En
de
no

39,
de

COFEPRIS

la Ciudad de México, a veintinueve de octubre de dos mil diecinueve, se constituye este Comité de Transparencia
la Comisiéon Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios en sesién extraordinaria, la cual en su turno es Ia
nagésima primera, misma que conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo

cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccién |, 26, 37, fraccién Xl y

fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal; 1, 4 fraccién lll y 17 bis de la Ley General
Salud; 1, 2, 13, 29, fraccién M, 1,2, €1, 100, MO, M3, 123, 124, 132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 y 144 de la Ley Federal de

Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica; 2 inciso C fraccién X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud;

31

raccion |, 4, 1 fraccién IX y XI, 18 fraccién X1X, 19 fraccién XVIIl y 20 del Reglamento de la Comisién Federal para la

-Proteccion contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso 3 |a
informacion publica que a continuacién se enlistan:

A)

Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA de la informacién derivada de las respuesta a las solicitudes con
numeros de folios:

| OBSERVACIONES
DE S
MIEMBROS DEL
COMITE :

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucioén,
3y 6 de la Ley General de Transparencia Yy Acceso a la informacion
PUblica, atentamente solicito informacién detallada de los estudios
de bioequivalencia y/o intercambiabilidad realizados entre 2008 y
2015 del producto NORALCODEX con registro sanitario No. 292M2002 SG. UDT.  olC
1215100780019 | SSA respecto del producto TIROIDINE, Tableta 100g, con registro OO“Z_H_DZ\,PZ
sanitario No. 268M89 SSA, datos como los siguientes titulo y/o
descripcion del estudio, patrocinador, responsable de importacién,
centro de investigacién, investigador principal, comité revisor, fecha ,
de dictamen, objetivo, disefio, tamafio de muestra, farmaco y forma
N farmacéutica del medicamento del estudio y del medicamento de
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referencia, intervalo de administracién, estado del protocolo de
investigacion y resultados obtenidos.

1215100785219

Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167
bis del reglamento de insumos para la salud en donde se establezca
que no se violo derechos patentarios en el registro 114M2013 del titular
LABORATORIOS VANQUISH, S.A. DE CV. denominacién distintiva

NOTINZALTEN con el principio activo NIFEDIPINO.

5G,
CONFIRMAN

1215100801519

Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167
bis del reglamento de insumos para la salud en donde se establezca
que no se violo derechos patentarios en el registro 111IM2019 del titular
MERCK S.A. DE C.V.,, denominacién distintiva MAVENCLAD con el
principio activo CLADRIBINA.

5G;
CONFIRMAN

1215100805319

Solicito versidn publica de todos los oficios emitidos por la Comisidn
Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios, mediante los
cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario
presentadas durante los Ultimos cinco afios, con medicamentos que
comprendan el principio activo, denominacién genérica o
denominacidn comun internacional "BUPROPION" asi como sus
combinaciones con otros principios activos, sales, ésteres,
profarmacos y solvatos.

SG,
CONFIRMAN

1215100805519

N

A. Solicito la versidon publica de todos los oficios mediante los cuales
se haya solicitado a la Comisién Federal para la Proteccidon contra
Riesgos Sanitarios, la proteccién de datos con relacién el principio
activo, denominacién genérica o denominacién comun internacional
"BUPROPION", asi como sus combinaciones con otros principios
activos, sales, ésteres, profdrmacos y solvatos, con base en lo previsto
en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con América del

30,
CONFIRMAN

oM
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Norte y/o cualquier otra legislacién aplicable, durante los uGltimos
cinco anos. B. Solicito la versién publica de todos los oficios mediante
los cuales la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, haya emitido las declaratorias de proteccién de datos con

relacion el prihcipio ‘activo, denominacién genérica 0 denominacién

comun internacional ___wc_uDO_u_Oz__ asi como sus combinaciones con
otros principios activos, sales, ésteres, profarmacos y solvatos, con
base en lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio
con America del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable,
durante los Ultimos cinco afios.

