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
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