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ACTA DE,LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023
“ o

En la Ciudad de México, a veintiocho de abril de dos mil veintitrés se constituye este Comité de Transparencia de la
Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios en Sesion Extraordinaria, la cual en su turno es la Décima
Sexta, misma que de conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los ért‘fc‘:'ulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado

A 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccion |, 26 y 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley . H

Organica de la Administraciéon Publica Federal; 1, 4 fraccion 11l y 17 bis de la Ley General de Salud: 1, 2, 3,4, 11,13, 29, fraccién 1V,
61, 97 tercer parrafo, 100, 110, T3, 114, 115, 116, 117, 118, N9, 120, 123, 124, 125, 128, 131, 133, 134, 135, 136, 140,141, 143.y 144 de |a Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publlca 2, inciso ¢, fraccion X, del. Reglamento Interlor de la Secretaria de - .
Salud; 3 fraccion |, 4, 11, fraccion IX y XI, 18 fraccion XIX, 19, fraccién Xlil y 20 del Reglamento de’ la Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, es .COMPETENTE para conocer y resolver sobre las sohcztudes de acceso a la

informacioén publica que a continuacion se enlistan: "o Tk

A) Andlisis y aprobacién de |la CONFIDENCIALIDAD de la informacién derivada de las respuestas a las solicitudes con
numero de folio:

OBSERVACIONES
# SFSLLEQT%% . .ASUNTO : : DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si la Comision Federal para la Proteccién de Riesgos Sanitarios del
2017 a la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion para OIC,SCG Y UDT
algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo CONFIRMAN
METILFENIDATO, y en su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion
de la solicitud, datos del solicitante y fecha de autorizacién.

1 330007923002634

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para
conocer si la Comisién Federal para la Proteccién de Riesgos Sanitarios del | .
2017 a la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion para OIC, SCG Y UDT
algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo| . CONFIRMAN
FENTANILO, y en su caso, favor de proporcionar fecha de presentaciéon de la
solicitud, datos del solicitante y fecha de autorizacion.

2 330007923002639

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para
3 330007923002650 |conocer si la Comisién Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del

: ] . : 2 CONFIRMAN
2017 a la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacion para X

OIC,SG Y UDT

/4
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OBSERVACIONES
“ e ASUNTO DE LOS MIEMBROS
Sk 3y DEL COMITE.
algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el _principio “activo " - eI
PALIPERIDONA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de presentamon de
la solicitud, datos del solicitante y fecha de autorizacion. : "
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la inférmacion para
conocer si la Comision Federal para la Proteccion de Rtesgc% Sanitarios del : o |2
4 23000792300266] 2017 a I3 fecha; ha expedido permisos o autorizaciones de ;mrxﬁtdcmn para OIC, SG Y.UDT . .«
~ |algun producto, farmaco o sustancia, que contenga ei "Principio activo CONFIRMAN
RISPERIDONA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion de
la solicitud, datos del solicitante y fecha de autorizacion.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para
conocer si la Comisiéon Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del
2017 a la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacién para OIC,SG Y UDT
. R SeSEe algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo CONFIRMAN
FENTANILO, y en su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion de la
solicitud, datos del solicitante y fecha de autorizacion.

B) Analisis y aprobacién de la CONFIDENCIALIDAD Y VERSION PUBLICA de la informacién derivada de la respuesta a la
solicitud con nimero de folio:

OBSERVACIONES
5 S':;’LII'ET%% ASUNTO .DE LOS MIEMBROS
: : b - DEL COMITE
Se solicita a la Cofepris el anexo 8 que se menciona en la respuesta que dio| ‘
Tecnica Medica, S.A. de C.V. a la prevencién relativa a la solicitud de registro OIC,SG Y UDT
& SAODTIRL0ALTZ sanitario con numero de entrada 173300401A0060, la cual puede ser CONFIRMAN
apreciada en la pagina 25 del archivo que se anexa a la presente.
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

C) Andlisis y aprobacién de la INEXISTENCIA de la informacion derivada de las respuestas a las solicitudes con nimero de

folio:

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

330007923001923

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informaciéon
respecto de cuantas solicitudes de registro sanitario se han ingresado del afno
2010 a la fecha ante la COFEPRIS para el principio activo TRAMADOL.

OIC REVOCA,SCG Y
UDT CONFIRMAN

330007923002166

Solicito se me proporcione informacién en relacién aquellos estudios clinicos
y/o protocolos de investigacién en los que se haya solicitado a la Comision
Federal para la Proteccion contra Registros Sanitarios (COFEPRIS) el estudio
de biocequivalencia respecto de la sustancia ERENUMAB dentro del periodo
del 01 de Enero de 2019 a la fecha en que se reciba esta solicitud.
En caso de ser positiva la respuesta, se solicita conocer la siguiente
informacién: a) Namero de tramite y/o autorizacién; b) estatus dei tramite y/o
autorizacién; c) nombre, denominacion y/o razén social del (los) tercero(s) que
hayan solicitado el estudio de bioequivalencia respecto de la sustancia
mencionada anteriormente; d) fecha de autorizacién; e) si se ha concedido la
bioequivalencia solicitada por el tercero, o si aun se encuentra en tramite.
Lo anterior toda vez que, a la fecha de presentacion de ésta solicitud de
informacioén, no es posible el acceso al sitio web de la Comisién Federal para la
Proteccién contra Registros Sanitarios, pues al parecer existe algun problema
técnico que no permite realizar las consultas publicas.

OIC, SCY UDT
CONFIRMAN

330007923002384

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para
conocer si la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
del 2010 a la fecha, ha expedido Registro Sanitario respecto del principio
activo DARUNAVIR, en favor de |la Sociedad denominada ALTERNAVIDA, S.A.
DE C.V,, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos del
titular del Registro, asimismo solicitamos informe de las modificaciones y
cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la Comision

OIC REVOCA,SsGY
UDT CONFIRMAN

Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho

Pagina 3 de 54

v
on




SALUD

ACTA DE LA DECIMA SEXTA

QES!ON EXTRAO:R

COMITE DE TRANSPARENCIA

DINARIA 2023

OBSERVACIONES
# SFC?:_I;lCoIT?JIIED ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE -
registro.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
; : conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacion en| OIC REVOCA, SGY
i Rl proceso de aprobacidon o andlisis, © aprobado para el principio aa,tlvo UDTCONFERMAN
denominado RISANKIZUMAB. . P
| Por medio de la presente solicito atentarr ___nte acceso a la mformacmn para| o c
’ conocer si del 2010 a la fecha, existe algln protocolo de investigacién en| OIC REVOCA, SG Y
i e proceso de aprobacion o analisis, o aprobado, para el principio activo| UDT CONFIRMAN
denominado MACITENTAN.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para
conocer si del 2010 a la fecha, existe algun protocolo de investigacién en| OIC REVOCA,SGY
12 330007923003218 proceso de aprobaciéon o anaélisis, o aprobado, para el principio activo| UDT CONFIRMAN
denominado RISANKIZUMAB.

D) Analisis y aprobaciéon de la INEXISTENCIA PARCIAL de la informacién derivada de las respuestas a las solicitudes con

numero de folio:

OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
o SOLICITUD ASLINIO MIEMBROS DEL
T : COMITE. .
Por medio de la presente solicito atentameme accesoc a la mformuc,«m para _ ‘
conocer cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en OIC. SG Y UDT
13 330007922022902 |proceso de aprobacidon, ha recibido la Comisidon Federal Para la Proteccion :
. i o . CONFIRMAN
Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo
SELEXIPAC.
presente solicito atentamente acceso a la informacién para conocer si la OIC. SG Y UDT
14 330007922022903 |Comisidon Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la ?
; ; e o 4 CONFIRMAN
fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo

”
-~
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

SELEXIPAG, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicién, datos del
titular del Registro, denominacion distintiva, asimismo solicitamos informe de
las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya
expedido la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
respecto de dicho registro.

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL

COMITE

15

330007923000318

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en
proceso de aprobacién, ha recibido la Comisién Federal Para la Proteccién
Contra Riesgos Sanitarios del afio 2017 a la fecha, respecto del principio activo
METILFENIDATO.