6 | 1215100805919

Solicito versién publica de todos los oficios emitidos por la Comisidn
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante los
cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario
presentadas durante los Ultimos cinco afios, con medicamentos que
comprendan el principio activo, denominacién genérica o
denominacién comun internacional "CABERGOLINA" asi como sus
combinaciones con otros principios activos, sales, ésteres,
profarmacos y solvatos.

SG, UDT, OiIC
CONFIRMAN

ww 7 [ 1215100806119

A. Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales
se haya solicitado a la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, la proteccién de datos con relacién el principio
activo, denominacién genérica o denominacién comun internacional
"CABERGOLINA", asi como sus combinaciones con otros principios
activos, sales, ésteres, profarmacos y solvatos, con base en lo previsto
en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con América del
Norte y/o cualquier otra legislacién aplicable, durante los Ultimos
cinco afnos. B. Solicito la versién publica de todos los oficios mediante

SG, UDT, ©OIC

e N
/ < Y
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los cuales' la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, haya emitido las declaratorias de proteccién de datos con
relacion el principio activo, denominacién genérica o denominacién
comun internacional "CABERGOLINA", asi como sus combinaciones

con otros principios activos, sales, ésteres, profdrmacos y solvatos, con

base en lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio
con Ameérica del Norte y/o cualquier otra legislacién aplicable,

8 | 1215100806519

durante los Ultimos cinco afios.

Solicito versién publica de todos _Om oficios emitidos por la Comisién

___umamﬁm_ para. la. Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante los
cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario

presentadas durante los ultimos cinco afios, con medicamentos que
comprendan el principio activo, denominacién genérica o
denominaciéon comun internacional "LEVETIRACETAM", asi como sus
combinaciones con otros principios activos, sales, ésteres,
profarmacos y solvatos.

SG, UDT, OlC
CONFIRMAN

“\ | 9 | 1215100806719

A. Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales
se haya solicitado a la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, la protecciéon de datos con relacién el principio
activo, denominacién genérica o denominacidén comun internacional
"LEVETIRACETAM", asi como sus combinaciones con otros principios
activos, sales, ésteres, profarmacos y solvatos, con base en lo previsto
en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del
Norte y/o cualquier otra legislacién aplicable, durante los Gltimos
cinco anos. B. Solicito la version publica de todos los oficios mediante
los cuales la Comisiéon Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, haya emitido las declaratorias de proteccién de datos con

oG, UDT, ©lC
CONFIRMAN

R
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relacién el principio activo, denominacién genérica o denominacién
comun internacional "LEVETIRACETAM", asi como sus combinaciones
con otros principios activos, sales, ésteres, profarmacos y solvatos, con
base en lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio
con América del Norte y/o cualquier otra legislacién aplicable,
durante los ultimos cinco afios.

10 | 1215100812819

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 COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2016 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

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN
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DE OTORGCAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3.
NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

1

1215100814419

Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si la
Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios para la
aprobacion del Registro Sanitario nimero 061IM2019SSA, respecto del
medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada "Bendamustina", denominacién distintiva "Glindeka",
cuyo titular es la Sociedad denomijnada "Lemery", S.A de CV, tomd
en consideracion las conclusiones técnicas que el Comité de

Moléculas Nuevas emitié para tal efecto, y en caso de ser afirmativa la

respuesta, indique ¢Cuantas reuniones técnicas de dicho Comité
fueron realizadas, previo al otorgamiento del Registro antes
relacionado?

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN

12

1215100814619

1. Listado o base de datos en versién digital en el cual describan todas
las solicitudes de liberacion de vacunas antisarampién que recibié
COFEPRIS del mes de enero 2017 a la fecha. Dicho listado o base de
datos pido contenga numero de ingreso, razén social que ingresd al
tramite, titular del registro sanitario, fabricante, fecha de ingreso,
fecha en que se emitid la resolucién a este tramite, tipo de resolucion,
tipo de procedimiento de liberacién y los nimeros de ingreso ligados
a dicho tramite. 2. Listado o base de datos en versidn digital en el
cual describan todas las solicitudes de liberacién de vacunas
antisarampion que recibié COFEPRIS del mes de enero del 2017 al
mes de septiembre del 2019. Dicho listado o base de datos pido que
contenga numero de ingreso, razdn social que ingresd el tramite,
titular del registro sanitario, fabricante, fecha de ingreso, fecha en que
se emitid la resolucién al trdmite, tipo de resolucién y tipo de

