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UNIDAD DE TRANSPARENCIA

RE~J~C~JO
En la Ciu d ad de México, a 9ieci n44~ril de 'ZlQ~i1 veintitrés se constituye este Comité de Transpa rencia de la
Comisión Federa l para la Pro'fi\'f.'d6 tll~~~6g ita r i os en Sesió n Extraord inaria, la cual en su turn o es la Décima
Q uinta, m isma q ue d e confo rm id ad con las fac u lt ad es y at ri buc iones est ablec idas e n los art ículos 4, párr afo cuarto , 6,
apart ado A, y 16, párrafo segundo, d e la Co nstitución Pol ítica de los Est ados Un id os Mexicanos; 2, f racc ión 1, 26 Y 39, fracc iones
XXI y XXIV d e la Ley Orgá nica d e la Ad m inist rac ió n Pú b lica Fed eral; 1, 4 fracci ó n II I y 17 bis de la Ley Genera l de Sal ud; 1,2, 3, 4,
11 ,13,29, fr acción 1'1,61, 97 te rcer pá rrafo , 100, 110, 113, 114, 115, 116, 117, 118, 119,120 , 123, 124, 12S, 128, 131 , 133, 134, 135, 136, 140, 141, 143
Y 144 de la Ley Federa l de Transpa renc ia y Acceso a la Info rmac ión Púb lic a; 2 inc iso C f racción X d e l Reglamento Interio r de la
Sec ret aría de Salud ; 3 f racc ió n 1, 4, 11 fracc ión IX y XI, 18 fracción XIX, 19 fracc ión XIII y 20 de l Reg lam e nto de la Comisión Fed er al
para la Prot ecc ión contra Riesgos San ita rios, es COMPETENTE para conocer y reso lve r sobre las so lic it ud es d e acceso a la
información pública que a cont inuación se en list an:

Al Aná lisis y aprobación de la CO N FIDENCIA LIDAD de la in for mación de rivad a de las respuestas a las so lic it ud es con
número de fo lio:
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I ~ FO LIO DE
ASU NTO

OBSERVACIONES I
SOLICITUD DE LOS ;.ilcr"'1B~OS I

DEL COMITE
Buenos días, q u ie ro conocer los en sayos cl íni cos que se prese ntaron par a la I

1 330007922021464 autorizac ión de l medica mento Su b-Z (m elaton ina) con registro sanitario
SG REV OCA, OIC y

128M2012
UDT CO NFIRM A N

Atentamente se sol icita a esa H. Comisión proporc ione copia de la versión
SG REVOCA, OIC y

2 330 007923002141 públ ica de! Ce rt if icad o de prod ucto farmacéutico (CPP) del pa ís de referenc ia
UDT CON FIRMAN

presentad o ofrecido en e l ex ped ie nt e 143300 EL870 052
Por m ed io d e la p resente sol icito atentam ent e acceso a los regist ros
sanita rios so lic itad os, autorizados o en trá m ite del 2010 a la fecha , respecto de
medi cam entos que conteng an como prmci p ro act ivo la su stanc ia
denom inada "ISATUXIMAB", incl usive sol icito acceso a la documentación e

OI C REVO(
3 330007923002513 información púb lica re lac io nad a co n la auto rizac ió n de estu d ios clín icos y

UDT CONI
p re cl ín icos p resentados para la o btención de los ci tados reg ist ros sanita rios,
así co m o su cor respondient e Informació n Para Pr escr ib ir reducid a y
ampliada y cua lesquiera et iq uet as e instruct ivos de acceso público en sus
fo rm atos o riginales. Lo anterior en el 'On ~e_nd i d o de que no s!". so lic it a la

-



COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE bA DÉCIMA QUINTA SESIÓN EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE OBSERVACIONES
#

SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITÉ

emisión de documentos "ad-hoc" sino el acceso a los formatos originales con
que cuenta la Comisión.

B) Análisis y aprobación de la CONFIDENCIALIDAD PARCIAL Y VERSiÓN PÚBLICA de la información derivada de la
respuesta a la solicitud con número de folio:

FOLIO DE OBSERVACIONES !
#

SOLICITUD ASUNTO DE LOS MIEMB~OS I
DELCOMITE

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los reg istros
Isanitarios solicitados, autorizados o en trámite del 2010 a la fecha, respecto de

medicamentos que contengan como prmcrpro activo la sustancia
denominada "DARATUMUMAB", inclusive solicito acceso a la documentación
e información pública relacionada con la autorización de estudios clínicos y

SG REVOCA, OIC y4 330007923002371 preclínicos presentados para la obtención de los citados registros sanitarios,
UDT CONFIRMAN

así como su correspond iente Información Para Prescribir reducida y
ampliada y cualesquiera etiquetas e instructivos de acceso público en sus

I
formatos originales. Lo anterior en el entendido de que no se solicita la
omisión de doci 'mr::. ...... +" .... ll.....,rl h,...... ..... rr ri n ....... (21 ar ......cC''' ..., !,-,.r f" ............... + ....... r ........ if"'li...... -.I ......... r'.--. ......

I
e I I ..... ' ..41 I ..... , 'I..V":> u ..... ", IV ..... "'>11 1"-' 1 .......... -,v U ,,-,,-, 'VIIIII:..4\.."-'-> VI I~" 1<...11"-'...;:1 ..... Vl I I

Ique cuenta la Comisión.
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y
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cor-urs DE TRANSPARENCIA

/\CTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRJ\ORDiNARIA 2023

Cj Análisis y aprobación de la CONFIDENCIALIDAD Y VERSiÓN PÚBLICA de la información derivada de la respuesta a la
solicitud con número de folio:

FOLIO DE
OBSERVACIONES

# ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD

DEL COMITÉ
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a los registros sanitarios
solicitados, autorizados o en trámite del 2010 a la fecha, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia
denominada "MACITENTÁN", inclusive solicito acceso a la documentación e
información pública relacionada con la autorización de estudios clínicos y

OIC, SG YUDTS 330007923001437 preclínicos presentados para la obtención de los citados registros sanitarios,
REVOCAN

así como su correspondiente Información Para Prescribir reducida y ampliada
y cualesquiera etiquetas e instructivos de acceso público en sus formatos
originales. Lo anterior en el entendido de que no se solicita la emisión de

I
documentos "ad-hoc" sino el acceso a los formatos originales con que cuenta

ila Comisión.

D) Análisis y aprobación de la INEXISTENCIA de la información derivada de la respuesta a la solicitud con número de folio:

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Se solicita a la Cofepris el certificado de buenas prácticas de fabricación a

6 330007923001747
ESTERIPHARMA, SA DE C.v. que se adjuntó entre el 2017 y el 2018 al trámite de OIC,SG y UDT
PRÓRROGA de este registro sanitario y a partir del cual se emitió la PRÓRROGA CONFIRMAN
del Registro Sanitario No. 2866C2013 SSA.
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:.LUV
COivllTÉ DE TRANSPARFNCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

El Ana lisis y aprobación de la RESERVA de la infor m ación derivada de las respuest as a las sol ic it udes con número de fo lio:

,
O BSERVACIONES

#
FOLIO DE

AS UNTO
DE LOS

SO LICITUD M IE M BROS DEL
CO M ITÉ

Por m ed io del p resente so lic ito at ent amente se m e expid a co p ia simple de los
Registros Sanitarios y sus m od if icac io nes, q ue del 20 10 u 'a fecha, ha exped ido ore.se y UDT7 330007922021606 la Comi sión Fed eral para la Pro tecc ión cont ra Riesgos San itarios, respect o de

CONFIRMAN
m ed ica m entos que contengan co mo princi pio act ivo la sustancia de nom in ad a
ABIRATERONA
Por m edio de la presente solic ito at ent amente acceso a la fic ha t écn ica y toda
la in fo rm ac ión pú blica y docum entos d isponib les, relac ionados co n el Prot ocolo
de Est udio Clín ico de Bioequiva lenc ia au torizado por la Com isión Federal para

s e REVOCA, OIC
R 330007922022976 la Protecc ión cont ra Riesgos San it arios co n los sig uien tes da tos: fecha de

YUDT
ing reso 20 <.l e j u iio de l 202 0; número de Ing reso: 203300410 B0264,

CONFIRMAN
Denom in ac ión o Razón Soc ial (Patroci nador) ULSA TECH, SA DE C.V., Número
de Pro toco lo: BD200S-1 4CEC respecto de la susta ncia denom in ada Ace t at o de
Ab irate rona.
Po r medio del presente so licito at ent amente se m e expid a copia sim p le de los
Regi stros San it arios y sus m od ificac io nes. q ue del 201 0 a la fech a, ha expedido

OI C, se y UDT
9 330 007923000519 1"" r .......~¡ ri...;n Co '-'/ ,..., r ~ 1 n -. .. - t -, n ........~ ,... .... .- i ,.; ..... ,...,..., ..... t'r .., ni ,..... ,..,....,..., ,.... C-. .....ir ..... ... i ,.... .... .. ,..,.... ..... ....... r- r ""' .-1,...,

...... ...... ....... . . ............. ,. , ............ , ...... 1'-' ..... ..... . .... , , ....... ... ....... . ............ ....., . .. . ...... . " ........::;1....... -- ...... .... . .. .. ..... . .... ... , '- -r--- ..... ..............
CONFI RMAN

m ed icam ent os q ue cont eng an como principi o activo la sustan cia denom inada
ABIRATERON A 1----.---------------_._-- - - --- ._-
Atent ament e se solici t a a esa H. Com isión m e in forme respecto de los datos
localizaci ón de t od as las so lic i tudes de req ist ros sanit arios relac ionadas co n el !

