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UNIDAD DE TRANSPARENCIA

COMITE DE TRANSPARENCIA
26 JUL. 2023 D , J— -
ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

\"Al -4

En la Ciudad de México, a diecinmggnl de_‘ﬁbQQ'il veintitrés se constituye este Comité de Transparencia de la
Comisién Federal para la Proffés oo itarios en Sesion Extraordinaria, la cual en su turno es la Décima
Quinta, misma que de conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, péarrafo cuarto, 6,
apartado A, y 16, parrafo segundo, de la Constituciéon Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccion |, 26 y 39, fracciones
XXl'y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 4 fraccion 1l y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 4,
11,13, 29, fraccion 1V, 61, 97 tercer parrafo, 100, 110, 113, 114, 115, 116, 117, 118, 119, 120, 123, 124, 125, 128, 131, 133, 134, 135, 136, 140, 141, 143
y 144 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica; 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud; 3 fraccion |, 4,11 fraccion IX y XI, 18 fraccion XIX, 19 fraccion Xlll y 20 del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la
informacion publica que a continuacion se enlistan:

A) Andlisis y aprobacion de la CONFIDENCIALIDAD de la informaciéon derivada de las respuestas a las solicitudes con
numero de folio:

OBSERVACIONES
i S?LIilCSI)T?JIE) ASUNTO DE LGS HIEMBRGS
DEL COMITE
Buenos dias, quiero conocer los ensayos clinicos que se presentaron para la
1 330007922021464 |autorizacion del medicamento Sub-Z (melatonina) con registro sanitario S0 REVOCA,OMC ¥

128M2012 UDT CONFIRMAN

Atentamente se solicita a esa H. Comision proporcione copia de la version
2 330007923002141 | publica de! Certificado de producto farmacéutice (CPP) del pais de referencia
presentado ofrecido en el expediente 143300EL870052

SG REVOCA, OICY
UDT CONFIRMAN -

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros
sanitarios solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia
denominada “ISATUXIMAB", inclusive solicito acceso a la documentacion e
3 330007923002513 |informacion publica relacionada con la autorizacidon de estudios clinicos y
preclinicos presentados para la obtencién de los citados registros sanitarios,
asi como su correspondiente Informacion Para Prescribir reducida vy
ampliada y cualesquiera etigquetas e instructivos de acceso publico en sus o A

|formatos originales. Lo anterior en el entendido de gque no se solicita |a B é{ ]

OIC REVOCA,S5G Y
UDT CONFIRMAN
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

emision de documentos “ad-hoc” sino el acceso a los formatos originales con

que cuenta la Comisién.

B) Analisis y aprobacién de ia CONFIDENCIALIDAD PARCIAL Y VERSION PUBLICA de la informacion derlvada de la
respuesta a la solicitud con nimero de folio:

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

330007923002371

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros
sanitarios solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de
medicamentos gue contengan como principio activo la sustancia
denominada "DARATUMUMAR", inclusive solicito acceso a la documentacién
e informacion publica relacionada con la autorizacién de estudios clinicos y
preclinicos presentados para la obtencidn de los citados registros sanitarios,
asi como su correspondiente Informacidn Para Prescribir reducida vy
ampliada y cualesquiera etiguetas e instructivos de acceso publico en sus
formatos originales. Lo anterior en el entendido de gue no se sohmta [a
emisién de documentes “ad-hoec” sing -
gue cuenta la Comisién.

! £
e ae e A~reatac sl
G: a\..\.,CSu w IUS PR IDI LD W

SG REVOCA, OICY
UDT CONFIRMAN
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA GUINTA SESION EXTRACRDINARIA 2023

C) Anélisis y aprobacion de la CONFIDENCIALIDAD Y VERSION PUBLICA de la informacion derivada de la respuesta a la
solicitud con numero de folio:

OBSERVACIONES

SFCC))L%I(ST?J% ASUNTO DE LOS MiEMBROS

DEL COMITE

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros sanitarios

solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de

medicamentos gue contengan como  principio activo la  sustancia

denominada “MACITENTAN", inclusive solicito acceso a la documentacion e

informacion publica relacionada con la autorizacidn de estudios clinicos vy OIC. SG Y UDT

330007923001437 | preclinicos presentados para la obtencién de los citados registros sanitarios, RéVOCAN

asi como su correspondiente Informacion Para Prescribir reducida y ampliada
y cualesquiera etiguetas e instructivos de acceso publico en sus formatos
originales. Lo anterior en el entendido de que no se solicita la emisidon de
documentos “ad-hoc” sino el acceso a los formatos originales con que cuenta
la Comision.

D) Anélisisy aprobacion de la INEXISTENCIA de la informacién derivada de la respuesta a la solicitud con ntiimero de folio:

OBSERVACIONES
FOLIO DE DELOS
SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL
COMITE
Se solicita a la Cofepris el certificado de buenas practicas de fabricacién a
230007923001747 ESTERIPHARMA, SA. DE C.V. que se adiuntd entre el 2017 y el 2018 al tramite de| OIC,SGY UDT
PRORROGA de este registro sanitario y a partir del cual se emitié la PRORROGA CONFIRMAN
del Registro Sanitaric No, 2866C2013 SSA.
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

E) Analisisy aprobacién de ila RESERVA de la informacion derivada de las respuestas a las solicitudes con nimero de folio;

OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
i SOLICITUD ARLNIO MIEMBROS DEL
COMITE
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 & 'a fecha, ha expedido OIC. SG Y UDT
0 330007922021606 |la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de .
; g : . ; CONFIRMAN
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
| ABIRATERONA. ‘ B
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda
la informacion publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo
de Estudlo"Cllmco de Bipequuvalenga gutorlzado por Ia_ Comisién ngeral paral o REVOCA, OIC
a 230007922022976 _Ia Pr_otecu‘on corjtr:a Riesgos Samtafrtos con !os. siguientes datos: fecha de Y UDT
iIngreso 20 de Juiio del 2020, numero de ingreso. 203300410 B0264, CONFIRMAN
Dencminacién o Razén Social (Patrocinador) ULSA TECH, S.A. DE C.V,, Numero
de Protocolo: BD2005-14CEC respecto de la sustancia denominada Acetato de
Abiraterona. B
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros itarios y sus modificaciones, gue del 2010 a la fecha, ha expedido
Q 330007923000512 |la gemisiésr?r;éadgfa!ypar: o Proteceion :cc.i.tr: RICogas Sahiakios, r::p:p:tc .23 Ot S ¥ LAY
. o 2 g : CONFIRMAN
medicamentos que contengan como principic active la sustancia denominada
ABIRATERONA. N 8 - L
Atentamente se solicita a esa H. Comision me informe respecto de lcs datos
localizacion de todas las solicitudes de registros sanitarios relacionadas con el ’
principio activo Brexpiprazol, que se hayan presentado a partir del afio 2018 ala| OIC,SG Y UDT
W | S2UDRRE=E001440 fecha de respuesta de la presente consulta, datos como los siguientes: No. de REVOCAN
solicitud, fecha de ingreso, estado del tramite, solicitante, denominacion
distintiva y principio activo. o _
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del| OIC,SGY UDT
" s —- Protocolo de Estuclio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal| CONFIRMAN

z
>

Pagina 4 de 45




COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
# SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL
COMITE
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
ingreso 20 de julioc del 2020; ndimero de ingreso: 203300410 BO264,
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) ULSA TECH, S.AA. DE C.V,, Niumero
de Protocolo: BD2005-14CEC respecto de |a sustancia denominada Acetato de
Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal
para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de OIC, SG Y UDT
12 330007923001524 |ingreso 26 de noviembre del 2020; ndmero de ingreso: 203300410 B0423, CO,NFIRMAN
Denominaciéon o Razén Social (Patrocinador) EUROFARMA LABORATORIQS,
S.A., Numero de Protocolo: ABR-03-ERP respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.