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN
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procedimiento de liberacién. 3. Copia simple en versién digital de los
resultados analiticos con los cuales se liberd la vacuna antisarampion
PRIORIX de GlaxoSmithKline. 4. Copia simple en versién digital del
oficio con el cual fue liberada la vacuna antisarampién PRIORIX de
GlaxoSmithKline. 5. Copia simple en versién digital del oficio con el

cual fue liberada la vacuna antisarampién de GlaxoSmithKline

13 | 1215100814719

Por este medio solicito a esta institucion, un listado con la siguiente

informacioén, de todos mOm_chmBm de registros sanitarios expedidos,
que
genérico/forma dnmq3momc:nm\$mno_os\§c_m:

de «m@_on\JOB_oﬂm comercial/nombre
No:,\_mogw 202M2019
203M2019 204M2019 205M2019 206M2019 207M2019 208M2019
209M2019 210M2019  2T11IM2019 212M2019 213M2019 214M2019 215M2019
216M2019 217M2019 218M2019 219M2019 220M2019 221M2019 222M2019
223M2019 224M2019 225M2019 226M2019 227M2019 228M2019

229M2019 230M2019

enlisto: ndmero

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

14

1215100814819

Solicito a la COFEPRIS, copia fotostatica de los siguientes nimeros de
registros sanitarios 201M2019 202M2019 203M2019 204M2019
205M2019 206M2019 207M2019 208M2012 209M2019 210M2019
21IM2019 212M2019 213M2019 214M2019 215M2019 216M2019 217M2019
218M2018  2I9M2019 220M2012 221M2019 222M2019 223M2019
224M2019 225M2019 226M2019 227M2019 228M2019 229M2019
230M2019

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

15 | 1215100814919

Por este medio solicito a esta institucion, un listado con la siguiente
informacion, de todos los niimeros de registros sanitarios expedidos,
que enlisto: numero de registro/nombre comercial/nombre
genérico/forma farmacéutica/fraccidn/titular 231IM2019 232M2019
233M2019  234M2019 235M2019 236M2019 237M2019 238M2019

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

D,
<o U
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239M2019 240M2019 24IM2019 242M2019 243M2019 244M2019
245M2019 246M2019 247M2019 248M2019 249M2019 250M2019
25IM2019  252M2019 -+ 253M2019 254M2019 225M2019 256M2019
257M2019 258M2019 259M2019 260M2019 261M2019 262M2019
263M2019° 264M2019 265M2019 266M2019 267M2019 268M2019
269M2019 270M2019 _

116

1215100815019

Solicito a la COFEPRIS, copia fotostatica de los siguientes nimeros de
registros sanitarios 231IM2019 232M2019 233M2019 234M2019 235M2019

236M2019

242M2019
248M2019

254M2019
260M2019

237M2019 238M2019 239M2019 240M2019
243M2019 244M2019 245M2019  246M2019
249M2019 250M2019 251M2019 252M2019
225M2019 256M2019 257M2019 258M2019
26IM2019 262M2019 263M2019 264M2019

241M2019
247M2019
253M2019
259M2019
265M201°

266M2019 267M2019 268M2019 268M2019 270M2019

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN

17

1215100816419

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 presentacién de
esta solicitud de informacioén.