10 330007923001440
p ri nc ip io act ivo Brexpiprazo l, que se hayan presen ta do a part ir de l año 2018 a la O IC,Se YUDT
fec ha de respuest a de la present e co nsul ta, da tos com o los sig u ientes: No. de REVOCAN
so lici t ud, fecha de ing reso, est ado del t rámi te, solici ta n te, deno minación

- '
d isti n t iva y p rincip io acti vo.

n 330007923001522 Por m edio del presente solic ito atent amente se m e expida co p ia sim p le del o re.se Y UDT

/- Pro tocolo de Estuclio Clíni co de Bioeq uivalen ci a ex ped ido la Com isión Federal CONFIRMAN
, --

~
\ ~
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COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

para la Protección contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
ingreso 20 de julio del 2020; número de ingreso: 203300410 B0264,
Denominación o Razón Social (Patrocinador) ULSA TECH, SA DE C.v., Número
de Protocolo: BD2005-14CEC respecto de la sustancia denominada Acetato de
Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clínico de Bioequivalencia expedido la Comisión Federal
para la Protección contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de

OIC,Sey UDT
12 330007923001524 ingreso 26 de noviembre del 2020; número de ingreso: 203300410 B0423,

CONFIRMAN
Denominación o Razón Social (Patrocinador) EUROFARMA LABORATORIOS,
SA, Número de Protocolo: ABR-03-ERP respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.

F) Análisis y aprobación de la RESERVA PARCIAL Y CONFIDENCIALIDAD PARCIAL de la información derivada de la
respuesta a la solicitud con número de folio:

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Por medio de la presente solicito atentamente me sea proporcionada toda la
información pública y documentos disponibles, relacionados con los registros 1

sanitarios solicitados, autorizados o en trámite del 2010 a la fecha, respecto de
se REVOCA, OIC

13 330007923000518
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada

YUDTABIRATERONA, inclusive toda la documentación e información pública
CONFIRMAN

relacionada con los estudios clínicos y preclínicos presentados para la
obtención de los citados registros sanitarios, así como su correspondiente

-r-/~InformaciónPara Pres~ribir reducida y am!?liada.
~--
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CO lvl l ,-É DE TRAN5P.AREN ClA

ACTA DE LA DÉCIMA QU!NTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

G) An álisis y apro bac ión de la VERSiÓ N PÚB LICA de la info rm ac ió n deriv ada dé las respuest as a las so lic it ud es con
número de fo lio:

Se so lic ita a esa Com isión, co pi.: del oficio iden t if icado co n el to lio numero
DDP.2020 .037 de fecha 17 de ene ro de 202 0, remit ido por la Su bd irectora
Divis io na l de la Direcci ón Div isional de Patentes del Inst ituto Mex icano de la
Pro p iedad Industrial en respuesta al Fo rmato de Consu lta Intragubernamental
sobre Patentes de Medicamentos Alopáticos relat ivo a SACU BITRILO
VA LSARTÁN SÓDICO HIDRATADO, sin que d e la m ism a se el im ine la
información relat iva a la formu lación de l m edicam ento sujeto a análisis y las
conclusiones co rrespondientes, ya q ue en tér minos de la tesis ti t ul ad a OIC REV O CA, SG

14 I 330007922022448 I"MEDICAM Ei'-l TO GENÉRICO. i~O PU ED E VEDARSE A LOS PARTICULARES EL Y UDT
ACCESO A LA INFORMACiÓN RELATIVA EN PODER DE A UTO RIDADE S CONFIRMAN
SA NITARIAS O REGISTRALES, A L NO TENER ÉSTA CARÁCTER CONFIDEN CIAL
QUE OTORGUE VENTAJA COMPETITIVA A QUIEN LO COMERCIALIZA", d ictada
por el Cuarto Tri b u nal Co leg iado en Ma t er ia Ad m in ist rativa del Primer Circu it o,
el medicam ento genérico, a d ife rencia del de pa ten te , debido a su naturaleza,

:~m~~~.~7va ; f':0~:~i~7n~0~"'~~~~n~,0~~¡d;~~~2~ ~~~sid0:;~~'~~ c~~~ ~:~;:~~ I I

, ,:omercl~L . , . . '. . , -iI1fo rm aCiÓ-n para¡-- .--1
sabe r si la Comisión Fed e r~1 Par~ la Pro tecci ón Contra Riesgos Sani ta rios, ha I ;

1
I

expe di do Registros Sa nit ario s respecto de l princ ip io act ivo ACA LABRUTINIB, y I
en su caso, favo r ele proporcio nar fecha d e exped ición, elatos d el t it ul ar elel OIC se y UDT I

15 1

1

330007922022851 Regi st ro, denominación distintiva, ind ica ciones terapéutica s aprobadas, CONFIRMAN !
asrrn rsrno so licitamos info rm e de las m od ificac iones y cua lesqu iera i
au tor izac iones que hast a la fec ha haya expedido la Com isión Fed er al para la I
Pro tecc ió n co nt ra Riesgos Sanitarios, re sp ect o de d icho reg ist ro .

----;7~C~--~ . .__ . J

~

#
FOLIO DE

SOLICITUD

~

ASUNTO
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COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACiONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del año 2017 a la fecha, ha

OIC, se YUDT
16 330007923000336 expedido ia Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, CONFIRMAN

respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada "PALlPERIDONA", denominación distintiva "INVEDA SUSTENNA".
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 22330040180739
SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO EL EXPEDIENTE 22330040180739,

OIC, se YUDT
17 330007923000492 HAGO MENCiÓN DEL ARTíCULO 179 DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD

DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA RESOLUCiÓN DE LOS REGISTROS
CONFIRMAN

NUEVOS (CLASE I 30 DíAS, CLASE II 35 DíAS Y CLASE 111 60 DíAS)
POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA FENECIÓ, SOLICITAMOS
SU RESOLUCION YA QUE ES PRODUCTO RELACIONADO CON LA ATENCION
AL COVID ¿EN QUE TIEMPO ESTIMADO SERA RESUELTO?
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple dei
Protocolo de Estudio Clínico de Bioequivalencia expedido la Comisión Federal
para la Protección contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de

OIC,SeYUDT
18 330007923000776 ingreso 16 de diciembre del 2015; número de ingreso: 153300410 B0449,

CONFIRMAN
Denominación o Razón Social (Patrocinador) HETLABS MÉXICO, SA DE C.V.,
Número de Protocolo: ABR-05-HTR respecto de la sustancia denominada
Clorhidrato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del año 2017 a la fecha, ha

OIC,SeYUDT
19 330007923000843 expedido la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios,

CONFIRMAN
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia

-- denominada "ETRAVIRINA", denominación distintiva "INTELEN.fE". /
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COMITÉ DE TRANSPAREI\JCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUiNTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

#
FOLIO DE

SOLICITUD ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS

MIEMBROS DEL
COMITÉ

20 I 330007923000915

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la información, para
conocer el contenido respecto de la solicitud de trámite No: 223300EL870058
(medicamento huérfano), en particular solicito que se me proporcione fecha
de presentación, d-itos del solicitante, denominación distintiva y _enérica con
que se relaciona, dicha solicitud fue presentada ante la Comisión Federal para
la Protección contra Riesgos Sanitarios, asimismo solicito, copia simple de
dicha solicitud y de cualesquiera escritos libres, solicitudes de modificación,
contestaciones o resoluciones por parte de la mencionada autoridad,
relacionadas con la misma.