F) Andlisis y aprobacidn de la RESERVA PARCIAL Y CONFIDENCIALIDAD PARCIAL de la informacidn derivada de la
respuesta a la solicitud con ndmero de folio:

OBSERVACIONES

FOLIO DE DE LOS
# SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL
COMITE
Por medio de la presente solicito atentamente me sea proporcionada toda la
informacidén publica y documentos disponibles, relacionados con los registros
sanltgrlos solicitados, autorizados o en t_ranjl’ge deI.201O ala fecha, respec_to de SG REVOCA, OIC
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
13 330007923000518 ] . - . - A Y UDT
ABIRATERONA, inclusive toda la documentacién e infoermacion publica CONFIRMAN

relacionada con los estudios clinicos y preclinicos presentados para la
obtencidn de los citados registros sanitarios, asi como su correspondiente
Informacion Para Prescribir reducida y ampliada.
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

G) Analisis y aprobacion de ia VERSION PUBLICA de la informacion derivada de las respuestas a las solicitudes con

numero de folio:

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

4

330007922022448

Se solicita a esa Comision, copic del oficio identificado con el folio numero
DDP.2020.037 de fecha 17 de enero de 2020, remitido por la Subdirectora
Divisional de la Direccién Divisional de Patentes del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial en respuesta al Formato de Consulta Intragubernamental
sobre Patentes de Medicamentos Alopaticos relativo a SACUBITRILO
VALSARTAN SODICO HIDRATADO, sin que de la misma se elimine la
informacion relativa a la formulacion del medicamento sujeto a analisis y las
conclusiones correspondientes, ya que en términos de la tesis titulada
“MEDICAMENTO GENERICO. NO PUEDE VEDARSE A LOS PARTICULARES EL
ACCESO A LA INFORMACION RELATIVA EN PODER DE AUTORIDADES
SANITARIAS O REGISTRALES, AL NO TENER ESTA CARACTER CONFIDENCIAL
QUE OTORGUE VENTAJA COMPETITIVA A QUIEN LO COMERCIALIZA", dictada
por el Cuarto Tribunal Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito,
el medicamento genérico, a diferencia del de patente, debido a su naturaleza,

no posee informacidn  comarcial canfidencial ane otorgile 1Nz \lr_‘\hf::j:l
no asee  INntormacion comercial contidencial Cile Qrordls Jns voneaia

competitiva a determinada persona, ni puede considerarse como secreto
comercial.

15

33000792202285]

7

OIC REVOCA, SG
Y UDT
CONFIRMAN

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, ha
expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo ACALABRUTINIB, y
en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion, datos del titular del
Registro, denominacion distintiva, indicaciones terapéuticas aprobadas,
asimismo solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera
autorizaciones gque hasta la fecha haya expedido la Comision Federal para ia
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registio.

y,_, e
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s ' COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

16

3300079230G0336

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios vy sus modificaciones, que, del afio 2017 a la fecha, ha
expedido fa Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
respecto del medicamento gue contiene como principio activo la sustancia
denominada “PALIPERIDONA", denominacion distintiva “INVEDA SUSTENNA",

oIC, SG Y UDT
CONFIRMAN

17

330007923000492

EJERCIENDO M DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD VY DISPOSITIVOS
MEDICOS:

LA COPIA DEL COMPROBANTE DE PAGO DEL TRAMITE 223300401B0739
SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO EL EXPEDIENTE 223300401B0739,
HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD
DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA RESOLUCION DE LOS REGISTROS
NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE It 35 DIAS Y CLASE Il 60 DIAS)
POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA FENECIO, SOLICITAMOS
SU RESOLUCION YA QUE ES PRODUCTO RELACIONADO CON LA ATENCION
AL COVID ¢EN QUE TIEMPO ESTIMADO SERA RESUELTO?

OIC, SG Y UDT
CONFIRMAN

18

330007823000776

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
ingreso 16 de diciembre del 2015 nudmero de ingreso: 153300410 BO449,
Denominacidon o Razon Social (Patrocinador) HETLABS MEXICO, S.A. DE CV,,
Numero de Protocolo: ABR-O5-HTR respecto de la sustancia denominada
Clorhidrato de Abiraterona.

OIC, SG Y UDT
CONFIRMAN

19

330007923000843

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del anc 2017 a la fecha, ha
expedido la Comisidn Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios,
respecto del medicamento gque contiene como principio activo la sustancia
denominada “ETRAVIRINA", denominacion distintiva “INTELENCE".

OIC, SC Y UDT
CONFIRMAN
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- COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

QOBSERVACIOMES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

20

330007923000915

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién, para
conocer el contenido respecto de la solicitud de tramite No: 223300EL870058
(medicamento huérfano}, en particular solicito que se me proporcione fecha
de presentacién, c¢atos del solicitante, denominacién distintiva y _ 2nérica con
gue se relaciona, dicha solicitud fue presentada ante la Comisidn Federal para
la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios, asimismo solicito, copia simple de
dicha solicitud y de cualesquiera escritos libres, solicitudes de modificacion,
contestaciones © resoluciones por parte de la mencionada autoridad,
relacionadas con la misma.

OIC REVOCA, 5G
Y UDT
CONFIRMAN

21

3300079220010320

Se solicita a esa Comision, copia del oficio identificado con el folio numero
DDP.2020.037 de fecha 17 de enero de 2020, remitido por la Subdirectora
Divisionai de ia Direccion Divisional de Patentes del instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial en respuesta al Formato de Consulta Intragubernamental
sobre Patentes de Medicamentos Alopaticos relativo a SACUBITRILO
VALSARTAN SODICO HIDRATADO, sin que de la misma se elimine la
informacidn relativa a la formulacién del medicamento sujeto a andlisis v las
conclusiones correspondientes, ya gue en términos de la tesis titulada
MEDICAMENTO CENEDRICO, NO DUEDE VEDARSE A LOS DADRTICIH ARES EL
ACCESO A LA INFORMACION RELATIVA EN PQDER DE AUTORIDADES
SANITARIAS O REGISTRALES, AL NO TENER ESTA CARACTER CONFIDENCIAL
QUE OTORGUE VENTAJA COMPETITIVA A QUIEN LO COMERCIALIZA”, dictada
por af Cuarto Tribunat Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito,
el medicamento genérico, a diferencia del de patente, debido a su naturaleza,
no posee informacién comercial confidencial que otorgue una ventaja
competitiva a determinada persona, ni puede considerarse como secreto
cormercial.

