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extraordinaria, la cual en su

Ciudad de México, a cuatro de j{l
publica que se enlistan en €| prese

1. 1215100210317

[ 4..Solic

te orden del dia.

0 Se me proporcione version publica de todas las solicitudes
de registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa
"RALOXIFENO", que hayan sido presentadas durante los (itimos 6
a:ﬁos. | (Sfc)

¥ 3 Comisith Federal para & Prasseida
foy istrira Fiesges Basitaiion

CONFIRMAR
VERSION
PUBLICAE
INEXISTENCIA

2. 1215100210417

“...Solicito version pdblica de todos los informes rendidos por el
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, (IMPI), en respuesta a
fodos y|cada uno de los procedimientos de solicitud de registro
sanitario|relacionados con medicamentos que contengan la sustancia
activa "RALOXIFENO", que se hayan emitido en los dltimos 6 afios.
ﬁichos informes fueron requeridos por la Comision Federal para la
irorecchn contra Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de
conformidad con el articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para Ia
Slafud, qﬁe para mayor referencia preciso: "Altemativamente, y de
acuerdo con el listado de productos establecidos en el articulo 47 bis
lel Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, podra manifestar,
bajo protesta de decir verdad, que cumple con las disposiciones
aplicables en materia de patentes respecto a la sustancia o ingrediente
activo oﬂjeto de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de

in'medfai} la cooperacion técnica del Instituto Mexicano de la

!5 piedad Industrial para que, dentro del émbito de su competencia,
éste determine a mas tardar dentro de los diez dias hébiles posteriores
a_‘ la recepcion de la peticion, si se invaden derechos de patente
vigentes | En caso de que el Instituto Mexicano de la Propiedad
!rjdustffa concluya que existen patentes vigentes sobre la sustancia o
irp'gredfenfe activo de las que el solicitante no sea titular o licenciatario,
Ill informaré a la Secretaria para que ésta prevenga al solicitante con el
c}jefo de que demuestre que es titular de Ia patente o que cuenta con
Ia licencia respectiva, dentro del plazo que determine la Secretaria y
que no ppdra ser menor a cinco dias habiles contados a partir de que
H‘la'ya surfido efectos la nofificacion. En el supuesto de que el solicitante
no subsane la omision, la Secretaria desecharé la solicitud e informara
afJ solicitante los motivos de esta determinacion para que, en su caso,
f&s dirima ante la autoridad compefente. La falta de respuesta del
Instituto Mexicano de Ja Propiedad Industrial dentro del plazo sefialado
se entendera en sentido favorable al solicitante."...” (Sic)

CONFIRMAR
VERSION
PUBLICAE
INEXISTENCIA

3. 1215100229917

“...Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales
hgiyan sido otorgados los registros sanitarios y sus modificaciones, con
respecto |a med:’camenfos con la sustancia activa o denominacion
gil:nérica' 'MOMETASONA", durante los ditimos 6 afios...” (Sic)