Ole REVOCA, se
YUDT

CONFIRMAN

OIC REVOCA, se
'! U~:

CONFIRMAN

Página 8 de 45
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21 I 330007923001030

22 I 33000792300149S

Se solicita a esa Comisión, copia del oficio identificado con el folio número
DDP.2020.037 de fecha 17 de enero de 2020, remitido por la Subdirectora
Divisional de ia Dirección Divisional de Patentes del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial en respuesta al Formato de Consulta Intragubernamental
sobre Patentes de Medicamentos Alopáticos relativo a SACU BITRI LO
VALSARTÁN SÓDICO HIDRATADO, sin que de la misma se elimine la
información relativa a la formulación del medicamento sujeto a análisis y las
conclusiones correspondientes, ya que en términos de la tesis titulada
"HED!C/\~.~ENTOGE!'!ÉP!CO. i'JO PUEDE VE'O/\RSE r. LOS P.l\~T!CUL:'\:-~ES EL
ACCESO A LA INFORMACiÓN RELATIVA EN PODER DE AUTORIDADES
SANITARIAS O REGISTRALES, AL NO TENER ÉSTA CARÁCTER CONFIDENCIAL
QUE OTORGUE VENTAJA COMPETITIVA A QUiEN LO COMERCIALIZA", dictada
por el Cuarto Tribunal Colegiado en Materia Administrativa del Prirner Circuito,
el medicamento genérico, a diferencia del de patente, debido a su naturaleza.
no posee información comercial confidencial que otorgue una ventaja
competitiva a determinada persona, ni puede considerarse como secreto

I I I comercial. . ...~.c--I
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del OIC, se y UDT
Protocolo de Estudio Clínico de Bioequivalencia expedidola_c:omisión Federal ,<:ONFIRMAN

\



COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

I OBSI:.RVACiONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

para la Protección contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
ingreso 03 de febrero del 2016; número de ingreso: 163300410 B0035,
Denominación o Razón Social (Patrocinador) NAFAR LABORATORIOS, SA DE
C.V., Número de Protocolo: CE-PEC.1553 respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clínico de Bioequivalencia expedido la Comisión Federal

23 330007923001498
para la Protección contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de OIC, se y UDT
ingreso 11 de abril del 2016; número de ingreso: 163300410 B0125, Denominación CONFIRMAN
o Razón Social (Patrocinador) LEMERY, SA DE C.v., Número de Protocolo: ABR-
O1-TVP respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple dei I
Protocolo de Estudio Clínico de Bioequivalencia expedido la Comisión Federal
para la Protección contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de

OIC, SeYUDT
24 330007923001520 Ingreso 25 de junio del 2020; número de ingreso: 203300410 B0225,

Denominación o Razón Social (Patrocinador) PHAROS LTD., GRECIA, Número
CONFIRMAN

de Protocolo: AS/BE/MAR-20/0010 respecto de la sustancia denominada
JI.cetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del año 2017 a la fecha, ha

OIC, se y UDT
25 330007923001574 expedido la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios,

CONFIRMAN
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada "NORELGESTROMINA", denominación distintiva "EVRA".
EJERCIENDO MI DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS

OIC, se y UDT
26 330007923001582 MEDICOS:

CONFIRMAN
LA COPIA DEL COMPROBANTE DE PAGO DEL TRAMITE 223300401B0128

~/SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO EL EXPEDIENTE 223300401 B0128.
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COMiTÉ DE TRANSPAREI\jCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRi\ORDiNARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUDl

'.' ¡ ¡"SSERVAC'O"ES i

+----------1 I COMITÉ ..
--- . HAGO MENCiÓN DEL ARTíCULO 179 DEL REGLAMEN,TO INTERI\jO DE SALUD 1

1

- I

IDONDE MARCA LOS PLA~OS PARA LA RESOL,UClON DE LOS REGISTI=!0S "
NUEVOS (CLASE 1 30 OlAS, CLASE 1I 35 DIAS y CLASE III 60 DIAS) I

POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA '-ENECIÓ, SOLlCI rAMOS
SU RESOLUCION YA QUE ES PRODUCTO RELACIONADO CON LA ATENCION
AL COVID ¿EN QUE TIEMPO ESTIMADO SERA RESUELTO?

27

Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT el documento
330007923001690 Imediante el cual fue solicitado o tramitado el oficio de certificación de buenas

. prácticas de fabricación No. 183300ER020157 (que se presenta de forma
adjunta).

OIC REVOCA, se
YUDT

CONFIRMAN

28

Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT el documento
330007923001691 Imediante ei cuai se inició el trámite mediante el cuai fue otorgado 'el oficio de

certificación de buenas prácticas de fabricación No. 183300ER020157 (que se
presenta de forma adjunta).

OIC REVOCA, SG
YUDT

CONFIRMAN

j

IOle, SG YUDT
CONFIRMAN

Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infomex/PNT el documento
que conste detalladamente que líneas de producto y/o producción fueron I OIC REVOCA, SG

330007923001692 Isolicitadas para certificarse mediante el oficio de certificación de buenas Y UDT
.-. ...~,.... ;~-.r ,...J"" .¡:... I ;,..... ,.....¡.;"" 1'-.1....... l07"'Znnr:nl\'}¡\1t:;'7 (~, ''"'" ,....,.... ............... __ + ...-J .¡: I rl""\ tl.,1 r: 11' "'A J\ h.,
I'-',u , 1'-1 "'-' ''-'1. ,~'-'. ' -..'-' '-' , '''-'L...'-' ,-" \'-1 -' t-"'--' " '''-''''' 1 -_." ,......'"

adjunta). --L _
EJERCIENDO MI DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LAI

I SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DiSPOSITIVOS I
'IvlEDICOS: lA COPIA DEL COMPROBp.NTE DE PAGO DEL TRAMITE
223300401B0127 SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO El EXPEDIEI\jTE

330007923001718 I223300L,01B0127, HAGO MENCiÓN DEL ARTíCULO 179 DEL REGlAlvlENTO

J
INTEPNO DE SALUD DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA RESOLUCION DE
L9S REGIST,ROS NUEVOS (CLASE, 130 DíAS, CLASE 1135 DíAS Y CLASE III 60¡
DIAS) POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA FENECIO, I
SOLlClT!\MO_O) SU RESOLU09i'J_YA QUE.J=;S PR0C2.ljqO RELACIONADQ _c;:ON___ _

29

30

\~
(;//
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COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACiON ES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

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

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,

OIC,SGYUDT
31 330007923001720 HAGO MENCiÓN DEL ARTíCULO 179 DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD

DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA RESOLUCiÓN DE LOS REGISTROS
CONFIRMAN

NUEVOS (CLASE I 30 DíAS, CLASE 11 35 DíAS Y CLASE III 60 DíAS)
POR LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA FENECIÓ, SOLICITAMOS
SU RESOLUCION YA QUE ES PRODUCTO RELACIONADO CON LA ATENCION
AL COVID ¿EN QUE TIEMPO ESTIMADO SERA RESUELTO?
Se solicita a esa H. Autoridad, la versión pública de los Formatos de Consulta
Intragubernamental emitidos por la Comisión Federal para la Protección

OIC REVOCA, SG
32 330007923002254

contra Riesgos Sanitarios, así como los oficios de vinculación emitidos como
YUDT

respuesta por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, en los trámites
CONFIRMAN

de solicitud de registro sanitario para medicamentos que contengan
CLORHiDRATO DE FiNGOLiiviOD
Se solicita información documental que consigne, contenga y/o evidencie cada
uno de los registros sanitarios vigentes (completos incluyendo todos sus
anexos) en relación a la denominación distintiva SERETIDE DISKUS con número

33 330007923002280 de registro 340M99SSA, así como también de la denominación distintiva OIC,SGYUDT
MINIPRESS con número de registro 7919SSSA, la denominación distintiva CONFIRMAN
DOBUJECT con número de registro 104M94SSA y la denominación distintiva
UNOKAVI con número de registro 006V20l1SSA.

