Mexico, Distrito Federal, a 06 de julio de 2017, se constituye este Comité de Transparencia en sesién
extraordinaria, la cual en su tumo es la Nonagésima Séptima, para resolver las solicitudes de acceso a la
informacién plblica que se enlistan en el presente orden del dia.

“...Se solicita a la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios informe acerca
de las solicitudes de registro sanitario recibidas para
comercializar medicamentos que contengan a
sustancia activa ABALOPARATIDA, precisando el
numero de la solicitud, denominacion genérica, forma

farmacéutica, nombre del solicitante, indicacion
1 221004807 terapéutica, vias y dosis de administracion,
presentaciones, fecha de recepcion, las etapas del
proceso de evaluacion de las solicitudes de registro
sanitario, asi como la etapa del proceso en la que se
encuentra el framite, desde el 1 de enero de 2015 y
hasta la fecha de respuesta de la presente
consulta....” (sic)
“...Se solicita a la Comision Federal para la INEXISTENCIA
Proteccion contra Riesgos Sanitarios informe acerca
de las solicitudes de registro sanitario recibidas para
comercializar medicamentos que contengan Ia
susfancia activa ROMOZOSUMAB, precisando el
numero de la solicitud, denominacion genérica, forma
farmacéutica, nombre del solicitante, indicacion
terapéutica, vias y dosis de administracion,
presentaciones, fecha de recepcion, las etapas del
proceso de evaluacion de las solicitudes de registro
sanitario, asi como la etapa del proceso en la que se
encuentra el tramite, desde el 1 de enero de 2015 y
hasta la fecha de respuesta de la presente
consulta....” (sic)
“...Solicito la version publica de todos los oficios INEXISTENCIA
mediante los cuales hayan sido otorgados los

registros sanitarios y sus modificaciones, con respecto
S 12iig0aanr a medicamentos con la sustancia activa o
denominacion genérica "VALSARTAN-AMLODIPINA",
durante los ultimos 6 afios....” (sic)
“...Solicito se me proporcione version pablica de todas INEXISTENCIA
las solicitudes de registro sanitario de medicamentos J
4 1215100487217 | con la sustancia activa "VALSARTAN-AMLODIPINA",
que hayan sido presentadas durante los dltimos 6
anos....” (sic)
“...Solicito version publica de todos los oficios INEXISTENCIA l

INEXISTENCIA

2 1215100487017

emitidos por la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se
haya determinado negar las solicitudes de registro

5 1215100487417

o



sanitario presentadas durante los ultimos 6 afios, con
respecto a medicamentos con la sustancia activa
"VALSARTAN-AMLODIPINA"....” (sic)

6

1215100487517

“...1.- Solicito la versién publica de todos los oficios
mediante los cuales se haya solicitado a la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
la proteccion de datos con relacion a la sustancia
activa "VALSARTAN-AMLODIPINA" con base en lo
previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier ofra
legislacion aplicable, durante los ultimos 6 afios. 2.-
Solicito la version publica de ftodos los oficios
mediante los cuales la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las
declaratorias de proteccion de datos con relacion a la
sustancia activa "VALSARTAN-AMLODIPINA" 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 ofra
legislacion aplicable, durante los dltimos 6 afos....”
(sic)

INEXISTENCIA

7

1215100487617

“...Solicito la versidn publica de todos los oficios
mediante los cuales hayan sido otorgados los
registros sanitarios y sus modificaciones, con respecto
a medicamentos con la sustancia activa o
denominacion genérica "VELPATASVIR'", durante los
Ultimos 6 anos....” (sic)

INEXISTENCIA

8

1215100487717

“...Solicito se me proporcione version publica de todas
las solicitudes de registro sanitario de medicamentos
con la sustancia activa "VELPATASVIR", que hayan
sido presentadas durante los tltimos 6 afios....” (sic)

INEXISTENCIA

9

1215100487817

“...Solicito version puablica de todos los informes
rendidos por el Institufo Mexicano de la Propiedad
Industrial, (IMP), en respuesta a todos y cada uno de
los procedimientos de solicitud de registro sanitario
relacionados con medicamentos que contengan la
susfancia activa "VELPATASVIR", que se hayan
emitido en los ultimos 6 afios, asi como el Formato de
Consulta Intragubernamental COFEPRIS-IMP! que
corresponda a cada uno dichos informes rendidos.
Dichos informes fueron requeridos por la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
(COFEPRIS), al IMPI, de conformidad con el articulo
167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud,
que para mayor referencia preciso: "Alternativamente,
y de acuerdo con el listado de productos establecidos
en el articulo 47 bis del 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