OIC REVOCA, SG
v T

CONFIRMARN

22

330007923001495

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal

S

OIC, SG Y UDT
_ CONFIRMAN
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
ingreso 03 de febrero del 2016; numero de ingreso: 163300410 BOO35,
Denominacion o Razdn Social (Patrocinador) NAFAR LABORATORIOS, S.A. DE
C.V., Numero de Protocolo: CE-PEC.1553 respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.

23

330007923001428

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
ingreso 11 de abril del 2016; nGmero de ingreso: 163300410 BO125, Denominacion
© Razon Social {Patrocinador) LEMERY, S.A. DE C.V,, NUmero de Protocolo: ABR-
01-TVP respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.

OIC, SG Y UDT
CONFIRMAN

24

330007923001520

Por medio del presente solicito atentaimente se me expida copia simple dei
Protocolo de Estudio Clinico de Bicequivalencia expedido la Comision Federal
para la Proteccidon conira Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
ingreso 25 de junio del 2020; numero de ingreso: 203300410 B0225,
Denominacién o Razdén Social (Patrocinador) PHAROS |LTD., GRECIA, NUumero
de Protocolo: AS/BE/MAR-20/0010 respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.

oIC, SG Y UDT
CONFIRMAN

25

330007923001574

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios v sus modificaciones, que del afio 2017 a la fecha, ha
expedido la Comisidn Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios,
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada "“NORELGESTROMINA", denominacion distintiva "“EVRA”.

OIC, SG Y UDT
CONFiRMAN

26

330007923001582

EJERCIENDO M|l DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS
MEDICOS:

LA COPIA DEL COMPROBANTE DE PAGO DEL TRAMITE 223300401B0128
SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO EL EXPEDIENTE 223300401B0128. |

OIC,5G Y UDT
CONFIRMAN

s

Y
j
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

GBSERVACIOMES

FOLIO DE DE LOS
# SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL
COMITE
HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD
DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA RESOL,UClC')N DE LOS RECISTROS
NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE !l 35 DIAS Y CLASE I 60 DIAS)
POR L2 CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDRIENTES YA "ENECIO, SOLICITAMOS
SU RESOLUCION YA QUE ES PRODUCTO RELACIONADO CON LA ATENCION
Al COVID ;EN QUE TIEMPO ESTIMADQO SERA RESUELTO?
Se solicita a la Cofepris que entregue a través de! Infomex/PNT el documento :
. o _ . L e . OIC REVOCA, 56
mediante el cual fue solicitado o tramitado el oficio de certificacidon de buenas
27 | 330007923001690 o ST Y UDT
practicas de fabricacién No. 183300ER020157 (gue se presenta de forma .
' CONFIRMAN
adjunta).
Se sgllcsta a la C.ofeprl_skg’ue! ?n".cre-gue a tfaves del Ir_lfomex/PNT g—:_-l Qloc:um.ento 0IC REVOCA, SG
mediante el cual se inicid ei tramite mediante el cuai fue otorgado el oficio de
28 330007923001691 e L . ) . Y UDT
certificacién de buenas practicas de fabricacidn No. 183300ERC20157 (que se
. COMFIRMAN
presenta de forma adjunta).
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del infomex/PNT el documento _
gue conste detalladamente que lineas de producto y/o produccidon fueron| OIC REVOCA, SG
29 330007923001692 |solicitadas para certificarse mediante el oficio de certificacién de buenas Y UDT
crécticas do fobricocidn No. 18ZZ0CENQ201E7 Iguce sc prosontc do forma, - CONFIRMAM
adjunta}.
EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACZION SOLICITO A LA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPCSITIVOS
MEDICOS: LA COPIA DEL COMPROBANTE DE PAGCO DEL TRAMITE
22330040180127 SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO EL EXPEDIENTE OIC. SG Y UDT
30 330007%23001718 | 223300401B0127, HAGO MENCION DEL ARTICULG 179 DEL REGLAMENTO !

INTERNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA RESOLUCION DE
LOS REGISTROS NUEYOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE Hl 35 DIAS Y CLASE [il 60
DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA FENECIG,
SOLICITAMOS SU RESOLUCION YA QUE ES PRODUCTO RELACIONADO CON
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE L.OS
MIEMBROS DEL
COMITE

LA ATENCION AL COVID ¢ EN QUE TIEMPO ESTIMADO SERA RESUELTO?

31

330007923001720

EJERCIENDO MI DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS
MEDICOS: _

LA COPIA DEL COMPROBANTE DE PAGO DEL TRAMITE 223300401B0129
SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO EL EXPEDIENTE 223300401B0129,
HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD
DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA RESOLUCION DE LOS REGISTROS
NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE Il 35 DIAS Y CLASE Il 60 DIAS)
POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA FENECIO, SOLICITAMOS
SU RESOLUCION YA QUE ES PRODUCTO RELACIONADO CON LA ATENCION
AL COVID ;EN QUE TIEMPO ESTIMADO SERA RESUELTO?

OIC, SCGY UDT
CONFIRMAN

32

330007923002254

Se solicita a esa H. Autoridad, la versidon publica de los Formatos de Consulia
Intragubernamental emitidos por la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, asi como los oficios de vinculacidn emitidos como
respuesta por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, en los tramites
de solicitud de registro sanitario para medicamentos gue contengan

OIC REVOCA, 5G
Y UDT
CONFIRMAN

355

330007923002280

Se solicita informaciéon documental que consigne, contenga y/o evidencie cada
uno de los registros sanitarios vigentes (completos incluyendo todos sus
anexos) en relacion a la denominacion distintiva SERETIDE DISKUS con nlmero
de registro 340M9955A, asi como también de la denominacidn distintiva
MINIPRESS con ndmero de registro 79195554, la denominaciéon distintiva
DOBUIJECT con numeroc de registro 104M34SSA v la denominacidn distintiva
UNOKAVI con nimero de registro 006V20T1SSA.

OIC, SG Y UDT
CONFIRMAN

34

330007923002332

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios v sus modificaciones, que del 2010 a la fecha, ha expedido

OIC REVOCA, SG
Y UDT
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRADRDHIARIA 2023

. OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
# SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL
] COMITE
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de CONFIRMAN
medicamentos gue contengan como principio activo la sustancia denominada
“ACALABRUTINIB",
Por medio del presente solicito atentame te se me expida copia simple o
archivo digitalizado de los Registros Sanitarios y sus modificacicnes, gue del| OIC REVOCA, 5G
35 | 330007923002372 (2010 a la fecha, ha expedido la Comision Federal para la Proteccidon contra Y UDT
Riesgos Sanitarios, respecto de medicamentos gque contengan como Principio CONFIRMAN
activo la sustancia denominada "DARATUMUMARB".
Por medic de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
gue me sea proporcionada copia simple de los Registros Sanitarios que ha
expedido la Comisidon Federal Para la Proteccidén Contra Riesgos Sanitarios del OIC. SG Y UDT
36 | 330007923002489 | 2010 a la fecha, respecto del principio activo ACALABRUTINIB, y en su caso, las CO’NFIRMAN
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido
la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de
dicho registro.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisidon Federal
cara o Dreteccisn contra Nicsgces Sanitarics, con fes siguicntes datoo focho de OIC. SG Y UDT
37 1 330007923002584 |ingresc 11 de noviembre del 2016, ndmero de ingreso: 163300410 BO484, CONF%Q‘MAN
Denominacion o Razdn Social {Patrocinador) ZURICH PHARMA, SA DE CV, _
Numero de Pratocolo: ABR-CI1-ZRPH respecto de {a sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente sclicito atentamente se me expida copia simple del|
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de|. O, 8G Y UDT
38 | 330007923002586 ingresc 07 de abril del 2017, numero de ingreso: 173300410 BO147, CONFIRMAN
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, SA. DE CV,
- Numero de Protocolo: BD1703-03CEC respecto de la sustancia denominada

S
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECHVA QUINTA SESION EXTRACRDINARIA 2023

OBSERVACIONES

FOLIO DE DE LOS
SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL
COMITE

Acetato de Abiraterona.