34 330007923002332
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los OIC REVOCA, SG
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la fecha, ha expedido YUDT

'-- ._.
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COívilTÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTí' SESiÓN EXTRAORDlilARI!\ 2023

1
OIC, 50 y UDT j
CONFIRMAN

.-_._~_.•_-
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38

~

I

._-~
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OBSERVACIONES:

:ti:
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD
I

MIEMBROS DEL
COMITÉI

~--'--'----~--

I
la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, respecto de CONFIRMAN
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada

I, "ACALABRUTINIB".
Por medio del presente solicito atentarneite se me expida copia simple o
archivo digitalizado de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que dell OlC REVOCA, se

35 330007923002372 2010 a la fecha, ha expedido la Comisión Federal para la Protección contra Y UDT
~ Riesgos Sanitarios, respecto de medicamentos que contengan como principio CONFIRMAN
activo la sustancia denominada "DARATUMUMAB".
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la información para
que me sea proporcionada copia simple de los Registros Sanitarios que ha
expedido la Comisión Federal Para la Protección Contra Riesgos Sanitarios del

OIC, se y UDT
36 330007923002489 2010 a la fecha, respecto del principio activo ACALABRUTINIB, y en su caso, las

CONFIRMAN
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido
la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, respecto de

1dicho registro.
IPor medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
IProtocolo de Estudio Clínico de Bioequivalencia expedido la Comisión Federal

I'.......,~r' .... 1.., n~ ..... .¡..,-,,... ......;A ...........,.......... +".'"" n;....,r-r¡ ...... ,... C .......... i+ ........ ; .......... ,............... 1..... ,-. .... i ....... , .:,..,.-,+,...... .....J..,+- ...... .-. +........... !-- .... ,....J,......I
t-'UIU , ..... , ,'-' ............ ""', ......,, ............ ,,1.., ..... 1~1'-,J:.:1'-'-'..J .....", ........ I, .....__, .....'V,. I'-'-'_"~ ..... , .....,' ...................... '- ......~.l ........... ' ................

OIC, se YUDT I37 330007923002584 ingreso 11 de noviembre del 2016; número de ingreso: 163300410 B0484,
Denominación o Razón Sociai (Patrocinador) ZURICH PHARMA, SA DE C.V.,

CONFIRMAN I... ,
~ " ..... ~ ,....., --..--. ...... , , , , , l.

l----J-- IAcetato de Abi rate r..;::o-,-n..;::a-,-,--c;--;---

I I Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
I ¡ Protocolo de Estudio Clínico de Bioequivalencia expedido la Comisión Federal

330007923002586[1para la Protección contra Riesgos Sanitarios, COI' los siguientes datos: fecha de
ingreso 07 de abril del 2017; número de Ingreso 173300410 B0147,
Denominación o Razón Social (Patrocmador) ZURICH PHARMA, S.A DE C.v.,

.~_ Número de Protocolo, _BD'1703-03CEC resf?_ec!o_de J.<3 sLls~anciajen()_r:2Í~ada
L~

~ -~¿/



COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACiONES
DE LOSFOLIO DE

ASUNTO
MIEMBROS DEL

#
SOLICITUD

COMITÉ
Acetato de Abiraterona.

H) Análisis y aprobación de la AMPLIACiÓN DE PLAZO de la información derivada de las respuestas a las solicitudes con
números de folio:

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

39· 330007923003439

40 330007923003461

41 ~30007923003~~
~.._~

42 330007923003679

43 330007923003680

44 330007923003687

45 330007923003682

46 330007923003683 OIC, se y UDT CONFIRMAN

47 330007923003686

48 330007923003681

49 330007923003672

¡..20 330007923003674

51 330007923003677

52 330007923003676

~~ ...~30007923003675
,-- --" ..
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CO M ITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA DÉCI MA QUINTA SESiÓN EXiRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MI EM BROS D EL COMITÉ

54 330 007923003657__

55 330007923003658

56 330007923003659

57 330007923003660

58 330007923003661

59 330007923003670 I- -

60 330 007923003663

61 330007923003664

62 330007923003665

63 330007923003666

64 330 007923003669

65 330007923003662

66 330007923003607

I 67 1330 007923003608 I
~__1330_0 07923003609

~§2. 3300079230036 11

I 70 330 007923003612 _
~------- ------ --1
71 330007923003613 j
72 ~0007923003614 .
73 _ 33000792:5.Q.9361?~
74 330007923003618- -
?c~330º07923003619~ --J
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COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTADE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE lOS... MIEMBROS DEL COMITÉ

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 330007923003641

97 330007923003642
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COtvl lTE DEm AN5PARE NCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIO N ES DE LOS...
MIEM BROS DEL COMITÉ

98 330 007923003643

99 3300079230 03644

100 330007923003646

101 3300 079230031';47-
102 330007923003648

103 330007923003649

104 3300 07923003650

105 330007923003651

106 330007923003652

107 3300 07923003653

108 330007923003654

109 330007923003655

110 330007923003656

111 330007923003541

11 2 330007923003542

113 . 330007923003543

114 3300 0792300354 L,

11 5 3300 07923003545

11 6 330007923003546

e----ll7 330007923003547

11 8 330007923003548

119 330007923003549

Página 16 de 45



COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

120 330007923003550

121 330007923003551

122 330007923003552

123 330007923003553

124 330007923003554

125 330007923003555

126 330007923003556

127 330007923003557

128 330007923003558

129 330007923003560

130 330007923003561

131 330007923003562

132 330007923003563

133 330007923003565

134 330007923003566

135 330007923003567

136 330007923003568

137 330007923003569

138 330007923003570

139 330007923003571

140 330007923003572

141 330007923003573
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ACTA DE LA DÉCIMA QU

I OBSERVACIONES DE LOS... SOLICITUD
MIEMBROS DEL COMITÉ

142 330007923003574

1"'3 330007923003575

144 330007923003576

145 330007923003577

1"'6 330007923003578 I

1",7 330007923003579 I
148 330007923003580

1"'·9 330007923003581

150 330007923003582

151 330007923003583

152 330007923003584

153 330007923003585

154 330007923003586

155 330007923003587

156 330007923003588 I I
157 ,330007923003589 I I

I

I158 330007923003590 I-- - -- --- ----:

159 330007923003591

160 330007923003592
I

161 330007923003593__
, 162 330007923003594 I

163 330007923003595 I I
--'
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SAL •
:'> COMITÉ DE TRAN SPARENC IA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIO NES DE LOS...
MIEMBROS DEL CO M ITÉ

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 330007923003478

177 330007923003479

178 330007923003480

179 330007923003481

180 330007923003482

181 330007923003483

182 33000792300348 4

183 330007923003485

184 330007923003486

185 330007923003487
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COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCiMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

Página 20 de 45

_1

186 1330007923003488

187 330007923003489

1 188 330007923003490
- --

189 33000792300,491--
190 330007923003492~

191 1330007923003493

192 330007923003494

193 330007923003495

194 330007923003496

195 330007923003497

196 330007923003498

197 330007923003499

198 330007923003500

199 330007923003501

200 330007923003502

201 330007923003503

202 1330007923003504 1

203 330007923003505 I
204 330007923003506

205 330007923003507

206 330007923003508
I

I 2'J'7 i330007923003509

- I OBSERVACIONES DE Len
¡:..j-soLlcrrUD I MIEMBROS DELCOM-""--

I

-:
\*'



COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

208 330007923003510

209 330007923003511

210 330007923003512

211 330007923003513

212 330007923003514

213 330007923003515

214 330007923003516

215 330007923003517

216 330007923003518

217 330007923003519

218 330007923003520

219 330007923003521

220 330007923003522

221 330007923003523

222 330007923003524

223 330007923003525

224 330007923003526

225 330007923003527

226 330007923003528

227 330007923003529

228 330007923003530

229 330007923003531
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COivllTÉ DE TRANSPARENCIA

¡:l,CTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

230 1330007923003532

231 330007923003533

232 330007923003534

233 330007923003535

234 330007923003536

235 330007923003537

236 330007923003538

237 330007923003539

238 330007923003540

239 330007923003464

240 330007923003465

241 330007923003469

242 330007923003467

243 330007923003468

244 330007923003466

245 330007923003430

246 33000'7923003432 I- "-~---

247 33000'7923003433

248 33000'7923003434 I
249 330007923003435 I
250 33000'7923003437

I2S1 33000'7923003438
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COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS... MIEMBROS DEL COMITÉ