INEXISTENCIA




sustancia o ingrediente activo objeto de la solicitud. En
este supuesto, la Secretaria pedira de inmediato la
cooperacion técnica del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial para que, dentro del ambito de su
competencia, éste determine a mas tardar dentro de
los diez dias habiles posteriores a la recepcion de la
peticion, si se invaden derechos de patente vigentes.
En caso de que el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial concluya que existen patentes vigentes
sobre la sustancia o ingrediente activo de las que el
Solicitante no sea titular o licenciatario, lo informara a
la Secretaria para que ésta prevenga al solicitante con
el objeto de que demuestre que es titular de la patente
0 que cuenta con la licencia respectiva, dentro del
plazo que determine la Secretaria y que no podréa ser
menor a cinco dias habiles contados a partir de que
haya surtido efectos la notificacién. En el supuesto de
que el solicitante no subsane la omision, la Secretaria
desechara la solicifud e informara al solicitante los
motivos de esta determinacion para que, en su caso,
los dirima ante la autoridad competente. La falta de
respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial dentro del plazo sefialado se entendera en
sentido favorable al solicitante."...” (sic)

10

1215100487917

“...Solicito version publica de todos los oficios
emitidos por la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se
haya determinado negar las solicitudes de registro
sanitario presentadas durante los dltimos 6 afios, con
respecto a medicamentos con la sustancia acfiva
"VELPATASVIR"...." (sic)

INEXISTENCIA

1"

1215100488017

“...1.- Solicito la version publica de todos los oficios
mediante los cuales se haya solicitado a la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
la proteccion de datos con relacion a la sustancia
activa "VELPATASVIR" 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 ultimos 6 afios. 2.- Solicio la
version publica de todos los oficios mediante los
cuales la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de
proteccion de datos con relacion a la sustancia activa
"VELPATASVIR" y/o los medicamentos que Ila
contengan, con base en lo previsto en el capitulo XV
del Tratado de Libre Comercio con América del Norte
y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante los
ultimos 6 afios....” (sic)

INEXISTENCIA

12

1215100488617

“...Solicito la version publica de todos los oficios
mediante los cuales hayan sido otorgados los

INEXISTENCIA

W



registros sanitarios y sus modificaciones, con respecto
a medicamentos con la sustancia activa o
denominacion genérica "VILDAGLIPTINA-
METFORMINA', durante los ultimos 6 afios....” (sic)

13

1215100488717

“...Solicito se me proporcione version publica de todas
las solicitudes de registro sanitario de medicamentos
con la sustancia activa "VILDAGLIPTINA-
METFORMINA", que hayan sido presentadas durante
los ditimos 6 afios....” (sic)

INEXISTENCIA

14

1215100488817

“...Solicito version publica de fodos los informes
rendidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial, (IMPI), en respuesta a todos y cada uno de
los procedimientos de solicitud de registro sanitario
relacionados con medicamentos que contengan la
sustancia activa "VILDAGLIPTINA-METFORMINA',
que se hayan emitido en los ultimos 6 afos, asi como
el Formato de Consulta Intragubernamental
COFEPRIS-IMPI que corresponda a cada uno dichos
informes rendidos. Dichos informes fueron requeridos
por la Comisién Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de
conformidad con el articulo 167 bis del Reglamento de
Insumos para la Salud, que para mayor referencia
preciso: "Alternativamente, y de acuerdo con e/ listado
de productos establecidos en el articulo 47 bis del
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
objeto de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria
pedird de inmediato la cooperacién técnica del
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial para que,
dentro del ambito de su competencia, éste determine
a mas fardar dentro de los diez dias habiles
posteriores a la recepcion de la peticion, si se invaden
derechos de patente vigentes. En caso de que el
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial concluya
que existen patentes vigentes sobre la sustancia o
ingrediente activo de las que el solicitante no sea
titular o licenciatario, lo informaréa a la Secretaria para
que ésta prevenga al solicitante con el objeto de que
demuestre que es fitular de la patente o que cuenta
con la licencia respectiva, dentro del plazo que
determine la Secretaria y que no podra ser menor a
cinco dias habiles contados a partir de que haya
surtido efectos la notificacion. En el supuesto de que
el solicitante no subsane la omision, la Secretaria
desechara la solicitud e informara al solicitante los
motivos de esta determinacion para que, en su caso,
los dirima ante la autoridad competente. La falta de