H) Anaiisisy aprobacién de ia AMPLIACION DE PLAZO de ia informacion derivada de las respuestas a ias solicitudes con
nimeros de folio:

OBSERVACIONES DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE

39" | 330007923003439
40 {33000792300346]1
41 | 330007923003678
42 1330007923003679
43 | 330007923003680
44 1330007923003687
45 | 330007923003682
46 13300073230035683 | OIC, SG Y UDT CONFIRMAN
47 1330007923003686
48 [330007923003681
49 |330007923003672
|50 1330007923003674
51 |330007923003677 -
52 |330007923003676 éﬁ:;/

53 | 330007923003675

—_T
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES DE LOS

_ SR MIEMBROS DEL COMITE
54 | 330007923003657
55 |330007923003658
56 | 330007923003659
57 |330007923003660
58 | 330007923003661
59 | 330007923003670
60 | 330007923003663
61 |330007923003664
62 |330007923003665
63 | 330007923003666
64 |330007923003669
65 |330007923003662
66 | 330007923003607
67 | 330007923003608
F8 | 330007923003609
69 | 3300079230036
70 |330007923003612 |
71 |330007923003613
72 |330007923003614
73 |330007923003617 |
74 |330007923003618 |

75 | 230007923003619
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES DE LLOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE
76 | 330007923003620 |
77 | 330007923003621
78 | 330007923003622
79 [330007923003623
80 |330007923003624
81 |330007923003625
82 |330007923003626
83 |330007923003627
84 |330007923003629
85 |330007923003630
86 |330007923003631
87 |330007923003632
88 |330007923003633
89 |330007923003634
90 |330007923003635 -
91 |330007923003636
92 |330007923003637
93 |330007923003638
94 |330007923003639
95 | 330007923003640
96 | 33000792300364]
97 |330007923003642
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

98

330007923003643

99

330007923003644

100

330007923003646

101

330007923003647

102

330007923003648

103

330007923003649

104

330007923003650

105

330007923003651

106

330007923003652

107

330007923003653

108

330007923003654

109

330007923003655

110

330007923003656

1

330007923003541

112

330007923003542

13

330007923003543

114

330007923003544 |

115

330007223003545

116

330007923003546

17

330007923003547

118

330007923003548

119

330007923003549
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE

120 | 330007923003550
121 1330007923003551
122 | 330007923003552
123 1 330007923003553
124 | 330007923003554
125 1 330007923003555
126 | 330007923003556
127 1 330007923003557
128 | 330007923003558
129 1 330007923003560
130 | 33000792300356]
131 1330007923003562
132 [ 330007923003563
133 | 330007923003565
134 | 330007923003566
135 | 330007923003567
136 | 330007923003568
137 | 330007923003569
138 | 330007923003570
139 | 330007923003571

140 | 330007923003572 £;>/////
141 ) 330007923003573
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE

142 | 330007923003574
143 | 330007923003575
144 |330007923003576
| 145 | 330007923003577
146 | 330007923003578
147 1330007923003579
148 |330007923003580
149 |33000792300358]
150 | 330007923003582
51 | 330007923003583
152 |330007923003584
153 | 330007923003585
154 | 330007923003586
155 | 330007923003587
156 | 330007923003588
157 |330007923003589
158 | 330007923003590 |
159 | 330007923003591
160 | 330007923003592
161 | 330007923003593

/' 162 1 330007923003594
/ 163 | 330007923003595
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE

164 | 330007923003596

165 |330007923003597

166 |330007923003598

167 |330007923003599

168 |330007923003600

169 |330007923003601

170 |330007923003602

171 | 330007923003603

172 | 330007923003604

173 | 330007923003605

174 | 330007923003606

175 | 330007923003477

176 |330007923003473

177 |330007923003479

178 |330007923003480

179 | 33000792300348]

180 |330007923003482

181 | 330007923003483

182 |330007923003484

183 | 330007923003485

184 |330007923003486 /

185 | 330007923003487
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBS5ERVACIONES DE LOS

c :
SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE

186 | 330007923003488
187 |330007923003489
188 | 330007923003490
189 | 33000792300349]
190 | 330007923003492
191 |330007923003493
192 | 330007923003494
193 | 330007923003495
194 | 330007923003496 |
195 | 330007923003497
196 | 330007923003498
197 |330007923003499
198 | 330007923003500
192 | 330007923003501
200 |330007923003502
201 | 330007923003503
202 | 330007923003504
203 |330007923003505
204 | 330007923003506
: 205 | 330007923003507
éii///ﬂf 206 | 330007923003508

207 1 330007923003509
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRACRDINARIA 2023

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

208

530007923003510

209

330007923003511

210

330007923003512

211

530007923003513

212

330007923003514

213

330007923003515

214

330007923003516

215

330007923003517

216

3300079230035518

217

330007923003519

218

350007923003520

219

330007923003521

220

330007923003522

221

330007923003523

222

330007923003524

223

350007923003525

224

330007923003526

225

350007923003527

226

330007923003528

227

330007923003529

228

330007923003530

229

33000792300353]
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROCS DEL COMITE

230

330007923003532

231

330007923003533

232

330007923003534

235

330007923003535

234

330007923003536

235

330007923003537

236

330007923003538

237

330007923003539

238

330007923003540

239

336007923003464

240

330007923003465

241

330007923003469

242

330007923003467

243

330007923003468

244,

330007923003466

245

330007923003430

246

330007923003432

247

330007923003433

248

330007923003434

249

330007923003435

250

330007923003437

251

330007923003438
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESIGN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

252

330007923003440

253

330007923003441

254

330007923003442

255

530007923003443

256

330007923003444

257

330007923003445

258

330007923003446

259

330007923003447

260

330007923003448

261

330007923003449

262

330007923003450

263

33000792300345]1

264

330007923003452

265

330007923003453

266

330007923005454

267

330007923003455

268

330007923003456

269

330007923003457

270

330007923003458

271

330007923003459

272

530007923003460

273

330007923003389
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

274

330007923003390

275

| 330007923003391

276

330007923003392

277

330017923003393

278

330007923003394

279

330007923003395

280

330007923003396

281

330007923003397

282

330007923003398

283

330007923003399

284

330007923003400

285

330007923003401

286

330007923003402

287

330007923003403

288

330007923003404

289

330007923003405 |

290

330007923003407

291

330007923003408

292

330007923003409

294

293

330007923003410

330007923003411

295

3300079223003412
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA GQUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