CONFIRMAR
CALENDARIO DE
ENTREGA DE LA

VERSION
PUBLICA

Monterrey 33, Col. Roma. Del. Cuauhtémoc, México D.F.. C.P. 06700,
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lio dos mil diecisiete, se constituye este Comité de Transparencia en sesion
turno es la Nonagésima Quinta, para resolver las solicitudes de acceso a la informacion
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ff...Solicjto se me proporcione version pablica de todas las solicitudes CONFIRMAR
_ de reg{{sfro sanitario de medicamentos con la sustancia activa CALENDARIO DE
4. 1215100230017 | [MOMETASONA'", que hayan sido presentadas durante los ditimos 6 ENTREGA DE LA
anos...”|(Sic) VERSION
PUBLICA
[[+..Solicito versin publica de todos los oficios emitidos por la Comisién CONFIRMAR
f:edera! para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante los VERSION
5. 1215100230317 | cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario PUBLICA E
Presentadas durante los dltimos 6 afios, con respecto a medicamentos
don la stistancia activa "MOMETASONA....” (Sic) INEXISTENCIA
{[+.-1.- Sollcito fa version puiblica de todos los oficios mediante los cuales
E’e haya solicitado a la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos | Sanitarios la proteccion de datos con relacion a la sustancia
jcﬁva "DARUNAVIR ETHANOLATE" con base en lo previsto en el
jlapftu!o' XVII del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o
cualquier otra legislacion aplicable, durante los tltimos 6 afios. 2.- CONFIRMAR
6. 1215100277917 $o!icfto la version publica de todos los oficios mediante los cuales Ia INEXISTENCIA
(:Iomisié.r Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya
%mfﬁdo las declaratorias de proteccion de datos con relacion a Ja
sustancia activa "DARUNAVIR ETHANOLATE" y/o los medicamentos
ue la contengan, con base en lo previsto en el capitulo XVII del
]f|'.rr=etao'ofl e Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
legislacion aplicable, durante los titimos 6 afios...” (Sic)
“...1. Proporcionar copia certificada de todos y cada uno de los
permisos de liberacion  de lote de producto, para su venta y/o
distribucion, emitidos por la SECRETARIA DE SALUD a través de LA
COMISION  DE AUTORIZACION SANITARIA DE LA COMISION
IﬂEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SﬁN!TAI I0S, mediante LA SUBDIRECCION EJECUTIVA DE
L;IJ’CENC: S SANITARIAS, a favor de la empresa INTERVET MEXICO,
S.A. DE C.V. De los afios 2011, 2012, 2013, 2014, 2015, 2016 y 2017,
_specdede! producto con DENOMINACION DISTINTIVA: NOBIVAC
RABIA, DENOMINACION GENERICA: Vacuna de Virus Inactivados
contra la| Rabia en caninos, felinos y hurones, con nimero de registro
sanitario | SAGARPA B-0273-047. 2. Proporcionar copia certificada de | _ CONFIRMAR
7. 1215100310217 todas y cada una de las solicitudes de permisos de liberacion de lote de | UNICA ENTREGA
' producto) para su venta y/o distribucion, hechas por la empresa | DE LA VERSION
INTERVET MEXICO, SA DE CV. ante LA COMISION DE PUBLICA

AUTORIZACION SANITARIA DE LA COMISION FEDERAL PARA LA

R:ROTE JCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS, de los afios 2011,
2912, 2013, 2014, 2015, 2016 y 2017, respecto-del producto con
DENOMI ACION DISTINTIVA: NOBIVAC RABIA, DENOMINACION
GENERICA: Vacuna de Virus Inactivados contra la Rabia en caninos,
fr%ﬁnos y fiurones, con numero de registro sanitario SAGARPA B-0273-
047, asii como copia simple de todas y cada una de las actas que le
récayero:- a dichas solicitudes 3. Proporcionar copia certificada de
fodos y cada uno de los acuerdos que se hayan emitido por Ia
COMISION  DE AUTORIZACION SANITARIA DE LA COMISION
F):'DERA, PARA LA PROTECCION  CONTRA RIESGOS

Monterrey 33'. Col. Roma, Del. Cuauhtémoc. México D.F., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx
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onsidera que el producto con DENOMINACION DISTINTIVA:
OBIVﬁb RABIA, DENOMINACION GENERICA: Vacuna de Virus
a' activados contra la Rabia en caninos, felinos y hurones, con nimero
e registro sanitario SAGARPA B-0273-047. Cumplio con los criterios
n basg a la revision del protocolo resumido de fabricacion y de
onformidad con los resultados dentro de especificaciones emitidos por
a COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE
?OBER URA, para emitir todos y cada uno de los permisos de
liberacion de lote de producto, para su venta y/o distribucion, emitidos
nor la COMISION  DE AUTORIZACION SANITARIA DE LA
IOM!S! N FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
$ANITA I0S, a favor de la empresa INTERVET MEXICO, S.A. DE C.V.
e los afios 2011, 2012, 2013, 2014, 2015, 2016 y 2017, respecto del
roductd con denominacion distintiva: NOBIVAC RABIA, denominacion
denenca Vacuna de Virus Inactivados contra fa Rabia en caninos,
f?!mos y|hurones, con namero de registro sanitario SAGARPA B-0273-
D|47 4./ Copia simple de todas y cada una de las publicaciones de los
lotes de Vacunas liberados, de los afios 2011, 2012, 2013, 2014, 2015,
2016 y| 2017, emitidas por COMISION FEDERAL PARA LA
ROTEC CION CONTRA RIESGOS SANITARIOS 5. Se me informe
or escrifo, cual es el PROTOCOLO DE FABRICACION, que debe de
Jmphr | producto con denominacion distintiva: NOBIVAC RABIA,
lenominacion genérica: Vacuna de Virus Inactivados contra la Rabia en
camnosi felinos y hurones, con niimero de registro sanitario SAGARPA
8-02?3 (47, emitidos por LA COMISION DE CONTROL ANALITICO Y
AMPLIA ION DE COBERTURA... .” (Sic)