2S2 330007923003440

253 330007923003441

254 330007923003442

255 330007923003443

256 330007923003444

257 330007923003445

258 330007923003446

259 330007923003447

260 330007923003448

261 330007923003449

262 330007923003450

263 330007923003451

264 330007923003452

265 330007923003453

266 330007923003454

267 330007923003455

268 330007923003456

269 330007923003457

270 330007923003458

271 330007923003459

272 330007923003460

273 330007920003389
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CO Iv1 iTÉ DE TRA N SPARENCIA

A CTA DE LA. DÉCIM A QUINTA SESiÓN EXT RA ORD INARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES D E LOS!...
M IEMBROS DEL COMITÉ

274 330007923003390

27 5 330 0 0792300 3391

276 33000792300 3392
1- - --"-- - -"--

277 3300C\79 23003393
1-"

27_~ 330 0 079 2300 3394
r---"

279 330007923003395

28 0 3300079 23003396

281 330 0 079 23003397

282 330 007923003398

283 330007923003399

284 330007923003400

28S 330007923003401

286 330007923003402

287 330007923003403

288 330007923003404

289 3300079230 0 3405 Ir---- - -- -1
I

290 330007923003407 1 I
I1--.- -~- --1 I

291 I 3300079 230 0 3408 ' I
I

~2 3300079230034Q~__ I
I
I

~3 330 0 079230 0 3410 I

I
29 4 3300079 2300 3411

I29 5 3300079230 0 31.12 - ---.-J
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COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS I...
MIEMBROS DEL COMITÉ I

296 330007923003413

297 330007923003414

298 330007923003415

299 330007923003416

300 330007923003417

301 330007923003418

302 330007923003419

303 330007923003420

304 330007923003421

305 330007923003422

306 330007923003423

307 330007923003304

308 330007923003305

309 330007923003306

310 330007923003307

311 330007923003308

312 330007923003309

313 330007923003310

314 330007923003311

315 330007923003312

316 330007923003313

317 330007923003314
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COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTI~AORDINARJA2023

¡ -----', OBSERVACIONES DE LOS!
~ SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITÉ I

318 ,330007923003315 1

319 1330007923003316 I
~ 33º007923003317

321 330007923003318

1 322 330007923003319

I 323 330007923003320

324 330007923003321

325 330007923003322

326 330007923003326

327 330007923003328

328 330007923003329

329 330007923003330

330 330007923003331

331 330007923003332

332 330007923003335

333 330007923003338

. 334 330007923003339
I---~----~-

I 335 330007923003340 I
~_~ 330007923003341 J

~ 330007923003342~
1 338 ~0007923003343 .

I__~.:?~J 330007923003Y,L, i------L__~
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COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

340 330007923003345

341 330007923003346

342 330007923003347

343 330007923003348

3Li4 330007923003349

345 330007923003350

346 330007923003351

347 330007923003352

348 330007923003358

349 330007923003359

350 330007923003360

351 330007923003361

352 330007923003362

353 330007923003368

354 330007923003369

355 330007923003370

356 330007923003372

357 330007923003373

358 330007923003376

359 330007923003377
, 360 330007923003378

361 330007923003379
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COivliTE DE TRANSPARENCIA

P"CTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDI!'I/-\RIA 2023

Página 28 de 45

________J

'"''''SERVACIONES DELo-,s-11
EMBROS DEL COM!TE

I

379 TTIoÜ07923003242-
380 3~0007923003243 I
381 33000792300324/+ I-_. ~~'-;l

I 382 330007923~

383 330007923003246 I~_ _ _'-L

1--=-1-. SOLICITUD IMí
362 1330007923003380

3b3 330007923003381 ,

I 364 _330007923003382r-
36S 3300079230033~r--
366 330007923003384

367 330007923003385

368 330007923003386

369 330007923003387

370 330007923003388

371 330007923003234

372 330007923003235

373 330007923003236

374 330007923003237

375 330007923003238

376 330007923003239

377 330007923003240l-------

378 ~~m007Cj?'\om741 J

y
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COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

384 330007923003247

385 330007923003248

386 330007923003249

387 330007923003250

388 330007923003251

389 330007923003252

390 330007923003253

391 330007923003254

392 330007923003255

393 330007923003256

394 330007923003257

395 330007923003258

396 330007923003259

397 330007923003260

398 330007923003261

399 330007923003262

400 330007923003263

401 330007923003264

402 330007923003265

403 330007923003266

404 330007923003267

405 330007923003269
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CO MITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QU INTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

... SOLICITUD OBSERVACIONES DE LO;; I
MIEM BROS DEL COM IT E

-

406 33 00079230 03270

407 3300079230 03 271

~08 330007923003272- --
4 09 330007 923003275

410 33 00079230 03276

411 330007923003277

412 3300 07 923003278

413 3300079230 0 3279

414 330007923003280

415 330007923003281

416 33 00079230 0328 5

417 3300 07923003286

418 3300 07923003 287

419 3300079230 03288

4 20 3300 0792300 3289

~lJ 33000792300329.º-
!

-±22_.~3000192}0032~.2-
4T5 330007923003292

424 1 33000792300329~_

425 1330 0 079230 0 329 4..-
4 26 330 0 079230 03295

J427 33000792~003296

Pagina 30 de 45



COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

428 330007923003297

429 330007923003298

430 330007923003299

431 330007923003300

432 330007923003301

433 330007923003302

434 330007923003303

435 330007923003163

436 330007923003164

437 330007923003165

438 330007923003166

439 330007923003167

440 330007923003168

441 330007923003169

442 330007923003170

443 330007923003171

444 330007923003172

445 330007923003173

446 330007923003174

447 330007923003175

448 330007923003176

449 330007923003177 ,
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ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
M IEMBROS DE L COMITÉ