INEXISTENCIA




respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial dentro del plazo sefialado se entenderéa en
sentido favorable al solicitante."...” (sic)

15

1215100488917

“...Solicito version publica de todos los oficios
emitidos por la Comision Federal para la Proteccion
confra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se
haya determinado negar las solicifudes de registro
sanitario presentadas durante los dltimos 6 afios, con
respecto a medicamentos con la sustancia activa
"VILDAGLIPTINA-METFORMINA"....” (sic)

INEXISTENCIA

16

1215100489017

“...1.- Solicito la versién publica de todos los oficios
mediante los cuales se haya solicitado a la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
la proteccidon de datos con relacion a la sustancia
activa "VILDAGLIPTINA-METFORMINA" con base en
lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier ofra
legislacién aplicable, durante los tltimos 6 afios. 2.-
Solicito la versién publica de todos los oficios
mediante los cuales la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios haya emitido las
declaratorias de proteccion de datos con relacion a la
sustancia activa "VILDAGLIPTINA-METFORMINA" y/o
los medicamentos que la contengan, con base en lo
previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
legislacion aplicable, durante los dltimos 6 afios....”
(sic)

INEXISTENCIA

17

1215100489417

“...Solicito version publica de todos los oficios
emitidos por la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se
haya determinado negar las solicitudes de registro
sanitario presentadas durante los ditimos 6 afios, con
respecto a medicamentos con la sustancia activa
"ACIDO ZOLEDRONICO"...” (sic)

INEXISTENCIA

18

1215100489517

“...1.- Solicito la version publica de todos los oficios
mediante los cuales se haya solicitado a la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
la proteccion de datos con relacion a la sustancia
activa "ACIDO ZOLEDRONICO" con base en lo
previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
legislacion aplicable, durante los dltimos 6 afios. 2.-
Solicito la versidon publica de todos los oficios
mediante los cuales la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las
declaratorias de proteccién de datos con relacion a la
sustancia activa "ACIDO ZOLEDRONICO" y/o los
medicamentos que la contengan, con base en lo
previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre

INEXISTENCIA




Comercio con América del Norte y/o cualquier ofra
legislacion aplicable, durante los ultimos 6 afios....”
(sic)

19

1215100489917

“...Solicito versibn 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 presentadas durante los dltimos 6 afios, con
respecto a medicamentos con la sustancia activa
"ZOLMITRIPTAN"....” (sic)

INEXISTENCIA

20

1215100490017

“...1.- Solicito la version publica de todos los oficios
mediante los cuales se haya solicitado a la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
la proteccion de datos con relacion a la sustancia
activa "ZOLMITRIPTAN" con base en lo previsto en el
capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con
América del Norte y/o cualquier otra legislacion
aplicable, durante los ultimos 6 afios. 2.- Solicito la
version publica de todos los oficios mediante los
cuales la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de
proteccion de datos con relacion a la sustancia activa
"ZOLMITRIPTAN" y/o los medicamentos que la
contengan, con base en lo previsto en el capitulo XVI
del Tratado de Libre Comercio con América del Norte
y/o cualquier ofra legislacion aplicable, durante los
ultimos 6 afios....” (sic)

INEXISTENCIA

21

1215100490917

“...1.- Indique las solicitudes de registro sanitario que
ha recibido para la fabricacidn, elaboracion,
ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de
medicamentos elaborados con el compuesto de
denominacion genérica SARILUMAB, del afio 2015 a
la fecha; la fecha de presentacion, nombre,
denominacién o razén social del solicitante, asi como
el nimero que le fue asignado a las mismas por esta
Comision. 2.- Indique los registros sanitarios que esta
Comision ha otorgado para la fabricacion, elaboracion,
ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de
medicamentos elaborados con el compuesto de
denominacion genérica SARILUMAB 3.- Indique los
permisos de importacion que han sido oforgados por
esta Comision respecto de los medicamentos
elaborados con el compuesto de denominacion
genérica SARILUMAB, del afio 2015 a la fecha, asi
como los nombres de las personas fisicas 0 morales a
quienes les han sido oforgados y el nimero de los
permisos que hayan correspondido a las indicadas
solicitudes. 4.-Solicito la relacion de registros
autorizados y el nombre de la denominacion generica
de los mismos asi como su indicacion en el 2016 y lo