iANITA ?IOS y en el que se expresen los criterios, por los cuales

8. 1215100477917

Slanrran informe acerca de los registros sanitarios ya otorgados para
comerciglizar medicamentos que contengan la sustancia activa
FADALA FIL, precisando su nimero y fecha de cada registro sanitario
asi. como la_denominacion genérica, las indicaciones
icas para las cuales se oforgaron dichos registros sanitarios,
armacéutica, indicacion - terapéutica,  vias y dosis de
acion, presentaciones y nombre del titular, desde el 1 de enero
Y hasta la fecha de respuesta de la presente consulta...” (Sic)

“'r Se s%fc:ta a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

9. 1215100478517

] .Solicito versién publica de todos los oficios emitidos por Ia Comision
Federal \para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante los
cuales sg haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario
presentadas durante los ltimos 6 afios, con respecto a medicamentos
con la sustancia activa "TRAVOPROST"...” (Sic)

CONFIRMAR
VERSION
INTEGRA E
INEXISTENCIA

10. 12145100478617

“...1.- Soficito Ia version pdblica de todos los oficios mediante los cuales
ség haya |solicitado a la Comision Federal para la Proteccién contra
Rresgos\ anitarios la proteccion de datos con relacion a la sustancia
act:va ?T AVOPROST" con base en lo previsto en el capitulo XVII de/
Tllratado le Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
Ieg.'sfacm aplicable, durante los dltimos 6 afios. 2.- Solicito Ia version
pgb!rca de todos los oficios mediante los cuales la Comision Federal

para fa Proteccion conira Riesgos Sanitarios haya emitido las

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

Monterrey 33 (,n] Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F.. C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www .cofepris.gob.mx
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Jeclaratorias de proteccion de datos con relacion a la sustancia activa
TRAVOPROST" y/o los medicamentos que /a contengan, con base en
0 previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con
\mérica| del Norte y/o cualquier otra legislacién aplicable, durante los
ltimos § afios. ...” (Sic)

=

11. 1215100478717

...Soliclto la version pdblica de todos los oficios mediante los cuales
ayan sido otorgados los registros sanitarios y sus modificaciones, con
especto a medicamentos con la sustancia activa o denominacion
enérica "TRIMEBUTINA-SIMETICONA", durante los diltimos 6 afios...”
Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

12. 1215100478817

P o

...Solicifo se me proporcione version publica de todas las solicitudes
e registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa
TRIMEBUTINA-SIMETICONA", que hayan sido presentadas durante
os Giltimps 6 afios...” (Sic)

=y

—

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

13. 1215100478917

“...Soliclto version pdblica de todos los informes rendidos por el Instituto
hlfex.'can de la Propiedad Industrial, (IMP), en respuesta a todos y
cada urio de los procedimientos de solicitud de registro sanitario
relaciongdos con medicamentos que contengan la sustancia activa
"TRIMEBUTINA-SIMETICONA", que se hayan emitido en los dltimos 6
fios, as{ como el Formato de Consulta Intragubemamental COFEPRIS-
f Pl que corresponda a cada uno dichos informes rendidos. Dichos
n?fonnes fueron requeridos por la Comision Federal para la Proteccion
ntra Rlesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de conformidad con el
a iculo | 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud, que para
ayor eferencia preciso: "Altemativamente, y de acuerdo con el
listado de productos establecidos en el articulo 47 bis del Reglamento
de la Ley de la Propiedad Industrial, podré manifestar, bajo protesta de
Fc;r vertlad, que cumple con las disposiciones aplicables en materia de
patentes| respecto a la sustancia o ingrediente activo objeto de la
Slt)f!Cffud En este supuesto, la Secretaria pedira de inmediato Ia
coopera ion técnica del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
para que, dentro del &mbito de su competencia, éste determine a mas
tardar dentro de los diez dias hébiles posteriores a la recepcion de la
pbtrcron,| i se invaden derechos de patente vigentes. En caso de que el
Instituto | Mexicano de fa Propiedad Industrial concluya que existen
patentes |vigentes sobre la sustancia o ingrediente activo de las que el
sof.'c:tant no sea titular o licenciatario, lo informaré a la Secretaria para
que ésta|prevenga al solicitante con el objeto de que demuestre que es
titular de|la patente o que cuenta con la licencia respectiva, dentro del
plazo qu determine la Secretaria y que no podré ser menor a cinco
dias habiles contados a partir de que haya surfido efectos la
n tificacion. En el supuesto de que el solicitante no subsane la omision,
.f Secrer ria desechara la solicitud e informara al solicitante los motivos
terminacion para que, en su caso, los dirima ante la autoridad
c_ mpete te. La falta de respuesta del Instituto Mexicano de Ia
Propfeda)‘ Industrial dentro del plazo seiialado se entendera en sentido
favorable|al solicitante." ...” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F.. C.P. 06700,
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14. 1214510047017