450 330007923003178

451 330007923003179

452 3300 07923003180

1:53 330 007923003181

' ,54 330007923003182

455 330007923003183

456 330007 923003184

457 330007923003185

458 330007923003186

459 330007923003187

4 60 330007923003188

461 330007923003189

462 330007923003190

463 3300 079 7.3003191

4 64 33 0007923003192

4 65 33000792300 3193

~~~~~00_~?9230031 94

4 67 330007923003195

4 68 330007923003197

4 69 33 0 0 07923003198

4 70 3300079230 0 3199 ____J/,71 33 0 0 07923003200

Página 32 de 45



COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

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 330007923003219

488 330007923003220

489 330007923003221

490 330007923003222

491 3300079230032~

492 330007923003224

493 330007923003225 I
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ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

, --
... SOLICITUD I OBSERVACIONES D E LO~

MI EMBROS DE L COI'.lITE

494 33000 7923003229

49S 330007923003230

49 6 330007923003231

497 330007923003237 _

498 330007923003233

COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITÉ:

:>- SECRETA RIA GENERAL :

Est im ad os Miembros del Comité de Transparencia.

Con relación a los asuntos q ue se han tratado en la Décima Quinta Sesión Extraordinaria del Comité de Transparencia que
se ce lebra el día de hoy 19 de ab ril de 2023, se emi te vot o a favor de 31 (Treinta y un) so lic itudes de información , de un tota l de
38 (Treinta y Ocho) y 460 (Cuatrocientos sesenta) ampliaciones de plazo, de co nform idad con lo sigu iente:

Después de revisar la clasificación de la convocato ria enviada por la Unidad de Transparen c ia respect o a la información
otorgada en los ofic ios de respuest a, se vota a favor y se real izan las sigu ientes aclaraciones, de conform id ad a lo siguien te:

Se revoca el numeral j con No, de solicitud 330 0079220 214 64, debido a que no se desahogaron los comen tarios em it idos por
est a Secret aría Gen era l. Solic it ar a la CA:; revisar e l oficio de respu esta, Foja 2 pár rafo 4 se afirm a: "... los estud ios c lín icos y
p reclín icos; infor m ac ión para prescri bir ext endida y am p liada cuenta con in formación t écnica y cient íf ica la cual incl uye
sec retos indust ria les..." (SIC)

-El part icu lar no solici té' info rm ac ión para p rescrib ir, só lo requiere estud ios clín icos y preclínicos. Para cuando los solic itan tes
requ ieran la inform ac ión para prescrib ir, se com enta lo sigu iente:

-Menc lonrrmación para p rescrib ir extend ida y am pliada, lo co rrecto sería arnplia y red ucida,

~ ~ Página 34 de 4,
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ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

-La información para presc ri b ir amplia y reducida , se ha proporcionado como información pública po r no co ntener seci etos
in dustri ales, en alg unos casos se hace la ve rsió n pú b lica cuando cont iene la f irma de alg una persona por ser un da to
person al.

Se revoca el num eral 2 co n No. de so licitud 330007923002141, debido a q ue no se desahogaron los com en tarios emitidos po r
est a Secretaría Genera l. Solicit a r a la CAS rev isar el oficio de res puesta.

El pa rticular req uie re version pú b lica de l ce rt if icado de producto farm acéutico (CPP). en la foj a 2, párrafo 7, se refieren a
est ud ios c lín icos y pr eclínicos; información pa ra p resc ribi r extendida yam p liada.

Solic itar a la CAS que co nfi rme sí el certificado de p roducto farmacéutico o Cert ificate of Ph armaceutical Product (CPP),
co nt iene in for mac ión co nf idencial.

Se revoca el numeral 4 con No . de so lic it ud 33 0007923002371, debido a que no se desahogaron los co menta rios em it idos por
est a Secreta ría Genera l. Solicitar a la CAS revisar el oficio de respuesta. En la foja 3, párrafo 3, in dican qué info rm ación para
p rescrib ir ext end ida y ampliada, es co nf idenc ial.

-Lo correcto es infor m ación amplia y reducida.

- La info rm aci ón para prescri b ir am p lia y reducida, se ha p ro porcio nado como informac ión pú bli ca por no contener secretos
indust riales, en algunos casos se hace la ve rsió n pú blica cuando cont iene la fi rma de ' alguna persona po r ser un dato
personal.

En la foja 7, m encion an que se pone a d ispos ic ión la ve rsió n pública de la info rmac ión para pr escribir reduc ida y amp liada en
37 foj as. Pero son 35, dos de la p rór roga del of icio de reconocim iento del Prod ucto Huérfano y 33 de la in fo rm ación para
presc rib ir en ve rsió n ín tegra, no es versión pú b lica.

Se revoca el numeral 5 con No. de solic it ud 330007923001437, debido a q ue no se desahoga ron los co mentarios em itidos por
esta Secreta ría General. So li ci t ar a la CAS revisar el oficio de respuest a. En la foja 2, inc iso 2, d ice Ibrutinib debe de c ir
MACITENTÁN.
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COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

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

En la foja 6, punto 4, dice "...versión pública de registros sanitarios solicitados, autorizados, en trámite del 2010 a la fecha ... " la
información que se pone a disposición del particular es la versión íntegra del proyecto de marbete y la información para
prescribir amplia y reducida.

Se revoca el numeral 8 con No. de solicitud 330007922022976, debido a que no se desahogaron los comentarios emitidos
por esta Secretaría General. Solicitar a la CAS revisar el oficio de respuesta. En la foja 2, párrafo 2, dice copia simple, debe
decir documentos disponibles, así 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 Secretaría General. Solicitar a la CAS revisar el oficio de respuesta. En la foja 2, párrafos 1, 2 Y 4 revisar el
fundamento legal (art. 110 fracc. VII, arts. 109 y 113, 110 frace. 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 Secretaría General. Solicitar a la CAS revisar el oficio de respuesta. En la foja 9, último párrafo, se afirma:
"...inforrnacíón para prescribir extendida y ampliada cuenta con información técnica y científica la cual incluye secretos
ind ustriales..." (Sic)

Para cuando los solicitantes requieran la información para prescribir, se comenta lo siguiente:

-Mencionan información para prescribir extendida y ampliada, lo correcto sería amplia y reducida.

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

Asimismo, para responder esta solicitud de información, se proporciona el número de registro 214M2012SSA bajo la
denominación Genérica Abiraterona, que se encuentra en juicio yen las respuestas a las sollcitudes 330007922021606 y

\ 33000792719 no lo mencionan, ¿cuál 'es la razón?
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Nota (1).- Respecto al testado de las versiones públicas, es necesario verificar con la unidad administrativa experta en el tema, que 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 arto 100 último párrafo de la LGTAIP, así como el arto 97 tercer párrafo de la LFTAIP: "Los
titulares de las áreas de los sujetos obligados serán los responsables de clasificar la información".

Nota (2).- Conforme al Art. Artículo 65 fracción I1 de la LFTAIP que a la letra dice: "Los Comités de Transparencia tendrán las facultades y
atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliación del plazo de respuesta,
clasificación de la información y declaración de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Áreas de los sujetos
obligados", el voto que se emite corresponde únicamente a la clasificación de la información y no asi a la calidad de la misma.

Es menester señalar que la información remitida a esta Secretaria General, es responsabilidad de las Unidades Administrativas
competentes, esto con fundamento en el artículo 97 Párrafo Tercero de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública,
que a la letra dice "Los titulares de las Áreas de los sujetos obligados serán los responsables de clasificar la información, de conformidad
con lo dispuesto en la Ley General y la presente Ley".

;;> UNIDAD DE TRANSPARENCIA:

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Hago referencia a los asuntos que se han tratado en la Décima Quinta Sesión Extraordinaria del Comité de Transparencia,
que se celebra el día de hoy 19 de abril del presente año, de los cuales se emite voto a favor de 37 (Treinta y siete) de 38
(Treinta y ocho) Solicitudes de Acceso a la Información; así como de 460 (Cuatrocientos sesenta) ampliaciones de plazo, lo
anterior de acuerdo a la clasificación e información entregada y de conformidad con lo siguiente:

l.- Con respecto al numeral 5, se revoca debido a que el área no atendió los comentarios del Comité de Transparencia.
2.- Con respecto a los numerales 1 al 4, 6 a138, se emite voto a favor
3.- Con respecto a los numerales 39 al 498, se emite voto a favor de las AMPLIACIONES DE PLAZO

Lo anterior y de conformidad con el artículo 97, párrafo tercero, de la LFTAIP;100 LGTAIP; numerales Cuarto, Quinto y Noveno
de los Lineamientos Generales en materia de Clasificación y Desclasificación de la Información, así como para la elaboración
de Versiones Públicas; y los Lineamientos para la Organización y Conservación de los Archivos los titulares de las Áreas,
entendiendo a estas últimas como aquellas previstas en el Reglamento Interior, estatuto orgánico respectivo o equivalente,
son responsables de clasificar la información, al ser la instancia encargada de la producción de los documentos en el ámbito