INEXISTENCIA

e



que va del 2017..." (sic)

22

1215100491017

“..SE SOLICITA COPIA CERTIFICADA DEL
REGISTRO SANITARIO NUMERO RSCO-HEDE-
0249-304-009-035, PARA EL PRODUCTO CON
NOMBRE COMERCIAL PROPASINT 3E, EMITIDO
NOMBRE DE WESTRADE DE MEXICO, S.A. DE C.V.
CON VIGENCIA INDEFINIDA. O EN SU DEFECTO,
COPIA CERTIFICADA DE LA VERSION PUBLICA DE
ESTE MISMO REGISTRO SANITARIO....” (sic)

INEXISTENCIA
NOTA: El Comité no
confirma la respuesta y
solicita a la unidad de
transparencia de vista al
OIC, del hecho consistente
en el extravio del
expediente del registro
sanitario

23

1215100501017

“...Indicar cuéles son los registros sanitarios y el
nombre de los titulares a los que se los han otorgado
para vinorelbina en los ultimos 5 afios, asi como la
informacion (nimero y fecha de ingreso y nombre del
solicitante) de las solicitudes de registros sanitarios
que se encuentran en proceso indicando la forma
farmacéutica que los particulares han incluido en su
solicitud...." (sic)

INEXISTENCIA PARCIAL

24

1215100502817

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la
Constitucion ~ Politica de Jlos Estados Unidos
Mexicanos, asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica
Gubernamental, atentamente solicto me sea
proporcionada la informacion que se describe a
continuacion, que esa H. Comision informe el estado
del registro sanitario ndmero 221M2012 SSA,
correspondiente  al medicamento ETART con
denominacion genérica ETANERCEPT oforgado a
Landsteiner Scientific, S.A. de C.V...." (sic)

RESERVA

25

1215100503717

“...1. Indique las solicitudes de registro sanitario que
ha recibido para la fabricacion, elaboracion,
ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de
medicamentos elaborados con el compuesto de
denominacion genérica EDOXABAN, del afio 2000 a
la fecha, sefalando la fecha de presentacion, nombre,
denominacion o razon social del solicitantes, asi como
el numero que le fue asignado a las mismas por esta
Comision. 2. Indique los registros sanitarios que esta
Comision ha otorgado para la fabricacion, elaboracion,
ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de
medicamentos elaborados con el compuesto de
denominacion genérica EDOXABAN, del afio 2000 a
la fecha, asi como los nombres de las personas fisicas
0 morales a quienes les han sido otorgados y el
numero de registro sanitario que ha correspondido a
cada una de las solicitudes sobre el particular. 3.
Indique los permisos de importacion que han sido
oforgados por esta Comision respecto de los
medicamentos elaborados con el compuesto de
denominacion genérica EDOXABAN, del afio 2000 a

INEXISTENCIA

(A



la fecha, asi como los nombres de las personas fisicas
0 morales a quienes les han sido oforgados y el
numero de los permisos que hayan correspondido a
las indicadas solicitudes....” (sic)

26

1215100552617

“..Toda la informacion dentro de su padron de
registro referente a la existencia, vigencia, tramitacion,
efc. de la licencia sanitaria correspondiente al Doctor
Sergio Aguila Bimbela a cargo de la clinica
denominada Pléstica Lift con domicilio en Avenida
Chulavista numero 130, colonia Chulavista, en la
ciudad de Ajijic, en el municipio de Chapala, Jalisco
C.P. 44900...." (sic)

INEXISTENCIA

27

1215100561417

“..Que con fundamento en el articulo 8 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental,
atentamente solicito a esa H. Autoridad me proporcione
la informacion que se describe a continuacion, que
informe y, en su caso, proporcione copia simple de la
version publica de cualquier solicitud de Registro
Sanitario que haya sido presentada a partir del 01 de
junio de 2016 a la fecha de respuesta del presente
ocurso, ante la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en favor de cualquier
persona fisica o moral, para el medicamento
LOPINAVIR y RITONAVIR, en forma conjunta o
separada de cada uno de ellos, asi como la
correspondiente respuesta por parte de COFEPRIS y
las fechas en las que se realizaron dichas solicitudes.
... (8iC)