‘...Soﬁé‘fo version piblica de todos los oficios emitidos por la Comision
frederal \para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante los
cuales ? haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario

C
,;cresent' das durante los dltimos 6 afios, con respecto a medicamentos

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

15. 1215100479117

¢on la systancia activa "TRIMEBUTINA-SIMETICONA"...” (Sic)

fl...1.- Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales
e hay’ solicitado a la Comision Federal para la Proteccion contra
?Jesgos Sanitarios la proteccion de datos con relacion a la sustancia
ctiva “TRIMEBUTINA- SIMETICONA" con base en lo previsto en el
apitulo XVl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o
ualquier otra legislacion aplicable, durante los Ulfimos 6 afios. 2.-
olicito la versién publica de todos los oficios mediante los cuales la
jomision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya
mitido |fas declaratorias de proteccion de datos con relacion a la
Sustancia activa "TRIMEBUTINA-SIMETICONA" y/o los medicamentos
due la contengan, con base en lo previsto en el capitulo XVII del
Tratado|lde Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
th.'s!acr n aplicable, durante los dltimos 6 afios...” (Sic)

= L | -n--m—ﬁ-r-tn—

(D

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

16. 1215100479217

‘ﬁl .Solicito la versién pablica de todos los oficios mediante los cuales

Qayan Sfdo oforgados los registros sanitarios y sus modificaciones, con

respect a medicamentos con la sustancia activa o denominacion

denenca "TROMBOPOQYETINA", durante los tltimos 6 afios..."” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

17. 1215100479317

J .Solicito se me proporcione version pliblica de fodas las solicitudes
e registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa
"TROM POYETINA", que hayan sido presentadas durante los dltimos
6 aiios...” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

18. 1215100479417

“..Solicito versin pablica de todos los informes rendidos por el Instituto
IZedxman de la Propiedad Industrial, (IMPI), en respuesta a todos y

a un de los procedimientos de solicitud de registro sanitario
relac:on os con medicamentos que contengan la sustancia activa
ROMBOPOYETINA", que se hayan emitido en los tlfimos 6 afios, asi
clEmo el\Formato de Consulta Intragubemamental COFEPRIS-IMPI que
corresponda a cada uno dichos informes rendidos.  Dichos informes
f;'feron requeridos por la Comision Federal para la Proteccion contra
j’lmsgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de conformidad con el

articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud, que para

1ayor r ferencia preciso: "Altemativamente, y de acuerdo con el
hstado d productos establecidos en el articulo 47 bis del Reglamento
de la Ley de la Propiedad Industrial, podra manifestar, bajo protesta de
dclac:r vergad, que cumple con las disposiciones aplicables en materia de
parentes respecto a la sustancia o ingrediente activo objeto de la
solicitud|| En este supuesto, la Secretaria pedird de inmediato Ia
céiaoperac, On técnica del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
para que| dentro del 4mbito de su competencia, éste determine a més
tardar d 2niro de los diez dias habiles posteriores a la recepcion de Ja
peticion, si se invaden derechos de patente vigentes. En caso de que el

'lsﬁtuto exicano de la Propiedad Industrial concluya que existen
pafentes igentes sobre la sustancia o ingrediente activo de las que el

solicitants no sea titular o licenciatario, o informara a la Secretaria para

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

Monteprey 33
Tel. 5080-52

Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
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jue estg prevenga al solicitante con el objeto de que demuestre que es
ftular dg la patente o que cuenta con la licencia respectiva, dentro de/
lazo que determine la Secretaria y que no podra ser menor a cinco
dias hafabr’fes contados a partir de que haya surtido efectos la
notificacion. En el supuesto de que el solicitante no subsane la omision,
!,g Secretaria desechara la solicitud e informara al solicitante los motivos
je esta determinacion para que, en su caso, los difima ante la autoridad
Compefente. La falta de respuesta del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial dentro del plazo sefialado se entendera en sentido
.avorab)cf al solicitante.” ...” (Sic)

e, S

19. 1215100479517

f..Solicito version piblica de todos fos oficios emitidos por la Comision
,ﬁederaf para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante los
Cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario
presentadas durante los tlfimos 6 afios, con respecto a medicamentos

con la suistancia activa "TROMBOPOYETINA"....” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