de sus atribuciones y los conocedores de la misma, al ser éstas las que están en posibilidad de identificar de acp a las

4< p
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acti vidades que llevan a cabo , si cuent an o no con la inform ac ión q ue da cum plim ient o a las obligac io nes de transparencia y
si ést a es susce pt ib le de ser info rmación clas if icada.

:;.. p RGA NO IN TERN O DE CONTROL:

Estimadas personas Miembros Pro piet arios del Co mité de Transparencia.

Con relac ión a los asuntos que se han t rat ado en ''1 Déci m a Quinta Sesión Extraordinaria del C-=: rnité de Transparencia, que
se ce leb ra el dí a de hoy 19 de ab ril del p resent e, se em ite voto a fav or de 26 (ve int iséis) solic it udes de información de un total
d e 38, así com o de 460 ampliac io nes de plazo, de co nform idad con lo sig uie nte:

1. Solicitudes de acceso a la Info rm ación:

Se confirma la clasificació n de 26 solic itudes de infor m ación, que va de los numerales 1,2,4,6-9,11-13,15-19,22-26,30 ,
31, 33, 36 Y 38 .

Respecto a los numerales 14, 20, 21, 27-29, 32, 34 Y 35, se revoca t od a vez que la in fo rmac ión proporc ion ada no es
c lara, no se hace pronunc iam iento de toda la información sol ici tad a por el pe t icionario, por lo que se exho rt a a las
Un idades Ad m in ist rat ivas en co njunto con la Un idad de Transparenc ia a darle ce rte za j u ríd ica de la info rm ac ión·
so lic it ada por el parti cu lar.

Por lo q ue co rrespon de al num erales 3, 5 Y lO, se revoca en v irtud de q ue la cl asificac i ón es in correct a.

2. Ampliaci ones de plazo:

S€ vota a favor d e 460 (39-4 9 8 ) Am pliacio nes de Pla zo (p rórroga) ce la Comisió n de Aut o r ización Sanitaria y de la
Ce-misión de Operaci ón Sanit ar ia.

Cabe acl arar que este Integrant e del Comité de Trans p arencia descon oce los t iempos d é ven ci m iento de las sol icitudes
d e inf ormación a prorroq ar, po r lo que dicha informaci ón es responsabi lidad del Sujet o Obligado.

Al respecto, la.~~~i6n de Autorizaci ón Sanitaria sol ici t ó la autorización de prórroga, m edian t e co rreo el ectrónico de
fe-::ha 10 d e abt,7, añ o en curso, j ustifica n do lo sigu ien t e:

~



COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA QUINTA SESiÓN EXTRAORDINAI~IA 2023

"...Con fundamento en artículo 135 párrafo segundo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública
atentamente solicito a este Comité, se autorice las prórrogas en listadas, en razón de que esta Comisión de Autorización
Sanitaria en su carácter de sujeto obligado se encuentra imposibilitada para poder entregar la información de acuerdo al
plazo legal que otorga la ley, toda vez que nos encontramos frente a diversos inconvenientes para una atención expedita:

1. El número de solicitudes de información que ingresan a la Comisión de Autorización Sanitaria (CAS), provenientes del
Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Información y Protección de Datos Personales (INAI). representan más
del 90% del total de las solicitudes ingresadas a COFEPRIS.

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

3. La mayor parte de dichas solicitudes de información del INAI requieren de acciones como verificar la actualización en
la información peticionada, hacer un estudio técnico-legal de lo requerido por la naturaleza y cantidad de preguntas
que puede contener una única solicitud.

4. Muchos de los temas, comprendidos en las solicitudes del INAI, relativos a años anteriores obligan a la CAS a
desarrollar búsquedas exhaustivas debido a que no se cuenta con respaldos o información digitalizada y en muchas
ocasiones incluso se requiere de la búsqueda exhaustiva de los expediente físicos de diversas áreas de la CAS; como
herencia de administraciones anteriores.

5. Es importante señalar que, .para atenderlas solicitudes del INAI turnadas a esta Comisión, se realizan análisis,
reproducción y testado de la información contenida en los expedientes; por ello se requiere contar con la ubicación
precisa de estos en físico, que se encuentran depositados en el archivo general de esta Comisión Federal; sin embargo
el exceso de solicitudes se traduce como consecuencia en un retraso en este proceso.

Por su parte, la Comisión de Operación Sanitaria solicitó la autorización de prórroga, mediante correo electrónico de
fecha 12 de abril del año en curso, justificando lo siguiente:

"... Con fundamento en el artículo 135 párrafo segundo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información
Pública atentamente solicita, se autorice la prórroga para atender las Solicitudes de Acceso ~laJformaciópblica

Página 39 de 45 c:.f\



Página 40 de 45

~

COMITÉ DE TPAi'-!SPAPENCl.L\

ACT/J; DE LA DÉCIMA QUINTA S'.:5IÓN EXTRAORDiN/\PíA 2023

Gubernamental, a cargo de la Comisión de Operación Sanitaria que se enlistan a continuación, ello es así, en virtud de
debido al exceso de trabajo con el que se cuenta, no se puede entregar en el tiempo establecido, ya que se está
realizando la búsqueda de la información solicitada debido a la complejidad que guarda".

Es importante mencionar, que el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia conesponde a
la Clasificación de la información, más no a la calidad de la misma, esto con fundamento en los artículos: 65 fracción II y 97
tercer párrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública (LFTAIP); ylOO último párrafo de ia Ley
General de Transparencia y Acceso a la Información Pública (LGTAIR', que a la letra dicen:

Artículo 65, fracción 1I de la LFTAIP:

"Los Comités de Transparencia tendrán las facultades y atribuciones siguientes:

... /1. Confirmar. modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliación del plazo de respuesta.
clasificación de la información y declaración de inexistencia o de incompetencia realicen 105 titulares de las
ÁrEiOs de 105 suietos obliquuos".

Artículo 97 tercer párrafo de la LFTAIP:

"Los titulares de las Áreas de 105 sujetos obligados serán 105 responsables de clasificar la información. de conformidad
con lo dispuesto en la Ley General y la presente Ley".

Artículo 100 último párrafo de la LGTAIP:

"Los titulares de las Áreas de 105 sujetos obligados serán 105 responsables de clo!;ificar fa información. de conformidad
con lo disp,uest9 en esta Ley, fa Lev Federal yde las Entidades Federativas."
Cabe precisar que la información remitida a este Órgano Interno de.Control, es responsabilidad ele la Institución (COFEPPIS)
y de sus Unidades Administrativas competentes, esto con fundamento en el artículo 97 Párrafo Tercero de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública; antes citado,

De igual manera, se conmina a las Unidades Administrativas a salvaguardar la información clasificada como Confidencial a
través del resPpéstad,' de Versiones Publicas conforme lo prevé el artículo 113 de la LFTV,L\IP, que a la letra dice:

~
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Se co nsidera info rm ación conf idenc ial:

J. La que contiene d atos person ales concernien tes a un a persona física iden tificada o iden tificable:

/l. Los secretos bancario. fiduciario. industria l. comercial. fisca l. bursátil v postal. cuva titularida d corresponda a
part iculares. sujetos de derecho in ternacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de re cursos
públicos. v

111. Aaue/la aue pres e n ten los particulare s a los suje tos obligados. siempre que tengan el derecho a
ello. de conformidad con lo dispues to por las leves o los tratados internacionales. La información confidencial no
estará su jeta a temporalidad al g un a v sólo podrán tener acceso a ella los titulares de la mism a. sus representantes y
los Servidores Públicos facultados para ello.

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

CT/COFEPRIS-CONF·190423: Este Com it é de Transpa re nc ia realizó el estudio y aná lisis de los pronunciamientos emitidos por
la Uni dades Ad min ist rat ivas' ad scritas a esta Co m isió n Federal q uienes refieren en relac ión a la solic it ud in formación
p rec isada en el inciso Al CONFIDENCIALIDAD, de la prese nte acta, llegando a la conclusión de q ue la Unidad Admi n istra t iva
despu és de habe r realizad o una búsqueda exh au sti va de la info rmac ión so lici tada en los arch ivos f ísicos y e lect ró nicos co n los
q ue c uenta, localizó la inform ación so licit ada y proporciona el resul ta do de la búsqueda, sin embargo, de d icha inform ación
locali zada no se puede otorga r el acceso, toda vez que se declara la CONFIDENCIALIDAD de la in for m ac ión, en este sent ido
est e Com ité de Tran sparencia co ns idera que fue ag ot ado el proced im iento est ab lecido, lo ant erio r co n fu ndam ento en los
art ícu los 3, 11 fr acc ió n VI, 13, 65 fr acción 11, 97 tercer pá rrafo, 98, 113 Y 117 de la Ley Fed eral de Transparenc ia y Acceso a la
Info rm ac ió n Púb lica.

CT/ COFEPRIS-CONF-PA RC-V ER-PÚB-190423: Este Comité de Transparenc ia real izó el estudio y an álisis de los
pronu nciam ien tos emit idos por la Unidades Ad m inistrat ivas ad scrit as a esta Com isión Federal q u ienes refie ren en relac ión a
la so licit ud inform ac ión prec isada en el inciso Bl CONFIDENCIALIDAD PARCIAL Y VERSiÓN PÚBLIC A, de la presen te acta,
lleg ando a la co nc lusió n de que la Unidad Adm inistrat iva después de haber realizado una búsqueda exha usti va de la
in fo rmación so lic itad a en los archi vos físicos y elec t rónicos con los q ue cuenta, localizó la info rm ac ión sol icitada y propo rc iona