RESERVA PARCIAL

28

1215100561617

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la
Constitucién ~ Politica de los Estados Unidos
Mexicanos asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, atentamente solicito a esa H.
Autoridad me proporcione la informacion que se
describe a continuacion, que informe y, en su caso,
proporcione copia simple de la version publica de
cualquier Registro Sanitario que haya sido otorgado a
partir del 01 de diciembre de 2016 a la fecha, por
parte de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en favor de cualquier persona
fisica o moral, para el medicamento LOPINAVIR y
RITONAVIR, en forma conjunta o separada de cada
uno de ellos, asi como la correspondiente fecha de
otorgamiento y entrega por parte de COFEPRIS....."
(sic)

RESERVA PARCIAL

29

1215100561717

“...Se solicita a la Cofepris que entregue a través de
la Plataforma Nacional de Transparencia Ia
informacion documental de la naturaleza que sea que

INEXISTENCIA

—



consigne y/o evidencie que tramites para la obtencion
de registro sanitario se encuentran actualmente en
proceso y corresponden a Grupo Industrial Poseidon
S.A. de C.V. La informacion se solicita de fal forma
que esta contenga: a) el numero de framite; b) la
fecha en la que fue ingresado; c) el dispositivo médico
para el cual fue tramitado....” (sic)

30

1215100561817

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la
Constitucion  Politica de los Estados Unidos
Mexicanos asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, atentamente solicito a esa H.
Autoridad me proporcione la informacidn que se
describe a continuacion, que informe si existe en
estudio, evaluacion o dictamen algdn dossier para la
obtencion de Registro Sanitario que haya sido
solicitado a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, a partir del 01 de
septiembre de 2016 a la fecha de respuesta del
presente ocurso, por parte de cualquier persona fisica
0 moral, para una versién genérica del medicamento
LOPINAVIR y RITONAVIR, en forma conjunta o
Separada de cada uno de ellos, asi como la
correspondiente  respuesta por parte de Ia
COFEPRIS....” (sic)

INEXISTENCIA

31

1215100581517

“...Solicito copia de los documentos que sustenten las
operaciones, inspecciones y/o visitas sanitarias,
realizadas en las instalaciones de la empresa
conocida publicamente como WRadio, ubicadas en
Tlalpan 3000, en la Ciudad de México, realizada
durante mayo y junio....” (sic)

RESERVA

32

1215100582717

“...Deseo conocer las denuncias que se han
presentado sobre el incumplimiento de la NORMA
Oficial Mexicana NOM-141-SSA1/SCFI-2012, de
Etiquetado sobre productos Cosméticos...” (sic)

RESERVA PARCIAL

33

1215100587317

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la
Constitucion ~ Politica de los Estados Unidos
Mexicanos asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica
Gubernamental, atentamente solicito a esa H.
Autoridad me proporcione la informacion que se
describe a continuacion, que informe y, en su caso,
proporcione copia simple de la version publica de
cualquier solicitud de Registro Sanitario que haya sido
presentada a partir del 01 de junio de 2016 a la fecha
de respuesta del presente ocurso, ante la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
en favor de cualquier persona fisica 0 moral, para el
medicamento LOPINAVIR y RITONAVIR, en forma
conjunta o separada de cada uno de ellos, asi como Ia

RESERVA PARCIAL




correspondiente respuesta por parte de COFEPRIS y
las fechas en las que se realizaron dichas
solicitudes....” (sic)

34

1215100587517

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la
Constitucion  Politica de los Estados Unidos
Mexicanos asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica
Gubernamental, atentamente solicito a esa H.
Autoridad me proporcione la informacion que se
describe a continuacion, que informe y, en su caso,
proporcione copia simple de la version publica de
cualquier Registro Sanitario que haya sido oforgado a
partir del 01 de diciembre de 2016 a la fecha, por
parte de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en favor de cualquier persona
fisica o moral, para el medicamento LOPINAVIR y
RITONAVIR, en forma conjunta o separada de cada
uno de ellos, asi como la correspondiente fecha de
otorgamiento y entrega por parte de COFEPRIS...."
(sic)

RESERVA PARCIAL

35

1215100587617

“..Que con fundamento en el articulo 8 de la
Constitucion ~ Politica de los Estados Unidos
Mexicanos asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica
Gubernamental, atentamente solicifto a esa H.
Autoridad me proporcione la informacion que se
describe a continuacién, que informe y, en su caso,
proporcione copia simple de la versién publica de
cualquier solicitud que el Subcomité de Evaluacion de
Nuevos Medicamentos en Desarrolfo (SENMD) haya
recibido desde el afio 2015 a la fecha de respuesta
del presente ocurso, respecto de cualquier
medicamento  que contenga LOPINAVIR 'y
RITONAVIR, en forma conjunta o separada de cada
uno de ellos, asi como las fechas en las que se
realizaron dichas solicitudes y la correspondiente
respuesta por parte de COFEPRIS....” (sic)