20. 1215100479617

“...1.- Solicito Ia version piblica de todos los oficios mediante los cuales
se hayé solicitado a la Comisién Federal para la Proteccion contra
Effesgos: Sanitarios la proteccién de datos con relacion a la sustancia
activa "TROMBOPOYETINA' con base en lo previsto en el capitulo XVII
del TratJ do de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier ofra
f?gis!acr n aplicable, durante los dltimos 6 afios. 2.- Solicito la version
plﬂbﬁca e fodos los oficios mediante los cuales la Comision Federal
para la| Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las
qec.fara& rias de proteccion de datos con relacion a la sustancia activa
"TROMBOPOYETINA" y/o los medicamentos que la contengan, con
base en: lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio
con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante
los dltimgs 6 afios ...” (Sic) .

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

21. 1215100480017

“...Solicito versién publica de todos los oficios emitidos por la Comision
Federal |\para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante los
cuales SE haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario

qresenta as durante los ulfimos 6 afios, con respecto a medicamentos
on la sustancia activa "VALGANCICLOVIR...” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

22, 1215100480117

... 1.- Sdlicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales
se haya|solicitado a la Comision Federal para la Proteccion contra
F#iiesgos Sanitarios la proteccion de datos con relacion a la sustancia
activa "YALGANCICLOVIR" con base en lo previsto en el capitulo XViI
de/ Tratago de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
IQQfsfacitiin aplicable, durante los dltimos 6 afios. 2.- Solicito la version
pblica de todos los oficios mediante los cuales la Comision Federal
para la|| Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las
qéc;'arat jas de proteccion de datos con relacién a la sustancia activa
"}'/ALGA CICLOVIR"  y/o los medicamentos que la contengan, con
D:‘:BSG enilo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio
c'r?n América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante
los tltimgs 6 arios..."” (Sic) -

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx
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23. 1215100480517

SO."J?ffO version publica de todos los oficios emitidos por la Comision
Ffedera L para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante los
cua!es e haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario
lresem:uC:s durante los ultimos 6 afios, con respecto a medicamentos
con la systancia activa "VALSARTAN"....” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

24. 1215100480617

ft...1.- Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales
se haya solicitado a la Comision Federal para la Proteccién contra
ﬁ?:esgo Sanitarios la proteccion de datos con relacién a la sustancia
acﬂva VALSARTAN" con base en lo previsto en el capitulo XVII del
}'l'ratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
!?gfs!acr n aplicable, durante los dltimos 6 afios. 2.- Solicito la versién
pubhca e todos los oficios mediante los cuales la Comision Federal
para la| Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las
qecfarar rias de proteccion de dafos con relacion a la sustancia activa
"|VALS | TAN" y/o los medicamentos que la contengan, con base en lo
previsto\en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con América
del No y/o cualquier ofra legislacion aplicable, durante los dltimos 6

&rios... "\(Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

25. 1215100488417

“....Solictto version publica de todos los oficios emitidos por la Comision
ﬁederaf ara la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante los

ciuaa‘es se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario
plr'esente as durante los dltimos 6 afios, con respecto a medicamentos
con la sustancia activa "VENLAFAXINA"...” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

26. 1215100488517

‘lﬁ 1.- Sulicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales
se haya solicitado a la Comision Federal para la Proteccion contra
R:esgos Sanitarios la proteccion de datos con relacion a la sustancia
actwa NLAFAXINA" con base en lo previsto en el capitulo XVil del
Trratado e Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
legislacign aplicable, durante los dlfimos 6 afios. 2.- Solicito la versién
publica de todos los oficios mediante los cuales la Comisién Federal
para la| Proteccion contra Riesgos - Sanitarios haya emitido las
declaratdrias de proteccion de datos con relacion a la sustancia activa

VENLARAXINA" y/o los medicamentos que la contengan, con base en
a‘o previso en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con
Amenca del Norte y/o cualquier ofra legislacion aplicable, durante los
dltimos j|anos. ...” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