5G, WDT, OlC
CONFIRMAN

18

1215100823819

N

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucién,
3y 6 de |la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién,
atentamente solicito informacién respecto de los datos localizaciéon
de todas las solicitudes de registros sanitarios que contengan el
principio activo y/o sustancia lenalidomida que se hayan presentado
del T de enero de 2015 a la fecha de respuesta de esta solicitud, datos
como los siguientes No. de solicitud, fecha de ingreso y estado del
tramite, solicitante, denominacién distintiva y principio activo, tipo de
derecho ARCO: Acceso datos personales , presento solicitud: Titular,

SG, UDT, OlC
CONFIRMAN

OCF-5GC-P-01-POI-01-1.-01-F-06 Rew. 02
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COFEPRIS

NITARIOS

representante: tipo de persona: Titular

19

1215100824219

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucidn,
3y 6 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion,
atentamente solicito- la versiéon publica respecto de todas las

solicitudes de registros sanitarios que contengan el principio activo

y/o sustancia lenalidomida que se hayan presentado del 1 de enero de
2015 a la fecha de respuesta de esta solicitud., tipo de derecho ARCO:
Acceso datos personales , Qmmmzﬂ_o solicitud: Titular, representante:

Jtipo de persona: Titular

56, UDT, Ol
CONFIRMAN

20

1215100847119

_003 fundamento.eh:lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucion,
3y 6 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion,

atentamente solicito informacion respecto de los datos localizacién
de todas las solicitudes de registros sanitarios que contengan el
principio activo y/o sustancia lenalidomida que se hayan presentado
del 1 de enero de 2015 a la fecha de respuesta de esta solicitud, datos
como los siguientes No. de solicitud, fecha de ingreso y estado del
tramite, solicitante, denominacién distintiva y principio activo.

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

21

1215100847519

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucién,
3y 6 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién,
atentamente solicito la version publica respecto de todas las
solicitudes de registros sanitarios que contengan el principio activo
y/o sustancia lenalidomida que se hayan presentado del 1de enero de
2015 a la fecha de respuesta de esta solicitud.

SG, UDT, OlC
CONFIRMAN

J
= ——

R

1215100848219

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucidn,
3y 6 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién,
atentamente se solicita a este H. Instituto la versién publica de las
consultas que se hayan realizado respecto del principio activo

SG, UDT, oOlIC
CONFIRMAN
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Lenalidomida por parte de la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios en términos de los articulos 167 bis del
Reglamento de Insumos para la Salud y 47 Bis del Reglamento de la
Ley dela Propiedad Industrial, del 4 de enero de 2015 a la fecha de
respuesta de esta solicitud. _

23

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de
registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la fecha ante la

SG, UDT, OIC

;Bmﬁommomgw COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por Hamwa | CONFIRMAN
Chemical
Por medio de la: presente solicito {nforme de cuantas solicitudes de
24 | 1215100861019 registro sanitario se han m:.@ﬂmmmao del afio 2010 a la fecha ante la | SG, UDT, OIC
COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por | CONFIRMAN
Probiomed
Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de SG. UDT. OIC
25 | 1215100861119 | registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la fecha ante la OQZ_H_DZVZ
COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por Biocad
Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de SG. UDT OIC
26 | 1215100861219 | registro sanitario se han ingresado del aflo 2010 a la fecha ante Ia OO.Z_H_D_SVZ
COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por Amgen
Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de SG. UDT.  OIC
1215100861319 | registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la fecha ante la OO_ZI_U_SHPZ
COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por Epirus
Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de
1215100861419 registro sanitario se han ingresado del afo 2010 a la fecha ante la | SG, UDT, OIC
COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por Nichi-lko | CONFIRMAN
Pharmaceutical
gmgmdoommgmﬁ Por medio de |la presente solicito informe de cuantas solicitudes de | SG, UDT, OIC
L
.
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registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la fecha ante la | CONFIRMAN
COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por Samsung

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 "AFLIBERCEPT", 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 2016 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 SG UDT oIC
30 | 1215100871519 | DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE CONEIRMARN
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.
J DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA
, DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3.