el res u ltado de la búsqueda, sin embargo, de d icha in formación loca lizada no se puede otorga r el acceso com p leto a d icha
in form ación, po r lo q ue , derivado del aná lisis este Comité de Tra nsparencia otorga vo to a favo r; así m ismo no se om ite señala r
q ue es la Un idad Adm in ist rat iva la responsab le de clasificar la in formación de conform idad con I O~j UlOS 3, 11 frp VI,
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6~ fr acc ión 11 , 97 pá rra fo tercero, 98 , 10t), 113, 117, 118. 119, 120. 13'7 Y lf,O de la Ley Federal de Transparen cia y Acc eso a la
Info rm ac ión Pública .

CT/COFEPRIS-CONF-V ER-PÚB-190423: Est e Com it é de Tran sparen c ia rea lizó el estud io y aná lisis de los p ronunciamientos
em itidos por la Un idades Ad m inis t rat ivas adscrit as a est a Com isión Federal qu ienes ref ieren en relaci ón a la so licit ud
inform ac ión precisad a en el inc iso C) CONFIDENCIALIDAD Y VERSiÓN PÚBLICA, de la p resente acta , llegando a la
conc lusión de que la Unidad Ad m in ist rativa de spu és de hab er reali zado una bú sq ueda exh aus t iva de la in for m ación
solicitada en los archivos fisicos y electr ónico- con los que cue nta , localizó la in formación so lir.tada y proporcio na el resultado
de la bú squeda, sin em bargo, este Com it é de cid e Revocar la clasif icació n ot orq ada po r la Unidad Administr ati va, lo anter ior
toda vez q ue no se atend iero n los comentarios em it idos por este Comité.

CT/COFEPRIS-INEX-190423: Este Comité de Transpa renc ia real izó el est udio y anális is de los ofic ios con los que las Unid ades
Ad m inist rativas ad scritas a esta Com isión Fed era l competentes, dan atenc ión a las so licit udes de infor m ación c it adas en el
inc iso Dl INEXISTENCIA, de la p resen t e acta, de lo q ue se desprende q ue las m ismas pudi eran t ener la in formac ión , razón por
la cua l y después de haber llevado a ca bo una búsqueda ex ha ust iva de la infor m ac ión, t anto en sus arch ivos físicos como
electrónicos con los que cuentan, no se encontraron registros document ales q ue pud ie ran cont ener la info rmación solic it ada,
lo cual d io co mo resultado p rop iamente la INEXISTENCIA de la infor m ación, en ese sen t ido est e Com ité de Transpa rencia ,
consid era q ue fue agotado e l procedim iento estab lecido, lo anter ior co n fundam ento en los artícu los 13, 65 fracc ió n 11 ,140, 141
Y143 de la Ley Federal de Tran sparenci a y Acceso a la Infor m ac ión Pública.

CT/COFEPRIS-RES-190423: Est e Comité de Transpa renc ia real izó el estudio y aná lisis de los ofic ios con los que las Un idades
Admin ist rat ivas adscr itas a esta Comisión Federal com peten t es, dan at enc ión a las so licit udes de. infn r'!1é1 ción cit adas en el
inciso El RESERVA de la presente acta, de lo que se desprende q ue las mism as pudieran t en er la información. razón po r la
cual y después de haber llevado a ca bo una búsq ue da exhaust iva de la inform ación ta nto en sus archivos físicos co m o
electrónicos co n los que cue ntan , Ileg LlIld o a la conc lusión de .que la Unida d Adm in ist rat iva, localizó la info rmac ión so hc itada
y proporc iona el resu lta d o de la b úsq ued a. sin em bargo, de d ich a infor m ación loc alizad a n o se puede otorgar e l acceso toda
vez que se declara la RESERVA d e la in formaci ón req ue rida , en ese sent id o este Comité.de Transparencia dec idió REVOCAR
el nu m er al 10 de la so lic itud 330007923001440, en cuanto a los num er ales 7 8, 9. 11 Y 12 se considera que fue aqot a.l o el
procedimiento establecido, lo anter ior con fundam ento en los artícu los 3, 11 fr acción VI, 97 p ár rafo tercere, 98, 100 , 102, 10"" 105,
110 Ym de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informac ión Pública. '

CT/COFEPRIS-RES-PARC-CONF-PARC-190423: Est e Com ité de Tra nsp arencia realizó el est ud io y a n álisis de los ofi cios con los
~ q ue las u n ld ader st ra tlvas adscr itas a esta Com isió n Federal co m pet entes, dan at ención a las so licit udes de
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información citadas en el inciso F) RESERVA PARCIAL Y CONFIDENCIALIDAD PARCIAL de la presente acta, de lo que se
desprende que las mismas pudieran tener la información, razón por la cual y después de haber llevado a cabo una búsqueda
exhaustiva de la información tanto en sus archivos físicos como electrónicos con los que cuentan, llegando a la conclusión de
que la Unidad Administrativa, localizó la información solicitada y proporciona el resultado de la búsqueda, sin embargo, de
dicha información localizada no se puede otorgar el acceso toda vez que se declara la RESERVA PARCIAL Y
CONFIDENCIALIDAD PARCIAL de la información requerida, en ese sentido este Comité considera que fue agotado el
procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los artículos 3, 11 fracción VI, 13, 6S fracción 11,97 párrafo tercero, 9S,
100,102,104,105, lOS, 110, 111, 113, 117, 11S, 119, 120,137 Y140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública.

CT/COFEPRIS-VER-PUB-190423: Este Comité de Transparencia realizó el estudio y análisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisión Federal que son competentes, dan atención a las solicitudes de
información citadas en el inciso G) VERSiÓN PÚBLICA llegando a la conclusión de que la Unidad Administrativa, después de
haber realizado una búsqueda exhaustiva de la información solicitada en los archivos físicos y electrónicos con los que
cuenta, localizó la información requerida por lo que, derivado del análisis, se confirma la clasificación en VERSiÓN PÚBLICA
de la información y este Comité de Transparencia otorga voto a favor; asi mismo no se omite señalar que, la Unidad
Administrativa es la responsable de clasificar la información de conformidad con los artículos 3,11 fracción VI, 65 fracción 11,97
tercer párrafo, lOS, 113, 11S, 119, 120,137 Y 140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública.

CT/COFEPRIS-AMP-PL-190423: Este Comité de Transparencia realizó el estudio y análisis de los pronunciamientos emitidos
por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisión Federal, quienes refieren en relación a solicitudes de información
precisadas en el inciso H) AMPLIACiÓN DE PLAZO, derivado de lo cual se determina la procedencia de la ampliación del
plazo de respuesta a las solicitudes en mención hasta por un periodo de 10 días hábiles, contados a partir del día hábil
siguiente a la fecha en la que fenece el plazo para otorgar la respuesta, conforme a lo dispuesto en el artículo 135 de la Ley
Federal Transparencia y Acceso a la Información Pública; asimismo, se exhorta a la unidad administrativa competente a que
se realice las gestiones necesarias para asegurar la debida atención y en el menor tiempo posible de las solicitudes de
información.

RESUELVE

PRIMERO.- Derivados de los argumentos expresados en la presente acta, este Comité de Transparencia considera que fue
agotado el procedimiento establecido en los artículos 3, 11 Y 44 fracción' II y VI, 13, 65 fracción 11,97 párrafo tercero, 9S, 100, 102,
104,105, lOS, 110, 111, 113, 11S, 119, 120,135,137,140, 141,143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion 7á.
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SE:GUNDO.- E:I solicitante de la información, podrá interponer por si o a través de su representante, el recurso de revisión
previsto en los artículos 147 y 148 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Públíca, ante el Instituto
Federal de Acceso a la Información PCrblica, ubicado en Avenida Insurgentes Sur número 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco,
c.P. 04530, en esta Ciudad de México, o ante la Unidad de Transparencia de la Comisión Federal para la Protección contra
Riesgos Sanitarios. El formato y forma de presentación del medio de impugnación, podrá obtenerlos en la página de Internet
del mencionado Instituto, en la dirección electrónica www.inai.orgmx, ligas obligaciones de transparencia delINAI, Trámites,
requisitos y fOI matos,

TERCERO.- Con relación a la solicitud de acceso a la información de mérito, notifíquese la presente resolución, por conducto
de la Unidad de Transparencia de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, al peticionario y a las
Unidades Administrativas correspondientes, poniéndose a disposición para consulta, el documento original debidamente
firmado en las oficinas de la citada Unidad, para los efectos conducentes. La presente resolución se expide en un tanto,
conservándose en la Unidad de Transparencia para consulta pública, asimismo la presente debe ingresarse a la página
electrónica correspondiente, a fin de poder ser consultada por los peticionarios, ya que la misma constítuye información
pública,

Así por mayoría de votos, lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comisión Federal para la
Protección contra Riesgos Sanitarios, Mtra. Ana Luisa Alonso Espinosa, Titular del Área de Auditoría Interna, de Desarrollo y
Mejora de la Gestión Pública y Suplente del Títular del Órgano Interno de Control en la Comisión Federal para la Protección
Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); Lic. Anahi Guadalupe Orozco, Secretaria General y Responsable Equivalente del Área
Coordinadora de Archivos de la COFEPRIS, y Lic. Araceli Martínez Fernández Titular de Unidad de Transparencia y Presidenta
del Comité de Transparencia de la COFEPRIS.
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