INEXISTENCIA

36

1215100636917

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la
Constitucion ~ Politica de los Estados Unidos
Mexicanos asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, atentamente solicito a esa H.
Autoridad me proporcione la informacion que se
describe a continuacién, que informe y, en su caso,
proporcione copia simple de la version publica de
cualquier solicitud de Registro Sanitario que haya sido
presentada a partir del 01 de junio de 2016 a la fecha
de respuesta del presente ocurso, ante la Comision
Federal para la Proteccion confra Riesgos Sanitarios,
en favor de cualquier persona fisica o moral, para el
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medicamento LOPINAVIR y RITONAVIR, en forma
conjunta o separada de cada uno de ellos, asi como la
correspondiente respuesta por parte de COFEPRIS y
las fechas en las que se realizaron dichas solicitudes.
...” (sic)

37

1215100637217

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la
Constitucion ~ Politica de los Estados Unidos
Mexicanos asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, atentamente solicito a esa H.
Autoridad me proporcione la informacion que se
describe a continuacion, que informe y, en su caso,
proporcione copia simple de la versién publica de
cualquier solicitud que el Subcomité de Evaluacion de
Nuevos Medicamentos en Desarrollo (SENMD) haya
recibido desde el afio 2015 a la fecha de respuesta
del presente ocurso, respecto de cualquier
medicamento  que  contenga LOPINAVIR y
RITONAVIR, en forma conjunta o separada de cada
uno de ellos, asi como las fechas en las que se
realizaron dichas solicitudes y la correspondiente
respuesta por parte de COFEPRIS. ...” (sic)

INEXISTENCIA

38

1215100637317

“...Que con fundamento en el articulo 8 de Ia
Constitucion ~ Politica de los Estados Unidos
Mexicanos asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, atentamente solicito a esa H.
Autoridad me proporcione la informacion que se
describe a continuacion, que informe si existe en
estudio, evaluacion o dictamen algin dossier para la
obtencion de Registro Sanifario que haya sido
Solicitado a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, a partir del 01 de
septiembre de 2016 a la fecha de respuesta del
presente ocurso, por parte de cualquier persona fisica
0 moral, para una versién genérica del medicamento
LOPINAVIR y RITONAVIR, en forma conjunta o
separada de cada uno de ellos, asi como la
correspondiente respuesta por parte de la COFEPRIS.
...” (sic)

INEXISTENCIA

39

1215100668317

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la
Constitucion ~ Politica de los Estados Unidos
Mexicanos asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, atentamente solicifo a esa H.
Autoridad me proporcione la informacién que se
describe a continuacion, que informe y, en su caso,
proporcione copia simple de la version publica de
cualquier solicitud que el Subcomité de Evaluacion de
Nuevos Medicamentos en Desarrollo (SENMD) haya

INEXISTENCIA




recibido desde el afio 2015 a la fecha de respuesta
del presente ocurso, respecto de cualquier
medicamento  que contenga LOPINAVIR y
RITONAVIR, en forma conjunta o separada de cada
uno de ellos, asi como las fechas en las que se
realizaron dichas solicitudes y la correspondiente
respuesta por parte de COFEPRIS...." (sic)

“...Que con fundamento en el arficulo 8 de Ia
Constitucion ~ Politica de los Estados Unidos
Mexicanos asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, atentamente solicito a esa H.
Autoridad me proporcione la informacion que se
describe a continuacion, que informe y, en su caso,
proporcione copia simple de la version publica de
cualquier solicitud de Registro Sanitario que haya sido
presentada a partir del 01 de junio de 2016 a la fecha
de respuesta del presente ocurso, ante la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
en favor de cualquier persona fisica o moral, para el
medicamento LOPINAVIR y RITONAVIR, en forma
conjunta o separada de cada uno de ellos, asi como la
correspondiente respuesta por parte de COFEPRIS y
las fechas en las que se realizaron dichas solicitudes.
... (sic)