31 | 121510087171 POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA [SG, UDT, OIC
p \j PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE | CONFIRMAN \

/ NUMERO DE REGISTRO SANITARIO
N

é < U ./
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‘ CONTRA AIESCOS SANITAD]

UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL
PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO "SORAFENIB", 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

-

32 [ 1215100871919

(]

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
(INCLUIDOS, DE MANERA ENUNCIATIVA MAS NO LIMITATIVA,
ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA Y/O DE PRUEBAS DE

SG, uDT
CONFIRMAN/
OIC EN CONTRA

e
-

g
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INTERCAMBIABILIDAD) RELACIONADOS CON EL PRINCIPIO ACTIVO
DENOMINADO "SORAFENIB", 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, SA. DE CV." 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

33 | 1215100875719

Se solicita informacidn en relacidn con cualquier protocolo de
investigacion relacionado con el principio activo denominado
PAZOPANIB 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
razon social del (los) solicitantes de tales protocolos de investigacion.

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

34 | 1215100876719

/

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 solicito informacién publica respecto de todas las
solicitudes de registros sanitarios que contengan el principio activo
y/o sustancia Sitagliptina que se hayan presentado del 1 de enero de

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

& M
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2015 a la fecha de respuesta de esta solicitud, datos como los
siguientes No. de solicitud, fecha de ingreso y estado del tramite,
solicitante, denominacién distintiva y principio activo.

35

1215100876819

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

36yN3delaley General de Transparencia y Acceso a la informacion,

atentamente solicito versién publica respecto de todas las solicitudes

de registros sanitarios que contengan el principio activo y/o sustancia
Sitagliptina que se hayan presentado del 1 de enero de 2015 a la fecha
de respuesta de esta solicitud, datos como los siguientes No. de

solicitud, ' fecha de. ingreso. y 6 estado del tramite, solicitante,

denominacién distintiva y principio, activo.

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN

36

1215100876919

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 solicito informacién publica respecto de todos los
registros sanitarios que contengan el principio activo y/o sustancia
Sitagliptina que se hayan presentado del 1 de enero de 2015 a la fecha
de respuesta de esta solicitud, datos como los siguientes No. de
solicitud, fecha de ingreso y estado del tramite, solicitante,
denominacién distintiva y principio activo.

5G; WDT, QlC
CONFIRMAN

37

1215100877119

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucidn,
3,6 y 113 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacidn,
atentamente solicito version publica respecto de todos los registros
sanitarios que contengan el principio activo y/o sustancia Sitagliptina
que se hayan presentado del 1 de enero de 2015 a la fecha de
respuesta de esta solicitud, datos como los siguientes No. de solicitud,
fecha de ingreso y estado del tramite, solicitante, denominacién
distintiva y principio activo.

5G, UDT, ©OIlC
CONFIRMAN
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38

1215100877519

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucién,
3 y 6 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacién,
atentamente se solicita a esta H. Comisién informacidn publica de
todas las solicitudes para realizar estudios clinicos fase Il relacionadas
con medicamentos que contengan el principio activo y/o sustancia
Sitagliptina que se hayan recibido del 1 de enero de 2015 a la fecha de
respuesta de esta solicitud.

5G, UDT, OIC
CONFIRMAN

39

1215100877619

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucién,

36yN3dela Ley General de Transparencia y Acceso a la informacién,

atentamente se solicita a esta H. Comisidn versién publica de todas
de las solicitudes para realizar estudios clinicos fase |l relacionadas
con medicamentos que contengan el principio activo y/o sustancia
Sitagliptina que se hayan recibido del 1 de enero de 2015 a la fecha de
respuesta de esta solicitud.

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

40

1215100877719

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucién,
3y 6 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacién,
atentamente se solicita a esta H. Comisién informacién publica de
todos los estudios clinicos fase Ill relacionadas con medicamentos
gue contengan el principio activo y/o sustancia Sitagliptina que se
hayan recibido del 1 de enero de 2015 a la fecha de respuesta de esta
solicitud.

SG, UDT, oOlIC
CONFIRMAN

41

1215100877819

/)

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucion,
3,6y 113 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacion,
atentamente se solicita a esta H. Comision versién publica de todos
de estudios clinicos fase Ill relacionadas con medicamentos que
contengan el principio activo y/o sustancia Sitagliptina que se hayan
recibido del 1 de enero de 2015 a la fecha de respuesta de esta

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN
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