OIC,SG Y UDT
CONFIRMAN

16

330007923000319

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para
conocer si la Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del
ano 2017 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio
activo METILFENIDATO, y en su caso, favor de proporcionar fecha de
expedicion, datos del titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo
solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que
hasta la fecha haya expedido la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

OIC,SG Y UDT
CONFIRMAN

T#

330007923001456

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para
saber si del ano 2010 a la fecha la Comisién Federal Para la Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio
activo TADALAFIL, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion,
datos del titular del Registro, denominacién distintiva, indicaciones
terapéuticas aprobadas, asi como informe de las modificaciones y cualesquiera
autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro.

OIC,SG Y UDT
CONFIRMAN

18

330007923001457

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informaciéon para

OIC,SG Y UDT
CONFIRMAN

saber cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en

r /

/s
V4
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OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
i SOLICITUD ABERLS " MIEMBROS DEL
COMITE
proceso de aprobacion, ha recibido la Comisién Federal Para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo
TADALAFIL, asimismo, solicitc me sean proporcionadas las indicaciones
terapéuticas correspondientes a dichas solicitudes.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la inforrnacion para
saber si del 2017 a la fecha, se han presentado solicitudes de registre sanitario OIC. SG Y UDT
19 330007923001811 |ante la Comisién Federal para la Protecciéon Contra Riesgos Sanitarios, respecto CO'NFIRMAN
del principio activo "BENDAMUSTINA”", incluyendo los datos del solicitante,
denominacion distintiva, titular del mismo y fecha de ingreso de la solicitud.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informaciéon para oIC. SG Y UDT
20 | 330007923001870 |conocer si existen solicitudes de registro sanitario que hayan sido ingresadas, CO’NFIRMAN
del ano 2014 a la fecha ante la COFEPRIS para el principio activo ADALIMUMAB.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para oIC. SG Y UDT
21 330007923001871 |conocer si existe algun registro sanitario expedido o en tramite del afio 2014 a la CO'NFIRMAN
fecha para el principio activo ADALIMUMARB.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
conocer si existe algun registro sanitario expedido o en tramite del ano 2014 ala| OIC,SGY UDT
% | SE007R25001E S fecha para un medicamento genérico o biosimilares que contenga el principio CONFIRMAN
activo ADALIMUMAB.
Por medio de la presente solicitc atentamente acceso a la informacidn para
saber cudntas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en
proceso de aprobacién, ha recibido la Comision Federal Para la Proteccion| O©OIC,SGY UDT -
e R L Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del principio activo CONFIRMAN
TADALAFIL, asimismo, solicito me sean proporcionadas las indicaciones
terapéuticas correspondientes a dichas solicitudes.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién OIC. SG Y UDT
24 | 330007923002099 |respecto de cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o CO'NFIRMAN

en proceso de aprobacion, ha recibido la Comision Federal Para la Protecciéon

e
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OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
i SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL
COMITE
Contra Riesgos Sanitarios del ano 2017 a la fecha, respecto del principio activo
PALIPERIDONA.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para
conocer si la Comisién Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del
ano 2017 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio
activo PALIPERIDONA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicion,| OIC,SGY UDT
28 | HeUeaRESaEINg datos del titular del Registro, denominacién distintiva, asimismo solicitamos CONFIRMAN
informe de las modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha
haya expedido la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
respecto de dicho registro.
Se solicita informacién en relacion con la existencia de solicitudes de registros
' sanitarios gque contengqel principio activo denominado Eptinezuinab ya sea de OIC. SG Y UDT
26 | 330007923002163 |[forma aislada o en combinacién con cualquier otra sustancia, dentro del CO'NFIRMAN
periodo 01 enero de 2019 a la fecha de presentacion de ésta solicitud de
informacion
Se solicita informacién en relacién con la existencia de solicitudes de registros
sanitarios que contenga el principio activo denominado Fremanezumab ya sea OIC. SG Y UDT
27 330007923002164 |de forma aislada o en combinacién con cualquier otra sustancia, dentro del CO'NFIRMAN
periodo 01 enero de 2019 a la fecha de presentacidn de ésta solicitud de
informacion.
Esta contraloria ciudadana solicita a la Cofepris la licencia sanitaria que| OIC,SGY UDT
28 | SSRPUVEEALDIEs) corresponde al establecimiento denominado Esteripharma, SA. de C.\V. CONFIRMAN
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si la Comision Federal Para la Protecciéon Contra Riesgos Sanitarios del
59 | 230007923002392 2010 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios respecto del principio activo| OIC,SGY UDT

ERTUGLIFLOZINA, y en su caso, favor de proporcionar fecha de expedicién,
datos del titular del Registro, denominacién distintiva, indicacion terapéutica,
asimismo solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera

CONFIRMAN
Y
&
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OBSERVACIONES
FOLIO DE ; : PELOS =
o SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL
G ‘ COMITE
autorizaciones gque hasta la fecha haya expedido la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de dicho registro. »
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para|’ %
conocer si existen solicitudes de registro sanitario que hayan sido ingresadas ' OIC,5G Y UPT.
30 330007923002418 |del ano 2014 la fecha ante la COFEPRIS para e! principio activo ADALIMUMAB| . .. ;
: . e R - gl CONFIRMAN
promovida por la sociedad denominada Amgen México SA. de CV. en
especifico del medicamento biosimilar denominado “Amjevita”.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informaciéon para
conocer cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario aprobadas o en OIC. SG Y UDT
31 330007923002530 |proceso de aprobacién, ha recibido la Comisién Federal Para la Proteccion :
CONFIRMAN
Contra Riesgos Sanitarios del 2010 a la fecha, respecto del prmcuplo activo
SELEXIPAG. '
Informe sobre todas la solicitudes de registros sanitarios expedidos o en tramite
ante la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios respecto
del principio activo denominado Apixaban, desde el 1 de enero de 2020 a la
fecha, incluyendo los datos del solicitante, denominacién distintiva, titular del| ©OIC,SG Y UDT
A% || SRCETIRI0UET0E mismo, forma farmacéutica, consideracién de uso, presentaciones solicitadas, CONFIRMAN
fecha de ingreso de la solicitud, el nimero de entrada de dicho tramite, su
estado (aprobado, en evaluacién o rechazado) y las indicaciones terapéuticas
solicitadas. - [ 82 i
Se solicita informaciéon dentro del periodo 01 de'enerc de 70i‘:* y ‘ala f@cma de
: presentacion de ésta solicitud de informacion, en‘relacion con la existencia| OIC, SG Y UDT
e solicitudes de registros sanitarios gue contengan el principio activo CONFIRMAN
denominado Metilfenidato Hidroclorida.
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si existe al Ena solicitud del afo 2010 a la fecha para obtener el re E:,tro A RENDGH, LG
34 | 330007923003099 er= SHTia . : P Bl Y UDT
sanitario del principio activo Bendamustina, o alguna formulacién que le CONFIRMAN

contenga.

L
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solicitud con nimero de folio:

E) Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL Y RESERVA de la informacién derivada de la respuesta a la

OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
4 SOLICITUD BTN MIEMBROS DEL
COMITE
Por medio de la presente atentamente solicito se me proporcione acceso a la
informacién respecto. de cuantas solicitudes de tramite de Registro Sanitario| OIC REVOCA, SG
35 | 330007923002308 |aprobadas o en proceso de aprobacién, ha recibido la Comision Federal Para la Y UDT
Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del ano 2010 a la fecha, respecto del CONFIRMAN

principio activc ABIRATERONA.

la solicitud con numero de folio:

F) Analisis y aprobacién de la INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSION PUBLICA de la informacién derivada de la respuesta a

OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
i SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL
COMITE
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacién para
gue me sea proporcionada copia simple de los Registros Sanitarios que ha
expedido la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del OIC. SG Y UDT
36 330007923001966 |2010 a la fecha, respecto del principio activo ISATUXIMAB, y en su caso, las CO'NFIRMAN

modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido
la Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, respecto de
dicho registro.
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

G) Analisis y aprobacién de la RESERVA de la informacidn derivada de las respuestas a las solicitudes con numero de folio:

OBSERVACIONES
- FOLIO DE DE LOS
. SOLICITUD ASURTO MIEMBROS DEL
: COMITE
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple def
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal|. .
. para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: FECh_a ;_j-?e%"'- :"O'IC' SG Y UDT
37 | 330007923000296 |ingreso 26 de noviembre del 2020; ndmero de ingreso: 203300410 B0423, CO'NFIRMAN
Denominacion o Razén Social (Patrocinador) EUROFARMA LABORATORIOS,
S.A., Numero de Protocolo: ABR-03-ERP respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.
Se solicita se informe la forma farmacéutica del medicamento correspondiente
a la solicitud de registro sanitario nimero 223300404D0132 presentada por la| OIC,SGY UDT
e e empresa denominada AMAROX PHARMA, S.A. de C.V. para un medicamento CONFIRMAN
gue contiene el principio activo LACOSAMIDA.
Por medio de la presente atentamente solicito se me proporcione acceso a la
informacién para saber si la Comisidén Federal Para la Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios del afio 2010 a la fecha, ha expedido Registros Sanitarios
respecto del principio activo ABIRATERONA, y en su caso, favor de proporcionar| OIC,SGY UDT
39 | 3500072923002309 fecha de expedicién, datos del titular del Registro, denominacién distintiva, CONFIRMAN
asimismo solicitamos informe de las modificaciones y cualesquiera
autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la Comisiéon Federal para la|
| Proteccion contra Riesgos Sanitaribs, respecto de dicho registro. |
Por medio del presente solicito atentamente acceso a las copias simples de los |-
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del ano 2010 a la fecha, ha OIC. SG Y UDT
40 | 330007923002310 |expedido la Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, :
: ; P : : CONFIRMAN
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada "ABIRATERONA", denominacidn distintiva “ZYTICA".
41 | 330007923002324 Por _medio de! pr_esente solicitq atentamente se me expida copia simple de.los OIC,SG Y UDT
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la fecha, ha expedido

7 REVOCAN

e
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
- SOLICITUD AIUNTD MIEMBROS DEL
: COMITE
la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
ABIRATERONA.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioegquivalencia expedido la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de oIC. SG Y UDT
42 | 330007923002606 |ingreso 26 de noviembre del 2020; ndmero de ingreso: 203300410 B0423, CO'NFIRMAN
Denominacion o Razén Social (Patrocinador) EUROFARMA LABORATORIOS,
S.A, Numero de Protocolo: ABR-03-ERP respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.
Se solicita se informe si existen solicitudes de registro sanitario en tramite para
rmedicamentos gue contengan ei principio activo Deferasirox, desde el dia 1 de OIC. SG Y UDT
43 | 330007923002775 |enero de 2018 a la fecha de respuesta de esta solicitud, proporcionando en su "
G - o ) REVOCAN
caso, el numero de solicitud, el nombre del solicitante, su fecha de ingreso,
estatus del tramite y denominacién distintiva.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de OIC. SG Y UDT
44 | 330007923003354 |ingreso 26 de noviembre del 2020; nimero de ingreso: 203300410 B0423, CO'NFIRMAN
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) EUROFARMA LABORATORIOS,
S.A, Numero de Protocolo: ABR-03-ERP respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.
Solicito la lista maestra de documentos o procedimientos de la Comision de
Autorizacion Sanitaria, Comisién de Operacién Sanitaria y Comisiéon de| OIC,SGY UDT
%5 | SECONFREINSe Evidencia y Manejo de Riesgos, que utilizan actualmente en este 2023 en su REVOCAN-
Sistema de Gestion de Calidad.

Z
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ACTA DE LA DECIMA SEXTAS

COMITE DE TRANSPARENCIA
ESION EXTRACRDINARIA 2023 &

H) Analisisy aprobacion de |la RESERVA PARCIAL de la informacion derivada de la respuesta a Ia sollcﬂtud con numero de

folio:
OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
" SOLICITUD ARINIO - MIEMBROS DEL
; comné
Por raedio de la presente solicito atentamente me sea p: oporcmnada toda la
informacion piblica y documentos disponibles, relacionadoes cen los registros
sanitarios solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a’la fecha, respecto de 2o g '
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada| OIC,SGY UDT
R | SH0RISIONIDDR ABIRATERONA, inclusive toda la documentacién e informacion publica CONFIRMAN

relacionada con los estudios clinicos y preclinicos presentados para la
obtencion de los citados registros sanitarios, asi como su correspondiente
Informacién Para Prescribir reducida y ampliada.

I) Analisis y aprobacién de la RESERVA Y CONFIDENCIALIDAD de la informacion derivada de la respuesta a la solicitud

con numero de folio:

OBSERVACIONES

FOLIO DE DE LOS
5 SOLICITUD RalNIQ MIEMBROS DEL
COMITE
Por medio de la presente solicito atentamente me sea proporcionada toda la %
informacién publica y documentos disponibles, relacionados con los registros
sanitarios solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada| OIC,SGY UDT
54 | SRHOGISESR0IED ABIRATERONA, inclusive toda la documentacién e informacion publica

relacionada con los estudios clinicos y preclinicos presentados para la
obtencién de los citados registros sanitarios, asi como su correspondiente
Informacién Para Prescribir reducida y ampliada.

REVOCAN
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COMITE DE TRANSPARENCIA
Lapp®

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

J) Analisis y aprobacion de la VERSION PUBLICA de la informacién derivada de las respuestas a las solicitudes con

numero de folio:

OBSERVACIONES

FOLIO DE DE LOS
= SOLICITUD i MIEMBROS DEL
. COMITE

Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Informex/PNT la informacion

documental que conste el detalle del proceso de fabricacion que se certificé OIC. SG Y UDT
48 | 330007923001673 |mediante el oficio de certificacién de buenas practicas de fabricacién No. CO'NFIRMAN

183300ER020157 (el cual se anexa), para el caso especifico de los guantes de

cirugia.

Se solicita a la Cofepris que entregue a través del Infornex/PNT la informacién

documental que conste que el oficio de certificacion de buenas practicas de OIC. SG Y UDT
49 | 330007923001674 |fabricacion No. 183300ER020157 (el cual se anexa) certifica el PROCESO DE R;EVOCAN

INMERSION Y VULCANIZADO (FORMADO DEL GUANTE) del guante de

exploracion.

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los

Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del ano 2010 a la fecha ha| O©OIC,SGY UDT
< || SSAE0FEZI0NESY expedido la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, CONFIRMAN

respecto del principio activo DARUNAVIR.

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del

Registro Sanitario que en adelante se describe: Fecha de ingreso:31 de julio de

2017, Numero de entrada: 173300400 O0043, Razon Social: Sandoz S.A. de C.V,,

Denominacién Distintiva: Civine, Registro Sanitario: 26IM2017, Denominacién| ©OIC,SGY UDT
- RSDODTRAB0MBSD Genérica: Darunavir, Forma Farmaceutica: Tabletas. CONFIRMAN

Y en su caso, de las modificaciones y cualesqguiera autorizaciones que hasta la

fecha haya expedido la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos

Sanitarios, respecto de dicho registro.

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del OIC. SG Y UDT
52 | 330007923000264 |Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal CO'NFIRMAN

para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAS 2D/

COMITE DE TRANSPARENCIA

RIA 2023

OBSERVACIONES
FOLIO DE . ' ’ . DE LOS
# SOLICITUD , AOUHIC - MIEMBROS DEL
; : COMITE
ingreso: 153300410 BO099, Denominacidén o Razén Social (Patrocinador)
ZURICH PHARMA, S.AA DE C.V.,, Numero de Protocolo: BD1502-03CEC respecto
de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona. >
. |Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia 5|mp!e del | . 20
" | Protocolo de Estudio Clinico de Bicequivalencia expedido la Comisiér . Fnderal o A RN
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de olc .SG Y UDT
53 | 330007923000298 |ingreso 09 de marzo del 2021; numero de ingreso: 213300410 B0O0E6S8, CO’NFIRMAN
Denominacion o Razén Social (Patrocinador) SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V,,
Numero de Protocolo: AS/AN/NOV-20/0062 respecto de la sustancia
denominada Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del ano 2017 a ia fecha, ha olc SGYUDT
54 | 330007923000835 |expedido la Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, :
: : i ; . CONFIRMAN
respecto del medicamento gue contiene como principio activo la sustancia
denominada “FENTANILO", denominacién distintiva “DUROGESIC".
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del ano 2017 a la fecha, ha OIC. SG Y UDT
55 | 3300079223000840 |expedido la Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, CO'NFIRMAN
respecto del medicamento gue contiene como principio activo la sustancia
{ denominada "NORELCESTROMINA" denominacién distintiva “EVRA™ . . )
Por medio del presente solicito atentamente se me expida,copia Slr“ ple de los ‘ o
‘Registros Sanitarios y sus modificaciones, gue, del ano 2017 a la” fecha, ha oIc ‘SG Y--UbT
56 | 330007923000851 |expedido la Comicion Federal para la Proteccion’ contra -Riesgos Sanitarios, :
. ; s . ; CONFIRMAN
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada “CALANTAMINA", denominacion distintiva "REMYNIL".
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los OIC. SG Y UbT
57 | 330007923000861 |Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del afio 2017 -a la fecha, ha i
; il 1y ; T CONFIRMAN
expedido la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL

respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada “GOLIMUMAB", denominacion distintiva "SIMPONI".