40 1215100698017 RESERVA PARCIAL

CUMPLIMIENTO DEL RRA
4064/17 de la informacion
derivada de la respuesta a
la solicitud con nimero de
folio 1215100424117

“...Con fundamento al articulo 6 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos se solicita
nos proporcione la informacion publica que se detalla
en el archivo anexo a esta solicitud....” (sic)

41 1215100424117

RESULTANDO

Punto 1 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100486917:

1.- En fecha 25 de mayo de 2017, se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacion puablica nimero 1215100486917, dirigida a la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

“...Se soficita a la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios informe acerca
de fas solicitudes de registro sanitario recibidas para comercializar medicamentos que contengan
la sustancia activa ABALOPARATIDA, precisando el niimero de la solicitud, descripcion genérica,
forma farmacéutica, nombre del solicitante, indicacion terapéutica, vias y dosis de administracion,
presentaciones, fecha de recepcion, las etapas del proceso de evaluacion de las solicitudes de
registro sanitario, asi como la etapa del proceso en la que se encuentra el tramite, desde el 1 de
enero de 2015 y hasta la fecha de respuesta de la presente consufta....” (sic).

2.- En fecha 25 de mayo de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad
de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio




numero CGJC/UDE/5180/2017, turné la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacién Sanitaria,
Unidad Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién
sefialada, con el proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica
correspondiente.

3.- En fecha 3 de julio de 2017, la Comision de Autorizacién Sanitaria a través de la Subdireccion
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio numero, CAS/3/OR/8200/2017 dio
contestacion de la siguiente manera:

“...En razbn de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del anélisis de la
expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester
sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia de esta
Comisién de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la
Ley General de Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision
Federal para la Proteccion contra riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion,
control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la
Administracion Publica Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus
fracciones 1, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que
se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X, X1V, XX, XXIlf, XXIV, XXV, XXV, ésta
salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta ultima salvo por lo que se refiere a
personas, a través de un 6rgano desconcentrado que se denominaréd Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitaries...” (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé una bisqueda exhaustiva en los
archivos fisicos y electrénicos de esta unidad administrativa respecto de “...solicitudes de
registro sanitario recibidas para comercializar medicamentos que contengan la sustancia
activa ABALOPARATIDA, precisando el nimero de la solicitud, denominacién genérica,
forma farmacéutica, nombre del solicitante, indicacion terapéutica, vias y dosis de
administracion, presentaciones, fecha de recepcion, las etapas del proceso de evaluacion
de las solicitudes de registro sanitario, asi como la etapa del proceso en la que se
encuentra el tramite, desde el 1 de enero de 2015 y hasta la fecha de respuesta de la
presente consulta...”, de la cual no se obtuvo resultado alguno. Por lo que se colige que dicha
informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccién Il de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, en correlacion con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos....” (sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa competente informé en su oficio
de referencia, que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion en los
archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, no localizd registro alguno de la informacion
solicitada, por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, toda vez que la misma fue buscada de manera exhaustiva por parte de
la autoridad competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la
informacion, en este sentido, este Comité analizo las constancias que obran en los expedientes de




meérito, la solicitud y el contenido de la respuesta correspondiente, motivacion, fundamentacion,
criterios de busqueda exhaustiva y los argumentos que motivan la inexistencia de la informacion.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideraciéon de este
6rgano colegiado la respuesta generada por el area competente a efecto de que se determinara lo
conducente.

Punto 2 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100487017:

1.- En fecha 25 de mayo de 2017, se recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacién publica namero 1215100487017, dirigida a la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular senal6 lo siguiente:

“...9e solicita a la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios informe acerca
de las solicitudes de registro sanitario recibidas para comercializar medicamentos que contengan
la sustancia activa ROMOZOSUMAB, precisando el nimero de la solicitud, denominacion
genérica, forma farmacéutica, nombre def solicitante, indicacién terapéutica, vias y dosis de
administracion, presentaciones, fecha de recepcion, las etapas del proceso de evaluacion de las
solicitudes de registro sanitario, asi como la etapa del proceso en la que se encuentra el tramite,
desde el 1 de enero de 2015 y hasta la fecha de respuesta de la presente consulta....” (sic).

2.- En fecha 25 de mayo de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad
de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio
numero CGJC/UDE/5181/2017, turné la solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacidén Sanitaria,
Unidad Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion
sefialada, con el propésito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica
correspondiente.