296

330007923003413

297

330007223003414

298

330007923003415

299

330007923003416

300

330007923003417

301

330007923003418

302

330007923003419

303

330007923003420

304

330007925003421

305

530007923003422

306

330007923003423

307

330007923003304

308

330007923003305

509

530007923003306

310

330007923003307

311

330007923003308

312

330007923003309

313

530007923003310

314

330007923003311

315

330007923003312

316

330007923005313

317

530007923003314
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESICN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

530007923003315

330007923003316

330007923003317

330007923003318

330007923003319

330007923003320

330007923003321

330007923003322

330007923003326

330007923003328

330007923003329

330007923003330

33000792300333]1

33G007923003332

330007923003335

3300079230033538

330007923003339

330007923003340

33000792300334]

330007923003342

330007923003343

1330007923003344 |
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRACRDINARIA 2023

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

340

530007923003345

341

330007923003346

542

330007923003347

343

330007923003348

344

330007923003349

345

330007923003350

346

53000792300335]

347

330007923003352

348

330007923003358

349

3300079230033559

350

330007923003360

351

330007923003361

352

330007923003362

353

3300079230033568

354

330007923003369

555

330007923003370

356

330007923003372

357

330007923003373

358

330007923003376

359

330007923003377

360

330007923003378

361

33000792300337%9
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

330007923003380

330007923003281

330007923003382

330007923003383

330007923003384

330007923003385

330007923003386

330007923003387

330007923003388

330607923003234

530007923003235

330007923003236

330007923003237

3300079230035238

3350007923003233

330007923003240

330007923003241 |

530007923003%242

530007923003243

330007923003244

230007923003245

230007223003246
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE

384 | 330007923003247
385 |330007923003248
386 | 330007923003249
387 | 330007923003250
388 | 33000792300325]
389 |330007923003252
390 |330007923003253
391 | 330007923005254
392 |330007923003255
393 | 330007923003256
394 | 550007923003257
395 [330007923003258
396 | 330007923003259
397 |330007923003260
398 |330007923003261
399 | 330007923003262
400 [330007923003263
401 |330007923003264
402 | 330007923003265
403 | 330007923003266
404 | 330007923003267

405 |330007923003269 y
f
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD

' OBSERVACIONES DE LOS

MIEMBROS DEL COMITE

406

330007923003270

407

330007923003271

408

409

330007923003275

330007923003272

410

330007923003276

411

330007923003277

412

330007923003278

413

330007923003279

414

330007923003280

415

330007923003281

416

330007923003285

417

330007923003286

418

330007923003287

419

330007923003288

420

330007923003289

421

330007923003290

422

1 330007923003291

423

330007923003292

424

330007923003293

425

426

330007923003295

330007923003294

427

330007923003296
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

428

330007923003297

429

330007923003298

430

330007923003299

431

330007923003300

432

330007923003301

433

330007923003302

434

330007923003303

435

530007923003163

436

330007923005164

437

330007923003165

438

330007923003166

439

3300079230035167

440

330007923003168

441

330007923003162

442

330007923003170

443

330007923005171

VA

330007923003172

445

330007923003173

446

330007923003174

447

330007923003175

448

330007923003176

449

5300079230035177
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRACRDINARIA 2023

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

450

330007923003178

45]

330007923003179

330007923003180

452

453

330007923003181

454

330007923003182

455

330007923003183

456

330007923003184

457

330007923003185

458

330007923003186

459

330007923003187

460

330007923003188

461

330007923003189

462

330007923003190

463

330007923003191

464

330007923003192

465

330007923003193

466

330007923003194

467

330007923003195

468

330007923003197

469

470

330007923003199

330007923003198

471

| 330007923003200
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRACRDINARIA 2023

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

472

330007923003201

473

330007923003202

474

330007923003203

475

330007923003204

476

330007923003205

477

330007923003206

478

330007923003207

479

330007923003208

480

330007923003209

481

330007923003210

482

330007923003211

483

330007923003212

484

330007923003213

485

330007923003214

486

330007923003215

487

3300079235003219

488

330007923003220

489

33000792300322]

490

330007923003222

491

330007923003223

492

330007923003224

493

330007923003225
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRACRDINARIA 2023

OBSERVACIONES DE LOS

SOLIGITUD ~ MIEMBROS DEL COMITE :

494 |330007923003229
495 |330007923003230 |
496 |33000792300323!
497 |330007923003232
498 |330007923003233

COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITE:

» SECRETARIA GENERAL :

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Con relacion a los asuntos que se han tratado en la Décima Quinta Sesién Extracrdinaria del Comité de Transparencia que
se celebra el dia de hoy 19 de abril de 2023, se emite voto a favor de 31 (Treinta y un) solicitudes de informacion, de un total de
38 (Treinta y Ocho) y 460 (Cuatrocientos sesenta) ampliaciones de plazo, de conformidad con lo siguiente:

Después de revisar la clasificacidon de la convocatoria enviada por la Unidad de Transparencia respecto a la informacion
otorgada en los oficios de respuesta, se vota a favor v se realizan las siguientes aclaraciones, de conformidad a lo siguiente:

Se revoca el numeral 1 con No. de solicitud 3300079222021464, debido a que no se desahogaron los comentarios emitidos por
esta Secretaria Ceneral. Solicitar a la CAS revisar el oficio de respuesta. Foia 2 pérrafo 4 se afirma: "... los estudios clinicos y
preclinicos; informacién para prescribir extendida y ampliada cuenta con informacion técnica y cientifica la cual incluye
secretos industriales..." (Sic)

-El particular no solicita informacién para prescribir, sélo requiere estudios clinicos y preclinicos. Para cuando los solicitantes
requieran la informacion para prescribir, se comenta lo siguiente:

_Menmona%}(é)rmacién para prescribir extendida y ampliada, lo correcto seria ampilia y reducida.
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA QUINTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

-La informacion para prescribir amplia v reducida, se ha proporcionado como informacion publica por no contener secietos
industriales, en algunos casos se hace la version publica cuando contiene la firma de alguna persona por ser un dato
personal.

Se revoca el numeral 2 con No. de solicitud 330007923002141, debido a que no se desahogaron los comentarios emitidos por
esta Secretaria General. Solicitar a la CAS revisar el oficio de respuesta.

El particular requiere version publica del certificado de producto farmacéutico (CPP), en la foja 2, parrafo 7, se refieren a
estudios clinicos y preclinicos; informacion para prescribir extendida y ampliada.

Solicitar a la CAS que confirme si el certificado de producto farmacéutico o Certificate of Pharmaceutical Product (CPP),
contiene informacion confidencial.

Se revoca el numeral 4 con No. de solicitud 330007923002371, debido a que no se desahogaron los comentarios emitidos por
esta Secretaria General. Solicitar a la CAS revisar el oficio de respuesta. En |la foja 3, parrafo 3, indican qué informacién para
prescribir extendida y ampliada, es confidencial.

-Lo correcto es informacién amplia y reducida.

- La informacién para prescribir amplia y reducida, se ha proporcionado como informacién publica por no contener secretos
industriales, en algunos casos se hace la version publica cuando contiene la firma de alguna persona por ser un dato
personal.

