con

fuhdgamento en el articulo 3, 11 fraccion VI, 65 FRACC. 11, 97, 98, 100, 102, 104, 105, 110 y N de la Ley Federal de Transparencia
y Acgeso a la Informacion Publica.
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CT/COFEPRIS-VERPUB-CONFID-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios emitidos
por las Unidades Administrativas adscritas.a esta Comision Federal competentes, con los cuales dan atencién a las
solicitudes de .informacion citadas en el inciso 1) VERSION PUBLICA, llegando a la conclusién de que las Unidades
Administrativas después de haber realizado una:busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y
electronicos con los que cuentan, localizaron la expresion documental que da atencién al requerimiento de informacion,
misma que clasific6 como informacién CONFIDENCIAL por lo que se realizaron las VERSIONES PUBLICAS
correspondientes, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido
en la Ley de la materia, no omite sefialar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacion de
conformidad con el articulo 311 fraccion VI, 65 FRACC. II, 97,108, 113, 114, 115, 116,117, 118, 119, 120, 137,140 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-VERPUB-CONFID-INEXT-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios
con los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencion a las solicitudes de
informacion citadas en el inciso J) VERSION PUBLICA, CONFIDENCIAL E INEXISTENCIA, de la presente acta, a través de los
cuales manifiestan que después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus archivos
fisicos como electrénicos con los que cuentan, localizaron las expresiones documentales que contienen parte de la
informacion requerida, razén por la cual se declara la INEXISTENCIA PARCIAL, asi como la CONFIDENCIALIDAD de la
informacion por lo que realizaron las VERSIONES PUBLICAS correspondientes, en ese sentido este Comité de
Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido en la Ley de la materia, asimismo, no se omite
senalar que son las Unidades Administrativas las responsables de clasificar la informaciéon de conformidad con el articulo
31,13, fraccion VI, 65 FRACC. Il, 97,108, 113, 114, 115, 116,117, 118, 119, 120, 137, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica.

;
ACUERDO-COFEPRIS-PRORR-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los pronunciamientos
mitidos por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisiéon Federal quienes refieren en relacién a solicitudes
informacion precisadas en el inciso K) PRORROGA, derivado de lo cual se determina la procedencia de la ampliacion del
plazo de respuesta a las solicitudes en mencién hasta por un periodo de 10 dias héabiles, contados a partir del dia habil
iguiente a la fecha en la que fenece el plazo para otorgar la respuesta, conforme a lo dispuesto en el articulo 135 de la Ley
eral Transparencia y Acceso a la Informacién Publica; asimismo, se exhorta a la unidad administrativa cOnpetente a

que se realice las gestiones necesarias para asegurar la debida atencién y en el menor tiempo posible de las solibitudes de

farmacion.
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CT/COFEPRIS-CUMP-VERPUB-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios emitidos

por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes para dar atencion al recurso de revision
precisado en el inciso A) CUMPLIMIENTO DE VERSION PUBLICA DEL RRA 8589/19 derivado de la solicitud de informacién

~oo 1215100422419, legando’a la conclusion-de que las: Unidades Administrativas después de haber realizado una.busqueda

exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuentan, localizaron la expresion
documental que da atencion al requerimiento de informacién, misma que clasifico como informacién reservada o
confidencial por lo que se realizaron las VERSIONES PUBLICAS correspondientes, en ese sentido este Comité de
Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido en la Ley de la materia, no omite sefalar que es la
Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacion de conformidad con el articulo 65 FRACC. I, 97, N3, 118,
19,120, 137,140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CONFID-RESER-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que
las -Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién al recurso de revisidn
precisado en el inciso L) CUMPLIMIENTO CONFIDENCIAL Y RESERVA del RRA 5377/19 derivado de la solicitud de
informacion 1215100279319, a través de los cuales manifiestan que despues de haber llevado a cabo una busqueda
exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan localizaron la
informacion solicitada, misma que clasifican como CONFIDENCIAL Y RESERVA, en ese sentido este Comité de
Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido en la normatividad aplicable a la materia,
finalmente no se omite manifestar que son las Unidades Administrativas las responsables de clasificar la informacion de
conformidad con el articulo 3, 11 fraccion 3, 11 fraccion VI, 97, 98, 100, 102,105, 110, 113, 114, 115, 116, 117 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pubilica.

RESUELVE

gotado el procedimiento establecido en los articulos 3, 11 fraccidn VI, 13, 44 fraccién I, 85 frac. Il, 97, 98, 100, 102, 104, 105,
106, 108, 110, 1, N3, 114, 115, 116, 117, 118, 119, 120 131, 135, 137, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la

.,_un_Zm_uO.-Dm1<mQ0QO_Omm@cﬂ:m:ﬁOmmeﬂmmeOmm:_m_Uﬂmmm:ﬁmmnﬁm_mmﬁmﬁoﬂjﬁmam jmszmﬂmznmmoo:mamﬂmncmﬁcm
“ Informacion Publica.

GUNDO.- El solicitante de la informacion, podra interponer por si o a través de su representante, el recurso de revision
sto en los articulos 147 y 148 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, ante el Instituto
ddral de Acceso a la Informacidon Publica, ubicado en Avenida Insurgentes Sur numero 3211, Colonia Insurgentgs
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Cuicuilco, CP 04530, en esta Ciudad de México, o ante la Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios. El formato y forma de presentacion del medio de impugnacién, podra obtenerlos en
la pagina de Internet del mencionado Instituto, en la, direccion electrénica www.inai.org.mx, ligas obligaciones de
transparencia del INAI, Tramites, requisitos y formatos.

TERCERO.- Notifiquese la presente resolucion al peticionario y a las Unidades Administrativas correspondientes, por
conducto de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, poniéndose
a disposicion del solicitante para consulta el documento original debidamente firmado de la resolucién en las oficinas de
la citada Unidad, con relacion a las solicitudes de acceso a la informacion de mérito para los efectos conducentes. La
presente resolucion se firma en un tanto, conservandose un ejemplar en la Unidad de Transparencia para consulta
publica, asimismo la presente debe ingresarse a la pagina electrénica correspondiente, a fin de poder ser consultada por
los peticionarios, ya que la misma constituye informacion publica.

Asi por mayoria de votos, lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comision Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, Mtro. Mauricio Cazami Zavala Director Ejecutivo de Recursos Materiales y Servicios
Generales y Suplente del Secretario General Miembro del Comité de Transparencia de esta Comisién Federal, con
fundamento en el oficio no. SG/458/2019 de fecha 16 de julio de 2019, emitido por el Mtro. Francisco Reyes Banos,
Secretario General de COFEPRIS; Lic. Margarita Lilia Quijano Bencomo Titular del Area de Auditoria Interna y Suplente del
Titular del 6rgano Interno de Control, en la COFEPRIS ante el Comité de Transparencia de conformidad con lo instruido en
el Oficio OIC/059/2019 de fecha 30 de abril de 2019; y Cn Jaime Lopez mm_amjm Subdirector Ejecutivo de lo Contencioso en
la Coordinacion General Juridica y Consultiva Transparencia, miembro del Comité de
Transparencia de la Comision Federal para

MTRO. MAURICIO CAZAMI ZAVALA
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