3.- En fecha 4 de julio de 2017, la Comisién de Autorizacién Sanitaria a través de la Subdireccion
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio numero, CAS/3/OR/8426/2017 dio
contestacién de la siguiente manera:

“...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la expresion
documental def contenido de fa solicitud de acceso a la informacion es menester sefialar, que el
objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia de esta Comision de Autorizacion
Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacién, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asf como el
articulo 14 fraccién | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra riesgos
Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion,
control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la
Administracion Ptiblica Federal, y fos demas ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus
fracciones 1, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que
se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XII, XIV, XXII, XXIll, XXIV, XXV, XXV, esta
salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta tltima salvo por lo que se refiere a
personas, a través de un organo desconcentrado que se denominard Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios...” {Sic.).




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

Il. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias refacionadas con las materias
aque se refiere el articufo 3, fraccion I, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacién Sanitaria realizo una busqueda exhaustiva en los
archivos fisicos y electronicos de esta unidad administrativa respecto de “...las solicitudes de
registro sanitario recibidas para comercializar medicamentos que contengan la sustancia
activa ROMOZOSUMAB, precisando el numero de la solicitud, denominacion genérica,
forma farmacéutica, nombre del solicitante, indicacion terapéutica, vias y dosis de
administracion, presentaciones, fecha de recepcion, las etapas del proceso de evaluacion
de las solicitudes de registro sanitario, asi como la etapa del proceso en la que se
encuentra el tramite, desde el 1 de enero de 2015 y hasta la fecha de respuesta de la
presente consulta...”, de la cual no se obtuvo resultado alguno. Por lo que se colige que dicha
informacién es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion I de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, en correlacién con el
CRITERIO/0015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccién de Datos...." (sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa competente informd en su oficio
de referencia, que después de haber realizado una blsqueda exhaustiva de la informacion en los
archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, no localizé registro alguno de la informacion
solicitada, por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, toda vez que la misma fue buscada de manera exhaustiva por parte de
la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la
informacion, en este sentido, este Comité analiz6 las constancias que obran en los expedientes de
mérito, la solicitud y el contenido de la respuesta correspondiente, motivacion, fundamentacion,
criterios de busqueda exhaustiva y los argumentos que motivan la inexistencia de la informacion.

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pulblica, sometiendo a consideracién de este
organo colegiado la respuesta generada por el area competente a efecto de que se determinara lo
conducente.

Punto 3 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100487117

1.- En fecha 25 de mayo de 2017, se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100487117, dirigida a la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialo lo siguiente:

“...Solicito la versién publica de todos los oficios mediante los cuales hayan sido otorgados los
registros sanitarios y sus modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia activa o
denominacién genérica "VALSARTAN-AMLODIPINA", durante los ultimos 6 afios....” (sic).

2.- En fecha 25 de mayo de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad
de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio
nimero CGJC/UDE/5182/2017, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria,
Unidad Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion




sefialada, con el propésito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica
correspondiente.

3.- En fecha 3 de julio de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria a través de la Subdireccion
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CAS/3/OR/8046/2017 dio
contestacion de la siguiente manera:

“...En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la expresion
documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester sefialar, que el
objefo de la consulta transcrita con anfelacion es competencia de esta Comision de Autorizacion
Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el
articulo 14 fraccién | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra riesgos
Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion,
control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la
Administracion Publica Federal, v los demés ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus
fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que
se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xlil, X1V, XXII, XXlll, XXIV, XXV, XXVI, ésta
salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta tltima salvo por lo que se refiere a
personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominaré Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva en los
archivos fisicos y electronicos de esta unidad administrativa respecto de “...todos los oficios
mediante los cuales hayan sido otorgados los registros sanitarios y sus modificaciones,
con respecto a medicamentos con la sustancia activa o denominacion genérica
"VALSARTAN-AMLODIPINA", durante los tltimos 6 afios...”, de la cual no se obtuvo resultado
alguno. Por lo que se colige que dicha informacién es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento
en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, en correlacion con el CRITERIO/A00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a fa Informacion y Proteccion de Datos....” (sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa competente informé en su oficio
de referencia, que después de haber realizado una blsqueda exhaustiva de la informacion en los
archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, no localizd registro alguno de la informacion
solicitada, por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, toda vez que la misma fue buscada de manera exhaustiva por parte de
la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la
informacion, en este sentido, este Comité analizé las constancias que obran en los expedie