27. 1215100161317

“...Requlero mfonnacron DETALLADA sobre el Centro de Excelencia: -
q'ue es?|r para qué sirve? - cuales son sus alcances? - qué acciones a
Hevado cabo? - qué presupuesto tiene? - en qué partida presupuestal
esta? - €Omo se destina el presupuesto asignado? - cudl es el detalle
def pre.% puesto asignado y ejercido? - quién es el encargado? -
Curriculym del titular? - cuéles son sus objetivos? - quién puede
part:c;pa'. NO ME REMITAN A LA PAGINA DE INTERNET, DADO
QUE ESA INFORMACION NO APARECE EN ELLA....” (Sic)

CONFIRMAR
CUMPLIMIENTO
RRA 2178/17

I\flonteLrey 33. Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
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RESULTANDO

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100210317:

1.- En fecha 06 de marzo|de 207, se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, |a solicitud
de acceso a la informacion pL’:blica namero 1215100210317, dirigida a la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Solicito se me proporcrrane version publica de fodas las solicitudes de registro sanitario de
medicamentos con la|sustangia activa "RALOXIFENQ", que hayan sido presentadas durante los Ultimos 6
afnos...” (Sic)

2.- En fecha 08 de marzo de 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de

Transparencia de la Comiisién | deral para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/2096/2017, tL:Jrné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el

-

proposito de que ésta atendiera |3 solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.
|

| t
3.- En fecha 20 de abril de 201?; la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Servicios de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio namero, CAS/3/OR/4743/2017 dio contestacion de la
siguiente manera: i l

“...de lo anterior le fnfbrmo q e esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de la
informacion en los archivos fisicos y electronicos con que cuenta, de la cual se advierte lo siguiente:

Numero de solicitud || Dengminacion genérica Razon social estatus

163300404M0063 Raloxifeno Serral sa de cv En proceso de evaluacion

|
Ahora bien, se anexa al presente 07 (siete) fojas dtiles correspondientes a la version publica del trémite
anteriormente sefialado, lo a)rrerfor de conformidad con lo establecido en los articulos 113 Fraccion | y 118
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica; los articulos 82 y 85 de la Ley de
Propiedad Industrial; :‘Ianfcufo!s 7, 8.y 9 de los Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Pdblicas por
parte de las Dependencias|ly Entidades de la Administracion Publica Federal, toda vez que se testé
informacién con caracter de c;)nﬁdencfa! por tratarse de datos personales
Ahora bien, respecto a "...so! icitudes de registro sanitario en los afios 2012, 2013, 2014, 2016 y 2017 a la
fecha...” NO se advirtié resulfado alguno. Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE lo
anterior con fundame:nto en ' ! articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, en corre%tacfén con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la mfonnacfcrn y Proteccion de Datos...” (Sic)
| I
4.- De acuerdo a lo anteriér, se gbserva que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una basqueda exhaustiva :de la ifrformacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,

localiz6 Ia informacion solicitada y otorgo el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
07 (siete) fojas tiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales y

| ; j
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datos personales, los cualps consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se
considera que la informacion in! ustrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
economica frente a terceros en I realizacion de actividades economicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suﬁci_:ntes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente debera elstar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los

métodos o procesos de pjrioduccii n; 0 a los medios o formas de distribucion o comercializacion de productos, y
tales datos por ende son copsiderados como confidenciales. Asimismo, se observa que la Unidad

#és de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en

il Ly

Administrativa informé qu despt
los archivos fisicos y electronicos con lo que cuentan, “NO se advirtié resultado alguno respecto a la
informacién referida por el partjcular” en cuanto a “...solicitudes de registro sanitario en los afos 2012, 2013, 2014,
2016 y 2017 a la fecha....”|| Por chl;que se llegd a la conclusién por parte de este Comité de Transparencia que
dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision
de Autorizacion Sanitaria lera la|jautoridad competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera
contar con la informacién solicitada, lo cual no fue asi.