COMITE

58

330007923000926

EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS
MEDICOS: LA COPIA DEL COMPROBANTE DE PAGO DEL TRAMITE
22330040180738

SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO EL EXPEDIENTE 223300401B0738,
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, SC Y UDT
CONFIRMAN

59

330007923001475

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, a la fecha, ha expedido la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto del
medicamento que contiene como principio activo la sustancia denominada
“Osimertinib”, denominacion distintiva “Tagrisso”, con los siguientes datos
ndmero de Registro 210M2019SSA, Razén Social (Titular): “Aztrazeneca”, S.A. de
CN.

OIC,SC Y UDT
CONFIRMAN

60

330007923001633

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

LA COPIA DEL COMPROBANTE DE PAGO DEL TRAMITE 22330040180128
SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO EL EXPEDIENTE 223300401B0128,
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 |1l 60 DIAS) POR LO CUAL

OIC,SC Y UDT
CONFIRMAN

Va
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA St SION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SCOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
- COMITE

EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA FENECIO, SOLICITAMOS SU
RESOLUCION YA QUE ES PRODUGTO RELACIONADO CON LA ATEN(‘ION AL
COVID (EN QUE TIEMPO ESTIMADO SERA RESUELTO?

330007923001705

Esta Contraloria Ciudadana solicita a la Cofepris la Ultima version del REGISTRO
SANITARIO No. 1491C2000 SSA el cual se sefala en el Ilstado que se oresema de
forma adjunta.

OIC, SG Y UDT -
CONFIRMAN

62

330007923001714

Esta Contraloria Ciudadana solicita a la Cofepris la informacién documental que
debid entregar en cumplimiento a la resolucién del recurso de revisidon 11525/21
y sus acumulados gue se presenta de forma adjunta.
“La libertad sélo reside en los estados en los que el pueblo tiene el poder
supremo” - Cicerén (106 AC-43 AC)

SICGUENOS Y PARTICIPA REPORTANDO A AUTORIDADES Y A FUNCIONARIOS
INCOMPETENTES O CORRUPTOS EN LA CUENTA DE TWITTER
@mxsincorruptos DEMOSTREMOS QUE LA FUERZA DE MEXICO RADICA EN
SUS CIUDADANAS Y CIUDADANOS. (INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA
AGO-21) CRUZADA ANTICORRUPCION. A.C.

OIC,SG Y UDT
REVOCAN

63

330007923001732

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

ILA COPIA DEL COMPROBANTE DE PACO DEL TRAMITE 223300401B0127
SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO EL EXPEDIENTE 223300401B0127
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?

oG, 86 Y UDT

CONFIRMAN
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

64

330007923001734

EJERCIENDO M| 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,SC Y UDT
CONFIRMAN

65

330007923001736

“|EJERCIENDO Ml DERECHO® A “LA INFORMACION SOLICITCG A LA

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS
MEDICOS:

LA COPIA DEL COMPROBANTE DE PAGO DEL TRAMITE 223300401B0285
SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO EL EXPEDIENTE 223300401B0285,
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 Ill 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 RESUELTQO?

OIC,SG Y UDT
CONFIRMAN

66

330007923001756

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

LA COPIA DEL COMPROBANTE DE PACO DEL TRAMITE 223300401B0738
SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO EL EXPEDIENTE 223300401B0738,
HAGO MENCION DEL ARTICULO 179 DEL REGLAMENTO INTERNO DE SALUD

OIC,SG Y UDT
CONFIRMAN

r /L
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DE LOS REGISTROS
60 DIAS)

DONDE MARCA LOS PLAZOS PARA LA RESOLUCION
NUEVOS (CLASE | 30 DIAS, CLASE 1l 35 DIAS Y  CLASE It

POR .LO CUAL EL PLAZO DE ESTOS EXPEDIENTES YA FENECIO, SOLICITANMOS -
SU RESOLUCION YA QUE ES PRODUCTO RELACIONADO CON LA ATFNCION.

AL COVID ¢EN QUE TIEMPO ESTIMAD® SERA RESUELTO?

67

330007923001758

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

LA COPIA DEL COMPROBANTE DE PAGO DEL TRAMITE 223300401B0432
SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO EL EXPEDIENTE 223300401B0432,
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?

e Tl F 5 2 |

OIC,SG Y UDT
. CONFIRMAN.

68

330007925001760

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

LA COPIA DEL COMPROBANTE DE PAGO DEL TRAMITE 2233004010739
SABER PORQUE NO HA SIDO RESUELTO EL EXPEDIENTE 223308%£1B0739,
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, & cs Y unT
CONFIRMAN

69

330007923001804

Por medio de la presente solicito atentamente a la Comisién para la Proteccion

OIC, SG Y UDT
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b COMITE DE TRANSPARENCIA
“

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

Contra Riesgos Sanitarios, acceso a la informacion respecto de los documentos,
pruebas, procesos y cualesquiera requisitos que no se han cumplimentado

respecto de la solicitud de Registro Sanitario que se describe a continuacion:|

Fecha de ingreso: 09 de diciembre de 2016, Numero de Entrada:
16330040400061, Razéon Social: Accord Farma, S.A. de C.V, Denominaciéon
genérica Bendamustina, Forma farmaceutica: Solucién, y cuyo estatus
continua en "Proceso de Evaluacion” por parte de dicha Comisién.

CONFIRMAN

70

330007923001808

Esta Contraloria Ciudadana solicita a la Cofepris la informacién documental que
esta comision generd para dar cabal cumplimiento a la resolucién del recurso
de revisidn 11525/21 y sus acumulados que se presenta de forma adjunta.
“La libertad soélo reside en los estados en los que el pueblo tiene el poder
suprermo” - Cicerdn (106 AC-43 AC)

SIGUENOS Y PARTICIPA REPORTANDO A AUTORIDADES Y A FUNCIONARIOS
INCOMPETENTES O CORRUPTOS EN LA CUENTA DE TWITTER
@mxsincorruptos DEMOSTREMOS QUE LA FUERZA DE MEXICO RADICA EN
SUS CIUDADANAS Y CIUDADANOS. (INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA
AGO-21) CRUZADA ANTICORRUPCION. AC.

OIC,sC Y UDT
REVOCAN

71

330007923001813

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que a la fecha, ha expedido la
Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, respecto del
medicamento que contiene como principio activo la sustancia denominada
“Bendamustina”, denominacion distintiva “Glindeka”, con los siguientes datos
numero de Registro 061M2019SSA, Razdn Social (Titular): “Lemery”, S.A. de C.V,,
fecha de ingreso 17 de diciembre del 2017, numero de entrada
173300404D0027.

0IC, SG Y UDT
CONFIRMAN

7

330007923001829

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple o
archivo digitalizado de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del

OIC,SG Y UDT _

CONFIW

2010 a la fecha, ha expedido la Comisién Federal para la Proteccién contra
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESKIN EXTRAORDINARI/ %2023 ©

OBSERVACIONES

FOLIO DE DE LOS
# SOLICITUD ASHNTO MIEMBROS DEL
_ COMITE
Riesgos Sanitarios, respecto de medicamentos gue contengan como prmc'plo
activo la sustancia denominada “DARATUMUMARB". d
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia ;,.rn*rple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal
" para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes-datos: Fer:na de OIC. SG Y UDT
73 | 330007923002044 |ingreso 26 de Junio del 2017, nimero de ingreso: ’173300410 B0299, CO,NFIRMAN
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) SYNTHON MEXICO, S.A. DE CV,
NUmero de Protocolo: ACL17-PC029 respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del afio 2017 a la fecha, ha 0IC. SG Y UDT
74 | 330007923002095 |expedido la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, <
; " e . : CONFIRMAN
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada "NORELCESTROMINA", denominacion distintiva “EVRA".
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del afhio 2017 a la fecha, ha OIC. SG Y UDT
75 | 330007923002098 |expedido la Comisidon Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios, v
> h Sk . : CONFIRMAN
respecto dei medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada “ETRAVIRINA", denominacién distintiva “INTELENCE".
Por medio del presente solicito atentamente se e expida copia simgie de los b
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del afo 2017 a la fecha, hal’ D’C"QCYUDTTL““
76 3300079230021 |expedido la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitdrios, s :
. CONFIRMAN
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada “RISPERIDONA", denominacién distintiva "RISPERDAL CONSTA”.
EJERCIENDO M| DERECHO A LA INFORMACION SOLICITO A LA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS| OIC,SGYUDT
77 | 330007923002135 MEDICOS: CONFIRMAN

LA COPIA DEL COMPROBANTE DE PAGO DEL TRAMITE 223300401B0739
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

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 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?