En la foja 7, mencionan que se pone a disposicion la version plblica de la informaciéon para prescribir reducida y ampliada en
37 fojas. Pero son 35, dos de la prorroga del oficio de reconocimiento del Producto Huérfano y 33 de la informacion para
prescribir en version integra, no es version publica.

Se revoca el numeral 5 con No. de solicitud 330007923001437, debido a que no se desahogaron los comentarios emitidos por

esta Secretaria General. Solicitar a la CAS revisar el oficio de respuesta. £n la foja 2, inciso 2, dice Ibrutinib debe decir
MACITENTAN.

En la foja 3, parrafo 3, se afirma: "... los estudios clinicos y preclinicos; informacion para prescribir extendida y ampliada cuenta
con informacion técnica y cientifica la cual incluye secretos industriales..." -
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-La informacion para prescribir amplia y reducida, se ha proporcionado como informacion publica por no contener secretos
industriales, en algunos casos se hace la versidon publica cuando contiene alguna firma de alguna persona por ser un dato
personal.

En la foja 6, punto 4, dice “..versidén publica de registros sanitaricos solicitados, autarizados, en tramite dei 2010 a la fecha..” la
informacion que se pone a disposicion del particular es la version integra del proyecto de marbete v la informacidn para
prescribir amptlia y reducida.

Se revoca el numeral 8 con No. de solicitud 330007922022976, debido a que no se desahogaron los comentarios emitidos
por esta Secretaria General. Solicitar a la CAS revisar el oficic de respuesta. En la foja 2, parrafo 2, dice copia simple, debe
decir documentos disponibles, asi lo solicita el particular.

Se revoca el numeral 10 con No. de solicitud 330007923001440, debido a que no se desahogaron los comentarios emitidos
por esta Secretaria General. Solicitar a la CAS revisar el oficio de respuesta. En la foja 2, parrafos 1, 2 v 4 revisar el
fundamento legal (art. 110 fracc. VI, arts. 109 y 113, 110 fracc. V) es el correcto.

Se revoca el numeral 13 con No. de solicitud 330007923000518, debido a que no se desahogaron los comentarios emitidos
por esta Secretaria General. Solicitar a la CAS revisar el oficio de respuesta. En la foja 9, Ultimo parrafo, se afirma: .
"..informacién para prescribir extendida y ampliada cuenta con informacién técnica y cientifica la cual incluye secretos
industriales..." (Sic)

Para cuando los solicitantes reguieran la informacion para prescribir, se comenta lo siguiente:

-Mencicnan informacién para prescribir extendida y ampliada, lo correcto seria amplia v reducida.

-La informacion para prescribir amplia y reducida, se ha proporcionade como informacién pdblica, por no contener secretos
Industriales, en algunos casos se hace la versién publica cuando contiene la firrmma de alguna perscna por ser un datc
personal. ~ :

Asimismo, para responder esta solicitud de informacién, se proporciona el nimero de registro 214M2012SSA bajo la
denominacion Genérica Abiraterona, gue se encuentra en iuicic vy en las respuestas a las soilcitudes 330007922021606 y
330007923000519 no lo mencionan, jcuales a razon?
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Nota (1).- Respecto al testado de las versiones publicas, es necesario verificar con la unidad administrativa experta en el tema, gue los
datos confidenciales que contienen los documentos (secretos industriales y datos personales) sean realmente testados conforme a los
criterios establecidos, esto con fundamento en el art. 100 Ultimo parrafo de la LCTAILP, asi como el art. 97 tercer parrato de la LFTAIP: "Los
titulares de las areas de los sujetos obligados seran jos responsables de clasificar la informacion”.

Nota (2}.- Canforme al Art. Articulo 65 fraccidn U de la LFTAIP que a la letra dice: “LLos Comités de Transparencia tendran las facultades y
atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o revocar las determinaciones gue en materia de ampliacidén del plazo de respuesta,
clasificacion de la informacién y declaracién de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos
obligados”, el voto que se emite corresponde Unicamente a la clasificacién de la informacion y no asi a la calidad de la misma.

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

» UNIDAD DE TRANSPARENCIA:

Estimados Miembros del Comité de Transparencié.

Hago referencia a los asuntos que se han tratado en la Décima Quinta Sesién Extraordinaria del Comité de Transparencia,
due se celebra el dia de hoy 19 de abril del presente afio, de los cuales se emite voto a favor de 37 (Treinta y siete) de 38
(Treinta y ocho) Solicitudes de Acceso a la Informacidn; asi como de 460 (Cuatrocientos sesenta) ampliaciones de plazo, lo
anterior de acuerdo a la clasificacion e informacidn entregada y de conformidad con lo siguiente:

1.- Con respecto al numeral 5, se revoca debido a que el drea no atendlo los comentarios del Comlte de Transparencia.
2.- Con respecto a los humerales 1 al 4, 6 al 38, se emite voto a favor
3.- Conrespecto a los numerales 32 al 498, se emite voto a favor de las AMPLIACIONES DE PLAZO

Lo anterior y de conformidad con el articulo 97, parrafo tercero, de la LFTAIP; 100 LGTAIP; numerales Cuarto, Quintoy Noveno
de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacién y Desclasificacidon de la informacién, asi como para la elaboraciéon
de Versiones Publicas; y los Lineamientos para la Organizacién y Conservaciéon de los Archivos los titulares de las Areas,
entendiendo a estas Ultimas como aquellas previstas en el Reglamento Interior, estatuto organico respectivo ¢ equivalente,
son responsables de clasificar la informacion, al ser la instancia encargada de la produccién de los documentos en el &mbito
de sus atribuciones y los conocedores de la misma, al ser éstas las que estan en posibilidad de identificar de ac%.a las
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actividades que llevan a cabo, si cuentan o no con la informacion que da cumplimiento a las obligaciones de transparencia y
si ésta es susceptible de ser informacién clasificada.

» ORGANO INTERNO DE CONTROL:
Estimadas personas Miembros Propietarios del Comité de Transparencia.
Con relacion a los asuntos que se han tratado en'a Décima Quinta Sesion Extraordinaria del Camité de Transparencia, que
se celebra el dia de hoy 19 de abril del presente, se emite voto a favor de 26 {veintiséis) solicitudes de informacion de un total
de 38, asi como de 460 ampliaciones de plazo, de conformidad con lo siguiente: :

1. Solicitudes de acceso a la Informacion:

Se confirma la clasificacion de 26 solicitudes dé informacion, que va de los numerales, 2, 4, 6-9, 11-13, 15-19, 22-26, 30,
31,33,36y 38.

Respecto a los numerales 14, 20, 21, 27-29, 32, 34 y 35, se revoca toda vez que la informacién proporcionada no es
clara, no se hace pronunciamiento de toda la informacién solicitada por el peticionario, por lo que se exhorta a las
Unidades Administrativas en conjunto con la Unidad de Transparencia a darle certeza juridica de la informacion:
solicitada por el particular.

Por lo que corresponde al numerales 3, 5 y 10, se revoca en virtud de que la clasificacion es incorrecta.