5.- En este sentido, la Unidad df Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, paa los efectos a los que aluden los articulos 118, 140 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la

respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.
| |

Punto 02 de la Orden del [i'a.- Solicitud 1215100210417:
Il 4
1.- En fecha 06 de marzo de 2017, se recibio a través de la "“Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud

de acceso a la informaciép publica nimero 1215100210417, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la clial el particular sefial6 lo siguiente:

“...Solicito version pf}bﬁca ?
Industrial, (IMPY), en respuest

relacionados con medicame

emitido en los dltimos 6 a
Proteccion contra Rfé's‘gos S
Reglamento de Insumos pa)
acuerdo con el listado de pr
Propiedad Industrial, podra m
aplicables en materia de pats
este supuesto, la S retari
Propiedad Industrial p!ara que
de los diez dias habiles pos
vigentes. En caso de;' ue el |
vigentes sobre la sustancia o
informara a la Secretaria par
titular de la patente o 'c!gue cuel
gue no podra ser menor a cin

En el supuesto de q'ue els

autoridad competente La falt

todos los informes rendidos por el Instifuto Mexicano de la Propiedad
a todos y cada uno de los procedimientos de solicitud de registro sanitario
tos que contengan la sustancia activa "RALOXIFENO', que se hayan
s. Dichos informes fueron requeridos por la Comisién Federal para la
nitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de conformidad con el articulo 167 bis del
la Salud, que para mayor referencia preciso: "Altemativamente, y de
uctos establecidos en el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la
anifestar, bajo protesta de decir verdad, que cumple con las disposiciones
ntes respecto a la sustancia o ingrediente activo objeto de fa solicitud. En
pedird de inmediato la cooperacion técnica del Instituto Mexicano de la
dentro del ambito de su competencia, éste determine a mas tardar dentro
eriores a la recepcion de la peticion, si se invaden derechos de patente
nstituto Mexicano de la Propiedad Industrial concluya que existen patentes
ingrediente activo de las que el solicitante no sea titular o licenciatario, lo
8 que ésta prevenga al solicitante con el objeto de que demuestre que es
ita con la licencia respectiva, dentro del plazo que determine la Secretaria y
Co dias habiles contados a partir de que haya surtido efectos la notificacion.
olicitante no subsane la omision, la Secretaria desechara la solicitud e

de respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial dentro del

informara al solicitante los Eoﬁvos de esta determinacion para que, en su caso, los dirima ante la

plazo sefialado se enfendera.

Monterrey 33
Tel. 5080-52

n sentido favorable al solicitante."...” (Sic)
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2.- En fecha 08 de marzo de
Transparencia de la Comision F
CGJCIUDE/2097/2017, tumo |
Administrativa que en razon de :
propdsito de que ésta atendiera I
3.- En fecha 20 de abril dL 2{117|
Servicios de Farmacos y
siguiente manera:

t

*...de lo anterior le fnﬁomro qu
mfonnac:on sohc;tada en los

presente 63 {sesenta y tres)

Instituto Mexicano de la Pro

anterior de conforquad con
Transparencia y Acceso a Ia
articulos 7, 8 y 9 de los L
Dependencias y Entidades ( 0

caracter de confi denc.'a! por ﬁr

Ahora bien, respecto a
NO se advirtio resultat
fundamento en el art
Puablica, en correlacio
Informacion y Protecc

do atg
iculo 1: 4
1 con e
on de

4.- De acuerdo a lo anterlor S ¢
una blsqueda exhaustiva de la I
localizé la informacion so||0|tada y

63 (sesenta y tres) fo;asI utiles.
industriales y datos personales, |

este sentido, se cons;dera! que I3
competitiva o econémica frente a|
adoptado los medios o 5||stema=

misma, la cual necesarlalmente
productos; a los métodos 0 proce
de productos, y tales datos por|

Unidad Administrativa 1nfcu'rmo q
solicitada en los archivos fisicos |

a la informacion referida por el

Natos...

i A ——

il

2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de

deral para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad

u respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el

solicitud de acceso a la informacion pablica correspondiente.

la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de

red:camentos, mediante oficio nimero, CAS/3/OR/4744/2017 dio contestacion de la

e esta Comision de Auforizacién Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de la

archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, de la cual se anexa a la
fojas utiles correspondiente a la version publica de los oficios emitidos por el

piedad Industrial, relacionados con la sustancia “clorhidrato de raloxifeno” lo

lo establecido en los articulos 113 Fraccion Il y 118 de la Ley Federal de
Informacion Publica; los articulos 82 y 85 de la Ley de Propiedad Industrial:
ineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las

e la Administracion Publica Federal, toda vez que se festé informacion con
alarse de secretos industriales.

sz{l’crtudes de registro sanitario en los afios 2012, 2013, 2014 y 2017 a la fecha...”

0. Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE lo anterior con
1 fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
" (Sic)

bserva que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
formacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta,
otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constante en

Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos

s cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En

informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja
erceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la
debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los

50s de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion
‘ende son considerados como confidenciales. Asimismo, se observa que la

e después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacion
electrénicos con lo que cuenlan “NO se advirtié resultado alguno respecto
articular” en cuanto a “...solicitudes de registro sanitario en los afios 2012, 2013,

2014y 2017 a la fecha’. Porlo que
informacion es INEXISTENTE, y|
Autorizacién Sanitaria era la autol
con la informacién solicitada, lo cu

Monterrey 33.

Tel. 5080-52

se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
ue fue buscada de manera exhaustwa y que efectivamente la Comision de
idad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar
aI no fue asi.

Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
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para celebrarse el dia de hoy, pz
de Transparencia y Acceso a la

Corrdabin Feceral para @ Proteseda
eosttre ieadse Basltarios

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia

ra los efectos a los que aluden los articulos 118, 140 y 141 de la Ley Federal
Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la

respuesta esgrimida por e| area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 03 de la Orden del

1.- En fecha 09 de marzo|de 20
de acceso a la informacion publi
contra Riesgos Sanitarios, en la ¢

“..Solicito la version publica
sanitarios y sus modificacior
genérica "MOMETASONA", (

2.- En fecha 14 de marzo de :
Transparencia de la Comision F
CGJC/UDE/2309/2017, tum¢ |4
Administrativa que en razon de g
propésito de que ésta atendiera I
3.- En fecha 30 de junio de 2017
Servicios de Salud y Dispositivos
siguiente manera: ; |

Jia.- Solicitud 1215100229917

7, se recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
a nimero 1215100229917, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
al el particular sefial6 lo siguiente:

de todos los oficios mediante los cuales hayan sido otorgados los registros
S, con respecto a medicamentos con la sustancia activa o denominacion
rante los dftimos 6 afios...” (Sic)

?017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de

ederal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero

solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
u respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
solicitud de acceso a la informacion pablica correspondiente.

la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Medicos, mediante oficio niumero, CAS/3/0R/8123/2017 dio contestacién de la

! ! - 4 e . Iy - - g - H
"...de lo anterior, es importante sefialar que esta Comisién de Autorizacion Sanitaria en su carécter de sujeto

obligado se encuenrrq imposi
la ley de la materia para |

ilitada para poder entregar la informacion de acuerdo al plazo legal que oforga
niregar la informacion después de hacer efectuado el pago de derechos

correspondiente, toda vez qq' de hacerlo desviaria a los dictaminadores de su funcion substantiva, esto es,
evaluar, dictaminar y resolver las solicitudes de Registros Sanitarios de medicamentos recibidas, asi como,

las respuestas a las p'revenc:" nes dentro de los plazos legales aplicables, de lo cual se dejaria de cumplir el

objetivo y razén de éxfstir de la COFEPRIS, la cual consiste en la prevencion y atencion de los riesgos
sanitarios, confrfbuye::?do asia la salud de la poblacion. En el caso contrario, al dar prioridad a la atencion y
tramite de dicha solicitud se pondria en riesgo a la salud de la poblacion, pues precisamente afectaria el

desarrollo normal de las funcf nes de naturaleza operativa de los servidores pablicos.

Aunado a lo anterior sirvasg de apoyo el Criterio 8/13 emitido por el Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos, en el que expresa que:

La entreqa de la informacion debe hacerse, en la medida de lo posible, en la forma solicitada por el
interesado, salvo que exista un impedimento justificado para_atenderia, en cuyo caso, deberan
exponerse las ra;rz'ones pi rlas cuales no es posible utilizar el medio de reproduccion solicitado. Ya que si
bien, los sufetos!bbf_{qadjs deben privilegiar, en todo momento, el derecho de acceso a la informacion,
ello_no implica que desvien su objeto sustancial-en la atencion y trémite de las solicitudes efectuadas
bajo la tutela de dicho derecho. Asi, cuando se justifique el impedimento, los sujefos obligados deberén
notificar al particular la disposicién de la informacion en todas las modalidades de entrega que permita el
documento, tales como ponsulta directa, copias simples y certificadas, asi como la reproduccion en

Monterrey 33. Col. Roma, Del. Cuauhtémoc. México D.F.. C.P. 06700,
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