78

330007923002195

Esta Contraloria Ciudadana solicita a la Cofepris el Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion u Oficio de Certificacién de Buenas Practicas de
Fabricacion que forma parte del expediente a partir del cual esta Comisiéon
autorizé la emisiéon del Registro Sanitario 2100C2015 SSA en el ano 2015.
“La libertad sdélu reside en los estados en los gue el pueblo tiene el poder
supremo” - Cicerén (106 AC-43 AC) SIGUENOS Y PARTICIPA REPORTANDO A
AUTORIDADES Y A FUNCIONARIOS INCOMPETENTES O CORRUPTOS EN LA
CUENTA DE TWITTER @mxsincorruptos DEMOSTREMOS QUE LA FUERZA DE
MEXICO RADICA EN SUS CIUDADANAS Y CIUDADANOS. (INSERCION
APROBADA EN LA ASAMBLEA ACO-21) CRUZADA ANTICORRUPCION. A.C.

SG, OIC Y UDT
CONFIRMAN

79

330007923002198

Esta Contraloria Ciudadana solicita a la Cofepris el Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion u Oficio de Certificacién de Buenas Practicas de
Fabricacién que forma parte del expediente a partir del cual esta Comisién
autorizé la emision del Registro Sanitario 1621C2020 SSA en el afo 2020.
“La libertad soélo reside en los estados en los que el pueblo tiene el poder
supremo” - Ciceron (106 AC-43 AC)

SICUENQOS Y PARTICIPA REPORTANDO A AUTORIDADES Y A FUNCIONARIOS
INCOMPETENTES O CORRUPTOS EN LA CUENTA DE TWITTER
@mxsincorruptos DEMOSTREMOS QUE LA FUERZA DE MEXICO RADICA EN
SUS CIUDADANAS Y CIUDADANOS. (INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA
AGO-21) CRUZADA ANTICORRUPCION. A.C.

SG, OICY UDT
CONFIRMAN

v

Ve
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION £XTRAORDINARIA 202%

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
'COMITE

80

330007923002344

Por medio de la presente solicito atentamente a la Comision para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios, acceso a la informacidn respecto de los documentos,
pruebas, procesos y cualesquiera requisitos que no se han cumplimentado
respecto de la solicitud de Registro Sanitario que se describe a continuacion:
Fechva de .ingreso: 09  de diciembre de . 2016 Nimyero de Entrada:
16330040400061, Razdédn Social: Accord Farma, S.A. de CV. Denominacion
genérica Bendamustina, Forma farmaceutica: Solucion, y cuyo estatus
continua en “Proceso de Evaluacién” por parte de dicha Comision.

OIZ, SG Y UDT -
CONFIRMAN - -

8]

33000'7923002352

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que a la fecha, ha expedido la
Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios, respecto del
medicamento que contiene como principio activo la sustaricia denominada
“Bendamustina”, denominacién distintiva “Clindeka”, con los siguientes datos
nuimero de Registro 061IM2019SSA, Razdn Social (Titular): “Lemery”, S.A. de C.V,,
fecha de ingreso 17 de diciembre del 2017, numero de entrada
173300404D0027.

OIC, SG Y UDT
CONFIRMAN

82

330007923002382

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Registro Sanitario que en adelante se describe: Fecha de ingreso:31 de julio de
2017, Numero de entrada: 173300400 O0043, Razdn Social: Sandoz S.A. de C.V,,
Denominacién Distintiva: Civine, Registro Sanitario: 261M2017, Denominacion
Genérica: Darunavir, Forma- Farmaceultica:. Tabletas. Y¥en' su caso.. de ‘las
mocdiificacionesy cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de
dicho registro.

+-0IC,SG Y UDT
! - CONFIRMAN

83

330007923002510

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
que me sea proporcionada copia simple de los Registros Sanitarios que ha
expedido la Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del

0IC, SG Y UDT
CONFIRMAN

201C a la fecha, respecto del principio activo ISATUXIMAB, y en su caso, las
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido
la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de
dicho registro.

84

330007923002578

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal
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 Razén Social (Patrocinador) NAFAR LABORATORICS, S.A. DE
C.V.,, Numero de Protocolo: CE-PEC.1553 respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abjraterona.

OIC, SC Y UDT
CONFIRMAN

85

330007923002580

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Cormnision Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
ingreso 11 de abril del 2016; numero de ingreso: 163300410 B0125, Denominacion
o Razoén Social (Patrocinador) LEMERY, S.A. DE C.V,, Numero de Protocolo: ABR-
01-TVP respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.

OIC,SCG Y UDT
CONFIRMAN

86

330007923002588

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 26 de Junio del 2017, ndmero de ingreso: 173300410 B0299,
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V,,

Numero de Protocolo: ACL17-PC0O29 respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.

OIC,SC Y UDT
CONFIRMAN -

87

330007923002590

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 18 de octubre del 2017, numero de ingreso: 173300410 B0494,

OIC,SCG Y UDT
CONFIRMAN

/

£ 2

Denominacién o Razdn Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V,

L
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORIMNARIA 2025

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL

Numero de Protocolo: BD1708-25CEC respacto de la sustancia denommada
Acetato de Abiraterona.

 COMITE

88

330007923002592

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia’simple del

Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal 2

para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con’los siguientes datds: fecha.de
ingreso 13 de noviembre del 2017, ndmero de ingreso: 173300410 BOS531,
Denominaciéon o Razén Social (Patrocinador) GLENMARK PHARMACEUTICALS
MEXICO, S.A. DE CV. Numero de Protocolo: CE-PEC.1765 respecto de la
sustancia denominada Acetato de Abiraterona.

-~

" OICSG Y UDT
CONFIRMAN

89

330007923002598

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisiéon Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
ingreso 20 de septiembre del 2019; nimero de ingreso: 193300410 BO46],
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) MSN LABORATORIES PRIVATE
LIMITED, R&D, Numero de Protocolo: ACLI9-PC028 respecto de la sustancia
denominada Acetato de Abiraterona.

OIC, SC Y UDT
CONFIRMAN

°0

330007923002600

Por medio del presente solicito 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
ingreso 02 de octubre del 2019; nimero de ingreso: 193300410 B0472,
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) A‘CCOR‘_L“‘! FARMA &2." DE C.V,

Namero de Protocolo: ACL19-PC0O36 respecto de la sustancia denominada’

Acetato de Abiraterona.

0IC,.SG Y UDT .
. CONFIRMAN. .

cl

330007923002602

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
ingreso 25 de junio del 2020; numero de ingreso: 203300410 B0225,
Denominacion o Razén Social (Patrocinador) PHAROS LTD., GRECIA, NUmero

OIC,SC Y UDT
CONFIRMAN
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

FOLIO DE DE LOS
i SOLICITUD AZMNIO MIEMBROS DEL
: COMITE
de Protocolo: AS/BE/MAR-20/0010 respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de ios
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del ano 2017 a la fecha, ha OIC. SG Y UDT
92 | 330007923002637 |expedido la Comisién Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios, 1
: S Py ; ; CONFIRMAN
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada "FENTANILO", denominacion distintiva “DUROGESIC".
Solicito si pueden compartir el registro sanitario Numero de Registro:

92 | 330007923002696 038M2020 SSA Denc.aminacié.r] Distintiva: MIAQARE. Asi también solicitamos OIC,SCG Y UDT
documentos de la informacion para prescribir en sus versiones amplia y CONFIRMAN
reducida (IPP) del mismo producto.

“| Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
gue me sea proporcionada copia simple de los Registros Sanitarios que ha
expedido la Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del oIC. SG Y UDT

94 | 330007923003240 |[2010 a la fecha, respecto del principio activo ACALABRUTINIB, y en su caso, las COINFIRMAN
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido
la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de
dicho registro.

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioeqguivalencia expedido la Comision Federal
- para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de OIC. SG Y UDT

95 | 330007923003324 |ingreso 16 de diciembre del 2015, numero de ingreso:’153300410 B0449, CO'NFIRMAN

Denominacién o Razén Social (Patrocinador) HETLABS MEXICO, S.A. DE C.V.,,

NUumero de Protocolo: ABR-05-HTR respecto de la sustancia denominada

Clorhidrato de Abiraterona.

Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la ficha técnica y toda 0IC. SG Y UDT

96 | 330007923003327 |lainformacién publica y documentos disponibles, relacionados con el Protocolo CO’NFI AN
de Estudio Clinico de Bioequivalencia autorizado por la Comision Federal para }M
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESiON EXTRACRDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios con los siguientes datos: fecha de
ingreso 11 de abril del 2016; numero de ingreso: 163300410 BO125, Denominacion
© Razdn Social (Patrocinador) LEMERY, S.A. DE C.V.,, NUmero de Protccolo: ABR-
01-TVP respecto de |a sustancia denominada Acetato de Abiraterona.

97

330007923003356

Por medio del presente solicito atentamente se me expjda co pla sumple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
ingreso 09 de marzo del 2021; numero de ingreso: 213300410 BOO68,
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) SYNTHON MEXICO, S.A. DE C.V,,
Numero de Protocolo: AS/AN/NOV-20/0062 respecto de la sustancia
denominada Acetato de Abiraterona.

OIC,SCG Y UDT
CONFIRMAN

o8

330007923003425

H. Instituto Nacional- de Acceso™ a la informacion. PRESENTE
A ese H. Instituto solicito de la manera mas atenta, acceso al contenido del
Formato de Cooperacién Técnica Intragubernamental COFEPRIS-IMPI sobre
Patentes Asociadas a Medicamentos Alopéticos, presentado por COFEPRIS el
pasado 25 de enero de 2023 (COFEPRIS-2023-OR-132) ante la oficialia de partes
del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI), mediante la cual se
solicité informacién relativa al compuesto con denominacién genérica
APIXABAN.

Fundamento: Articulos 6 y 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos -

Mexicanos,y 1, 4, 5, 6;7, 8,12, 13, 15, 16, 23, 45, 49, 53, 60, 61 al 80 de &L &7 General

‘| de Transparencia y Acceso a la Inforrmacion Publica.

OIC,SC Y UDT
CONFIRMAN

99

330007923004261

Estimadas/os: El 30 de agosto de 2022 recibi respuesta por parte del COFEPRla
a una solicitud de informaciéon con el numero de folio 330007922010634. En esa
oportunidad, el COFEPRIS envié una lista de resoluciones sobre casos de
incumplimiento a la Modificacién de la NOM-051-SCFI/SSA1-2010. En esa misma
respuesta, la entidad especifica que puede enviar copia de la version publica de

OIC, SG Y UDT
CONFIRMAN

las resoluciones que cita. En consecuencia, comedidamente solicito al

%
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

COFEPRIS de enviarme copia digital de la version publica de las siguientes
resoluciones:

1.COFEPRIS-COS-SER-447-2021

2.COFEPRIS-COS-SER-438-2021

3.COFEPRIS-COS-SER-180-2022

4. COFEPRIS-COS-SER-458-2022

5.COFEPRIS-COS-SER-583-2022

6.COFEPRIS-COS-SER-600-2022

7.COFEPRIS-COS-SER-603-2022

8.COFEPRIS-COS-SER-609-2022

9.COFEPRIS-COS-SER-612-2022

10.COFEPRIS-CCS5-SER-613-202

N.COFEPRIS-COS-SER-617-2022

12.COFEPRIS-COS-SER-619-2022

13.COFEPRIS-COS-SER-620-2022

14.COFEPRIS-COS-SER-669-2022

15.COFEPRIS-COS-SER-154-2022

Adicionalmente, adjunto copia de la respuesta recibida para facilitar la
blusqueda de los casos. Gracias.

Pagina 27 de 54




SALUD

COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRACRDINA A 2023

K) Analisis y aprobacion de la VERSIGN PUBLICA E INEXISTENCIA PARCIAL de'la mformac:lon denvada de las respuestab
a la solicitudes con numero de folio: : - .

, OB_SERVACIONE_S

FOLIO DE DE LOS
i SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL
I ! 1 bl 2 COMITE
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple . o!. ‘ g
L - |archivo digitalizado de.los Registros Sanitarios y sus modificacionss, gque del OIE. 5CY UDT
100 | 330007923001922 [2010 a la fecha, ha expedido la Comisidon Federal para la Proteccidon contra :
y By o . b me CONFIRMAN
Riesgos Sanitarios, respecto de medicamentos que contengan como principio
activo la sustancia denominada “RISANKIZUMAB".
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple o
archivo digitalizado de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del oIC. SG Y UDT
101 2010 a la fecha, ha expedido la Comisién Federal para la Proteccién contra .

330007923002468

Riesgos Sanitarios, respecto de medicamentos que contengan como principio

activo la sustancia denominada “RISANKIZUMAB".

CONFIRMAN

L) Anélisisy aprobacién de la AMPLIACION DE PLAZO de la informacién derivada de las respuestas a las solicitudes con

numeros de folio:

OBSERVACIONES DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE

- 102 |330007923003858
| 103 |330007923004242
104 | 330007923004243
105 |330007923004244 OIC, SG Y UDT CONFIRMAN
106 |330007923004249
107 |330007923004246 _
108 | 330007923004247 . N /
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE

109 |330007923004248
N0 |330007923004245
M | 330007923004233
12 |330007923004234
113 |330007923004238
N4 |330007923004236
15 |330007923004237
116 |330007923004235
117 |330007923004221
N8 |330007923004222
19 |330007923004223
120 |330007923004224
121 |330007923004225
122 |330007923004232
123 |330007923004227
124 |330007923004228
125 |330007923004229
126 | 330007923004230
127 |33000792300423]1
128 |330007923004226

129 |330007923004215 /
130 | 330007923004216 Zﬁi//
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRACGRDINAR!

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE -

131

330007923004220

152

| 330007923004219

133

330007923004218

134

330007923004167

| 135

330007923004168

136

330007923004169

137

330007923004170

138

330007923004171

132

330007923004172

140

330007923004173

141

330007923004174

142

330007923004175

143

330007923004176

144

330007923004178

145

330007923004179

146

330007923004181

147

'230007923004182

148

330007923004183

149

330007923004184

150

330007923004185

151

330007923004186

152

330007923004187

By
1L

023
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COFEPRIS

COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

see

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

153

330007923004188

154

330007923004189

155

330007923004190

156

330007923004191

157

330007923004192

158

330007923004193

159

330007923004194

160

330007923004195

161

330007923004196

162

330007923004197

163

330007923004198

164

330007923004199

165

330007923004201

166

330007923004202

167

330007923004203

168

330007923004204

169

330007923004206

170

330007923004207

171

330007923004208

172

330007923004209

173

330007923004210

174

330007923004102
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESICM 2XTRAORDINARIA 2027

SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS

175

330007923004103

MIEMBROS DEL COMITE-

176

330007923004104

177

330007923004105

178

330007923004106

179

1330007923004107

180

330007923004108

181

330007923004109

182

330007923004110

183

330007923004111

184

330007923004112

185

330007923004113

186

330007923004114

187

330007923004116

188

330007923004117

189

330007923004118

190

320007923004119

191

330007923004120

192

330007923004121

193

330007923004122

194

330007923004123

195

330007923004124

196

330007223004125
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SALUD COFEPRIS

COMITE DE TRANSPARENCIA
Qup

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES DE.LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE

197. | 330007923004126
198 |330007923004127
199 |330007923004128
200 |330007923004129
201 | 330007923004130.
202 | 330007923004131
203 | 330007923004132
204 |330007923004133
205 |330007923004134
206 .| 330007922004135
207 |330007923004136
208 |330007923004137
209 |330007923004138
210 | 330007923004139
211 | 330007923004140
. 212 | 330007923004141
213 |330007923004142
214 | 330007923004143
215 |330007923004144