2. Ampliaciones de plazo:

Se vota a favor de 460 (39-498) Ampliacionaes de Plazo (prérroga) de la Comisién de Autorizacién Sanitaria y de la
Comision de Operacion Sanitaria. :

Cabe aclarar que este Integrante del Comité de Transparenma desconoce los tiempoes de venmmzento de la= solicitudes
de informacion a prorrogazar, por lo que dicha informaciéon es responsabilidad del Sujeto Obligado.

Al respecto, la Comisién de Autorizacidn Sanitaria solicité la autorizaciéon de prirroga, mediante correo electrénico de
fecha 10 de abri} def afio en curso, justificando lo siguiente:
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“..Con fundamento en articulo 135 parrafo segundo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacién Plblica
atentamente solicito a este Comité, se autorice las prérrogas enlistadas, en razdén de que esta Comision de Autorizacion
Sanitaria en su caracter de sujeto obligado se encuentra imposibilitada para poder entregar la informacion de acuerdo al
plazo legal gue otorga la ley, toda vez que nos encontramos frente a diversos inconvenientes para una atencidon expedita:

1.

El ndmero de solicitudes de informacion gue ingresan a la Comisién de Autorizacidn Sanitaria (CAS), provenientes del
Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacidn y Proteccidn de Datos Perscnales (INAI), representan mas
del 90% del total de las solicitudes ingresadas a COFEPRIS. -

El personal técnico de la CAS responsable de dar atencidn a las respuestas de las solicitudes dei INAI, tiene diversas
responsabilidades propias de la naturaleza de la CAS, como son; revisar y dictaminar expedientes, atencién a
Solicitudes del OIC, atencidén a Sesiones Técnicas, atencidon de solicitudes de las Comisiones y Coordinaciones de la
COFEPRIS; por sefalar algunos.

La mayor parte de dichas solicitudes de informacion del INAI requieren de acciones como verificar la actualizacién en
la informacidn peticionada, hacer un estudio técnico-legal de lo requerido por la naturaleza vy cantidad de preguntas
gue puede contener una Unica solicitud.

Muchos de los temas, comprendidos en las solicitudes del INAI, relativos a aflos antericres obligan a la CAS a
desarrollar busquedas exhaustivas debido a que no se cuenta con respalidos o informacién digitalizada y en muchas
ocasiones incluso se requiere de la busqueda exhaustiva de los expediente fisicos de diversas areas de la CAS; como
herencia de administraciones anteriores.

Es importante sefialar gue, para atender las solicitudes del INAJ.turnadas a esta Comisidén, se realizan analisis,
reproduccion y testado de la informacion contenida en los expedientes; por ello se requiere contar con la ubicacion
precisa de estos en fisico, gue se encuentran depositados en el archivo general de esta Comisidn Federal; sin embargo
el exceso de solicitudes se traduce como consecuencia en un retraso en este proceso.

Por su parte, la Comision de Operacién Sanitaria solicité la autorizaciéon de prorroga, mediante correo electrénico de
fecha 12 de abril del aflo en curso, justificando lo siguiente:

‘... Con fundamento en el articulo 135 parrafo segundo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica atentamente solicita, se autorice la préorroga para atender las Solicitudes de Acceso a la Iy formaci_c’;%)’,ublica
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Gubernamental, a cargo de la Comision de Operacion Sanitaria gue se enlistan a continuacion, ello es asi, en virtud de
debido al exceso de trabajo con el que se cuenta, no se puede entregar en ef tiempo establecido, ya que se estd
realizando la busqueda de la informacion sclicitada debido a la complejidad que guarda’

Es importante mencionar, que el voto emitido por esta miembro integrante del Comité de Transparencia corresponde a
la Clasificacion de la informacion, mas no a [a calidad de la misma, esto con fundamento en los articulos: 65 fraccion Il y 97
tercer parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LFTAIP); y 100 dltirmo parram de ia Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica (LGTAIRY, que a la letra dicen:

Articulo 65, fraccion |l de la LFTAILP:

“l os Cornités de Transparencia tendrdn las faculicades vy gtribuciones siguientes:

Il Confirmar, modificar o revocar las determindaciones gque en  muateria de amplicacién del  plazo de respuesiy,
clasificaciéon de la informacién v declaracién de inexistencia o de incompetencia  realicen _los  titulares de las
Areds de los sujetos obligudos”,

Articulo 97 tercer parrafo de [a LFTAIP:

“Les titulares de las Areas de los sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacion, de conformidad
con lo dispuesio en la Ley General v Ia presente Ley”,

Articulo 100 uGltimo parrafo de la LGTAIP:

“Los titulares de las Areas e los sujetos obligados serdn los res ponsables de clasificar ia mf@rmacmn. da conformidad
cein le dispuesto en esta Lev, Ia Lev Federal v de las Entidades Federativas.” : .
Cabe precisar que la informacién remitida @ este Grgano Interno de Control, es responsabilidad de ia Institueéén {COFEPRIS) .
yvdesus Unidades Administrativas competentes, esto con fundamento en el articulo 97 Parrafo Tercerodela bLey

Federal de Transparencia y Acceso a la Infermacion Publica; antes citado. : ' :

De igual manera, se conmina a las Unidades Administrativas a salvaguardar la informacién clasificada comoe Confidencial a
través del respectivo téstad de Versiones Publicas conforme lo preve el articulo 113 de la LFTYAIP, que a la letra dice:
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Se considera informacion confidencial:

I. La que contiene datos personales concernientes g una persond fisica identificada o identificable;

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

piblicos, y

lll. Aquella que presenten los particulares a los sujetos obligados, siempre que tengan elderecho a
ello, de conformidad con lo dispuesto porlas leyes o los tratados internacionales. La informaciéon confidencial no
estard sujeta a temporalidad alguna y sélo podrdn tener acceso a ella los titulares de la mismdi, sus representantes y
los Servidores Publicos facultados para ello.

En ese orden de ideas, este Comité de Transparencia ha llegado a los siguientes acuerdos:

' CT/COFEPRIS-CONF-190423: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los pronunciamientos emitidos por
la Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal quienes refieren en relacion a la solicitud informacion
precisada en el inciso A) CONFIDENCIALIDAD, de la presente acta, llegando a la conclusion de que la Unidad Administrativa
después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los
que cuenta, localizo la informacion solicitada y proporciona el resultado de la busgueda, sin embargo, de dicha informacion
localizada no se puede otorgar el acceso, toda vez que se declara la CONFIDENCIALIDAD de la informacion, en este sentido
este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los
articulos 3, 11 fraccion VI, 13, 65 fraccion IlI, 97 tercer parrafo, 98, 113 y 117 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CONF-PARC-VER-PUB-120423: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los
pronunciamientos emitidos por la Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal quienes refieren en relacion a
la solicitud informacién precisada en el inciso B) CONFIDENCIALIDAD PARCIAL Y VERSION PUBLICA, de la presente acta,
llegando a la conclusion de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una buUsqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizé la informacién solicitada v proporciona
el resultado de la busqueda, sin embargo, de dicha informacion localizada no se puede otorgar el acceso completo a dicha
informacion, por lo que, derivado del analisis este Comité de Transparencia otorga voto a favor; asi mismo no se omite sefalar
que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacion de conformidad con los articulos 3, 11 frafyn VI,

0
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65 fraccion Il, 97 parrafo tercero, 98, 108, 113, 117, 118, 119, 120, 137 y 140 de la Ley.Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CONF-VER-PUB-190423: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y anélisis de los pronunciamientos
emitidos por la Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal guienes refieren en relacién a la solicitud
informacion precisada en el inciso C) CONFIDENCIALIDAD Y VERSION PUBLICA, de la presente acta, llegando a la
conclusion de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una blsqueda exhaustiva de la informacién
solicitada en los archivos fisicos y electrénicor con los que cuenta, localizo la informacion solicitada y proporciona el resultado
de la busqueda, sin embargo, este Comité decide Revocar la clasificacion otorgada por la Unidad Administrativa, lo anterior
toda vez que no se atendieron los comentarios emitidos por este Comité.