216 | 330007923004145
217 | 330007923004146
218 |330007923004147 .
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SALUD a2 COFEPRIS

C - /
) _OMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAE2DINARIA 2022

OBSERVACIONES DE LOS

SOLICITUD . MIEMBROS DEL COMITE

219 |330007923004148
220 |330007923004149 7
221 |330007923004150 o < A iy
222 |33000792300415] | S
223 |330007923004152 ‘ de o MG Y L LR

224 |330007923004153 B
225 |330007923004154
226 | 330007923004155
227 |330007923004156
228 |330007923004157
229 |330007923004158
230 |330007923004159
231 |330007923004160
232 | 330007923004161
233 |330007923004162
234 |330007923004163 " :
| 235 |330007923004164 | e S RE I R,
236 |330007923004165 ' |
237 |330007923004166
238 | 330007923004040
239 |33000792300404]
240 |330007923004043
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SALUD COFEPRIS

COMITE DE TRANSPARENCIA
S

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL COMITE

241 |330007923004044
242 |330007923004045
243 |330007923004046
244 |330007923004047
245 |330007923004048 \
246 |330007923004049
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COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITE:
» SECRETARIA GENERAL :

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Con relacién a los asuntos que se han tratado en la Décima Sexta Sesién Extraordinaria del Comité de Transparencia que
se celebra el dia de hoy 28 de abril de 2023, se emite voto a favor de 93 (Noventa y tres) solicitudes de informacion, de un
total de 101 (Ciento uno) y 313 (Trescientos trece) ampliaciones de plazo, de conformidad con lo siguiente:

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

Numeral 7 con No. de solicitud con No. 330007923001923, se vota como Inexistencia Parcial.
Numeral 9 con No. de solicitud con No. 330007923002384, se vota como Inexistencia Parcial.
Numeral 10 con No. de solicitud con No. 330007923002466, se vota como Inexistencia Parcial.
Numeral 11 con No. de solicitud con No. 33000792300252, se vota como Inexistencia Parcial.
Numeral 12 con No. de solicitud con No. 330007923003218, se vota como Inexistencia Parcial.
Numeral 14 con No. de solicitud con No. 330007922022903, se vota como Inexistencia Parcial.
Numeral 28 con No. de solicitud con No. 330007923002253, se vota como Inexistencia;.
Numeral 78 con No. de solicitud con No. 330007923002195, respuesta directa, se anexa version integra.

Numeral 79 con No. de solicitud con No. 330007923002198, respuesta directa, se anexa version integra.

Después de revisar la convocatoria enviada por la Unidad de Transparencia respecto a la |nformaC|on otorgada en los oﬂc o
de respuesta, se revocan, de conformidad a lo siguiente:
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Se revoca el numeral 34 con No. de solicitud con No 330007923003099, debldo a que falta PIOHUI’]CI&I’G&' por la inexistencia
de 2019. : : Al

Se revoca el numeral 41 con No. de solicitud con No. 33000‘7923002324 SO|!CIta| ala CAS revisar su respue% 3, se cons:dem _
gue el fundamento iegal no es el correcto.

Se revoca el numeral 43 con No. de solicitud con No. 330007923002775, solicitar a la CAS revisar su respuesta, se considera-
gue el fundamento legal no es el correcto. : -

Se revoca el numeral 45 con No. de solicitud con No. 330007923003666, solicitar a la Coordinacién General del Sistema
Federal Sanitario revisar su oficio de respuesta, manifiestan la confidencialidad de la informacién, aplican fundamento legal
de reserva.

Se revoca el numeral 47 con No. de solicitud con No. 330007923002323, solicitar a la CAS revisar su respuesta, se considera
que el fundamento legal no es el correcto.

Se revoca el numeral 49 con No. de solicitud con No. 330007923001674, debido a que solo se borré informacion de la version
publica, debe testarse conforme a los lineamientos de versiones publicas.

Se revoca el numeral 62 con No. de solicitud con No. 330007923001714, falta entregar las 32 fojas que se pusieron disposicién
conforme a lo solicitado por el particular.

Se revoca el numeral 70 con No. de solicitud con No 330007923001808, falta entregar Ias 32 fOJaS que se pusneron dlsposmon
conforme a lo solicitado por el particular. - : e oy Rt e i
Nota (1).- Respecto al testado de las versiones publicas, es necesario verificar con la unidad administrativa éxperta en el tema, que ios
datos confidenciales que contienen los documentos. (secretos industriales y datos personales) sean realmente testados conforme a los
criterios establecidos, esto con fundamento en el articulo 100 Ultimo parrafo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica (LGTAIP), asi como el articulo 97 tercer péarrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Plblica (LFTAIP): "Los
titulares de las areas de los sujetos obligados serén los responsables de clasificar la informacion”.

Nota (2).- Conforme al articulo 65, fraccién Il de la LFTAIP que a la letra dice: "Los Comités de Transparencia tendrén las facultades y
atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliacién del piazo de respuesta,

/ 2
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clasificacién de la informacién y declaracién de inexistencia © de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos
obligados”, el voto que se emite corresponde Unicamente a la clasificacién de la informacién y no asi a la calidad de la misma.

Es menester sefalar que la informacién remitida a esta Secretaria General, es responsabilidad de las Unidades Administrativas

competentes, esto con fundamento en el articulo 97, tercer parrafo de la LFTAIP, que a la letra dice “Los titulares de las Areas de los
sujetos obligados seran los responsables de clasificar la informacion, 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 Sexta Sesién Extraordinaria del Comité de Transparencia,
gue se celebra el dia de hoy 28 de abril del presente ano, de los cuales se emite voto a favor de 92 (Noventa y dos) de 101
(Ciento uno) Solicitudes de Acceso a la Informacién; asi como 313 (Trescientas trece) ampliaciones de plazo, o anterior de
acuerdo a la clasificacion e informacion entregada y de conformidad con lo siguiente:

1.- Se emite voto a favor de ios numerales 1- 40, 42, 44, 46, 48, 50 - 61, 63- 69, 71- 77, 80 - 101.

2.-Con respecto al numeral 49, se revoca ya gue la Unidad Administrativa solo testa la informacién en la versién
publica, méas no fundamenta ni motiva las partes eliminadas y/o testadas

3.- Con respecto a los numerales 62 y 70, se revocan, ya que no se remitieron a este Comité las hojas que se ponen a
disposicion

4.- Se revocan |los numerales 78 y 79, pues son versiones integras y no se requiere que este Comité se pronuncie

respecto a la clasificacion
5.- Se revocan los numerales 41, 43, 45 y 47, o anterior derivado de que la Unidad Administrativa no atendid los

comentarios emitidos por este Comité
6.- Con respecto a los numerales 102 al 414, se emite voto a favor de las AMPLIACIONES DE PLAZO

Lo anterior y de conformidad con los articulos 65 frac. I, 97, 98, 108, 113, 118, 119, 120, 135, 137, 140 y 141, de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica; 43 y 44 de |la Ley CGeneral de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica; numerales Cuarto, Quinto y Noveno de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de
la Informacién, asi como para la elaboracién de Versiones Publicas; y los Lineamientos para la Organizacién y Conservacién
de los Archivos los titulares de las Areas, entendiendo a estas Ultimas como aquellas previstas en el Reglamento Interior;,”
estatuto organico respectivo o equivalente, son responsables de clasificar la informacién, al ser la instancia encargada la
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produccion de los documentos en el ambito de sus atribuciones vy loes conocedores de la misma, al ser éstas las que estan en
posibilidad de identificar de acuerdo a las actividades que ilevan a cabo, si cuentan o no con la informacion que da
cumplimiento a las obligaciones de transparencia y si ésta es susceptible de ser informacion clasificaqa.

» _ORGANO INTERNO DE CONTROL:

Estimadas personas Miembros Propietarios de! Comité de Transparencia.

Con relacion a los asuntos que se han tratado en la Décima Sexta Sesién Extraordinaria del Comité de Trahsparencia, que
se celebra el dia de hoy 28 de abril del presente, se emite voto a favor de 86 (ochenta y seis) solicitudes de informacion de un
total de 101, asi como 313 ampliaciones de plazo (prérroga) de conformidad con lo siguiente:

Se confirma la clasificacion de 86, solicitudes de informacién, que va de los numerales 1-6, 8, 13-34, 36-40, 42, 44, 46, 48, 50-
61, 63-69, 71-77, 80-101.