CT/COFEPRIS-INEX-190423: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las Unidades
Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes, dan atencién a las solicitudes de informacién citadas en el
inciso D) INEXISTENCIA, de la presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la informacién, razén por
la cual y después de haber llevado a cabo una blsqueda exhaustiva de la informacién, tanto en sus archivos fisicos como
electrénicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales que pudieran contener la informacion solicitada,
lo cual dio como resultado propiamente la INEXISTENCIA de la informacién, en ese sentido este Comité de Transparencia,
considera que fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los articulos 13, 65 fraccion I, 140, 141
y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-RES-190423: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las Unidades
Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes, dan atencion a las solicitudes de informacién citadas en el
inciso E) RESERVA de la presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la informacion, razén por la
cual y después de haber llevado a cabo una blsqueda exhaustiva de la infermacion tanto en sus archivos fisicos como
electronicos con los que cuentan, llegando a la conclusién de que la Unidad Administrativa, localizo la informacion sclicitada
y proporciona el resultado de la bdsguada, sin embargo, de dicha informacién localizacla no se puade otorgar el acceso toda
vez que se declara la RESERVA de la informacion requerida, en ese sentido este Comité de Transparencia decidio REVGCAR
el numeral 10 de la solicitud 330007$23001440, en cuanto a los numerales 7. 8, 9, 11 v 12 se considera que fue agota-o el
procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los articulos 3, 11 fraccion V!, 97 parrafo tercerc, 98,100, 102, 104, 105,
10 y 111 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-RES-PARC-CONF-PARC-190423: Este Comité de Transparencia realizd el estudio y analisis de los oficios can los
que las Unidades inistrativas adscritas a esta Comision Federal competentes, dan atencion a las soliciludes de
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inforrmacion citadas en el inciso F) RESERVA PARCIAL Y CONFIDENCIALIDAD PARCIAL de la presente acta, de lo guie se
desprende que las mismas pudieran tener la informacidn, razén por la cual y después de haber llevade a cabo una busqueda
exhaustiva de [z informacidn tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, llegando a la conclusién de
gue la Unidad Administrativa, localizo la informacion solicitada y proporciona el resultado de la blsqueda, sin embargo, de
dicha informacion localizada no se puede oiorgar el accesc foda vez gue se declara la RESERVA PARCIAL Y
CONFIDENCIALIDAD PARCIAL de la informacién requerida, en ese sentido este Comité considera que fue agotado el
procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los articulos 3, 11 fraccién VI, 13, 65 fraccién |l, 97 parrafo tercero, 98,
100, 102, 104, 105,108, 110, TN, 113, 117, 118, 119,120, 137 v 140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica.

CT/COFEPRIS-VER-PUB-190423: Este Comité de Transparencia realizd el estudio y anélisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal que son competentes, dan atencion a las solicitudes de
informacion citadas en el inciso G) VERSION PUBLICA llegando a la conclusién de que la Unidad Administrativa, después de
haber realizado una busgueda exhaustiva de la informacidon solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que
cuenta, localizé la informacién requerida por o que, derivado del analisis, se confirma la clasificaciéon en VERSION PUBLICA
de la informacion y este Comité de Transparencia otorga voto a favor; asi mismo no se omite sehalar que, la Unidad
Administrativa es la responsable de clasificar la informacidn de conformidad con los articulos 3, 11 fraccion V1, 65 fraccién I, 97
tercer parrafo, 108, 113, 118, 119,120, 137 y 140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica.

CT/COFEPRIS-AMP-PL-190423: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los pronunciamientos emitidos
por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal, quienes refieren en relacion a solicitudes de informacion
precisadas en el inciso H) AMPLIACION DE PLAZO, derivado de lo cual se determina la procedencia de la ampliacion del
plazo de respuesta a las solicitudes en mencidén hasta por un periodo de 10 dias habiles, contados a partir del dia habil
siguiente a la fecha en la que fenece el plazo para otorgar la respuesta, conforme a lo dispuesto en el articulo 135 de la Ley
Federal Transparencia y Acceso a la Informacién Publica; asimismo, se exhorta a la unidad administrativa competente a que
se realice las gestiones necesarias para asegurar la debida atencidn y en el menor tiempo posible de las solicitudes de
informacion.
RESUELVE

PRIMERO.- Derivados de los argumentos expresados en la presente acta, este Comité de Transparencia considera que fue

agotado el procedimiento establecido en los articulos 3, 11y 44 fraccion il y VI, 13, 65 fraccién I, 97 parrafo tercero, 98,100, 102,
104,105, 108, 110, 111, 113, 118, 119, 120, 135, 137,140, 141,143 de {a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacicn yea’
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SEGUNDO.- El solicitante de la informacion, pedrd interponer por si o a través de su tepresentante, el recurso de revision
previsto en los articulos 147 v 148 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, ante el Instituto
Federal de Acceso a la Informacion Pulblica, ubicado en Avenida Insurgentes Sur ndmero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuiico,
C.P. 04530, en esta Ciudad de México, 0 ante fa Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidon contra
Riesgos Sanitarios. El formato y forma de presentacidon def medio de impugnacion, podra obtenerlos en la pagina de Internet
del mencionado Instituto, en la direccion electronica www.inaiorg.my, ligas obligaciones de transparencia del INAL Tramites,
requisitos y formatos.

TERCERQ.- Con relacién a la solicitud de acceso a la informacion de mérito, notifiquese la presente resolucidn, por conducto
de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, al peticionario y a las
Unidades Administrativas correspondientes, poniéndose a disposicion para consulita, el documento original debidamente
firmado en las oficinas de la citada Unidad, para los efectos conducentes. La presente resoluciéon se expide en un tanto,
conservandose en la Unidad de Transparencia para consulta pdblica, asimismo la presente debe ingresarse a la pagina
electrénica correspondiente, a fin de poder ser consultada por |os peticionarios, ya que la misma constituye informacion
publica.

Asi por mayoria de votos, lo resuelven vy firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, Mtra. Ana Luisa Alonso Espinosa, Titular del Area de Auditoria Interna, de Desarrollo y
Mejora de la Gestién Publica y Suplente del Titular del Organo Interno de Control en la Comision Federal para la Proteccién
Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); Lic. Anahi Guadalupe Orozco, Secretaria General y Responsable Equivalente del Area
Coordinadora de Archives de la COFEPRIS, y Lic. Araceli Martinez Fernandez Titular de Unidad de Transparencia y Presidentza
del Comité de Trangparencia de |la COFEPRIS.
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