Respecto al numeral 35, 41, 43, 45, 47, 49, 62, 70, 78 y 79 se revoca toda vez gue la respuesta proporcionada no es clara, y se
observan datos de particulares sin testar en las versiones publicas, por lo que se exhorta a las Unidades Administrativas en
conjunto con la Unidad de Transparencia a darle certeza juridica de la informacién solicitada por el particular.

Por lo que corresponde al numeral 7,9, 10, 11, 12, se revoca en virtud de que la clasificacion es incorrecta.
Finalmente, les informo que se vota a favor de 313 (102-414) Ampliacion de Plazo (prérroga) de |la CAS.

Cabe aclarar que este Integrante del Comité de Transparencia desconoce los tiernpos de venC|m|ento de las solicitudes |
de informacién a prorrogar, por ic que dicha informacion es responsabilidad del Su,ieto Odhgado '

Al respecto, la Comisién de Autorizacién Sanitaria solicité la autorizacion de 313 solicitudes de prérroga,
mediante correo electrénico de fecha 25 de abril del afio en curso, justificando lo siguiente:

“.. Con fundamento en articulo 135 parrafo segundo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
atentamente solicito a este Comité, se autorice las prérrogas enlistadas, en razén de que esta Comision de Autorizacion
Sanitaria en su caracter de sujeto obligado se encuentra imposibilitada para poder entregar la informacién de acuerdo al
plazo legal que otorga la ley, toda vez que nos encontramos frente a diversas inconvenientes para una atencig’m expedita™
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El ndmero de solicitudes de informacion que ingresan a la Comision de Autorizacion Sanitaria (CAS), provenientes del
Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales (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 del INAI, tiene diversas
responsabilidades propias de la naturaleza de la CAS, como son; revisar y dictaminar expedientes, atencidon a
Solicitudes del OIC, atencidn a Sesiones Técnicas, atencion de solicitudes de las Comisiones y Coordinaciones de ia
COFEPRIS; por sefalar algunos.

La mayor parte de dichas solicitudes de informacion del INAI requieren de acciones como verificar |la actualizacion en
la informacioén peticionada, hacer un estudio técnico-legal de lo requerido por la naturaleza y cantidad de preguntas
que puede contener una Unica solicitud.

Muchos de los temas, comprendidos en las solicitudes del INAI, relativos a afios anteriores obligan a la CAS a
desarrollar busguedas exhaustivas debido a que no se cuenta con respaldos o informacion digitalizada y en muchas
ocasiones incluso se requiere de la blusqueda exhaustiva de los expediente fisicos de diversas dreas de la CAS; como
herencia de administraciones anteriores.

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

Lo anterior, de conformidad con el articulo 135 segundo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica que a la letra dice: "Excepcionalmente, el plazo referido en el pdrrafo anterior podra ampliarse hasta por diez
dias mds, siempre y cuando existan razones fundadas y motivadas, las cuales deberdn ser aprobadas por el Comité de
Transparencia, mediante la emisién de una resoluciéon que deberd notificarse al solicitante, antes de su vencimiento.

Por tanto, este Sujeto Obligado debera dar cumplimiento a lo referido en el al articulo antes mencionado.

Es importante mencionar, que el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia corresponde a
la Clasificacién de la informacion, mas no a la calidad de la misma, esto con fundamento en los articulos: 65 fraccion iy 97
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tercer parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LFTAIP), y 100 ultimo parrafo de ia Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica (LGTAIP), gue ala letra dicen:

Articulo 65, fraccion |l de la LFTAIP;

“] os Comités de Transparencia tendrdn las facultades y atribuciones siguientes:

el Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliacidén del plazo de respuesta, -

clasificacién de la informacién _y declaracién de inexistencia o de incompetericia _realicen los _titulares de las

Areas de los sujetos obligados”,

Articulo 97 tercer parrafo de la LFTAIP:

“Los titulares de las Areas de los sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacién, de conformidad
con lo dispuesto en la Ley General y la presente Ley”.

Articulo 100 ultimo parrafo de la LCTAIP:

“Los titulares de las Areas de los sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacién, de conformidad
con lo dispuesto en esta Ley, la Ley Federal y de las Entidades Federativas.”

Cabe precisar que la informacién remitida a este Organo Interno de Control, es responsabilidad de la Institucién (COFEPRIS)
ydesus Unidades Administrativas competentes, esto con fundamento en el articulo 97 Parrafo Tercerode laley
Federal de Transparencia y Acceso a.la Informacién Publica, antes citado. :

De igual manera, se conmina a las Unidades Administrativas a salvaguardar la informacion clasificada como Corfidencial a
traves del respectivo testado de Versiones Publicas conforme lo prevé el articulo 113 de la LFTYAIP, que a la letra dice:

Se considera informacién confidencial:

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

Pagina 48 de 54 o~




SALUD

COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2023

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

publicos, y

lll. Aquella que presenten los particulares a los sujetos obligados, siempre que tengan el derecho a
ello, de conformidad con lo dispuesto porlas leyes o los tratados internacionales. La informacién confidencial no
estard sujeta a temporalidad alguna y sélo podrdn tener acceso a ella los titulares de la misma, 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-280423: 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 conclusidon de que la Unidad Administrativa
después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los
que cuenta, localizé la informacidn solicitada-y proporciona el resultado de la busqueda, sin embargo, de dicha informacidén -
localizada no se puede otorgar el acceso, toda vez que se declara la CONFIDENCIALIDAD de la informacién, 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, 65 fraccion |l, 97 tercer parrafo, 98, 113 y 117 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacidén Publica.

CT/COFEPRIS-CONF-VER-PUB-280423: Este Comité de Transparencia realizd 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 Y VERSION PUBLICA, de la presente acta, llegando a la
conclusion de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una busgueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizé la informacién solicitada y proporciona el resultado
de la busqueda, sin embargo, de dicha informacion localizada no se puede otorgar el acceso, toda vez que se declara la
CONFIDENCIALIDAD Y VERSION PUBLICA de la informacién, 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, 65 fraccion |, 97 tercer
parrafo, 98,108, 113,117,118, 119, 120, 137 y 140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-INEX-280423: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las Unidgd'és
Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atericiéon a las solicitudes de informacidn citadagien el

Pagina 49 de 54 _\_ 8



SALUD 2 COFEPRIS

COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAOF{C‘“‘\:ARDG\ 2023

inciso C) INEXISTENCIA, 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 busqueda exhaustiva de la informacidn tanto en sus archivos fisicos como
electrénicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales que pudieran contenerla ia “informacion.

solicitada, lo cual dio como resuitado propiamente la INEXISTENCIA de la informaciérr requerida, por lo 'que, este Comité de ]

Transparencia emite voto a faver; asi mismo no se omite sefalar que la Unidad Administrativa es la responsable de clasificar
la informacién de conformidad en los articulos 3, 13, 65 fraccién Il, 140, 141 y 143 de.la. Ley Federal de Transparenaa y Acceso a
la Informacion Publica : : ‘ & <

CT/COFEPRIS-INEX-PARC-280423: 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 PARCIAL, 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 busqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus
archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales que pudieran contenerla
la informacidn solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la INEXISTENCIA PARCIAL de la informacion requerida, por
lo que, este Comité de Transparencia emite voto a favor; asi mismo no se omite sefalar que la Unidad Administrativa es la
responsable de clasificar la informacion de conforimidad en los articuios 3, 13, 65 fraccioin i, 140, 141y 143 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-INEX-PARC-RES-280423: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que
las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacion
citadas en el inciso E) INEXISTENCIA PARCIAL Y RESERVA, 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 busqueda exhaustiva de la
informacién tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales
gue pudieran contener la totalidad de la informacién solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la INEXISTENCIA
PARCIAL, por otro lado la.Unidad Adminicirativa localizo parte de la informacién solici tada; sin- emoargo ~de dicha’
informacion localizada no se puede otorgar el acceso, toda vez que se declara la RESERVA de la informacién requerida |, por lo
gue, este Comité de Transparencia emite voto a favor; asi mismo no se omite senalar que la Unidad Administrativa es la
responsable de clasificar la informacién de conformidad con los articulos 3, 11 fraccién VI, 13, 65 fraccién I, 97 tercer parrafo, 98,
100,102, 104, 105, 110, 111, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-INEX-PARC-VER-PUB-280423: Este Comité de Transparencia realizo el estudio y analisis de los oficios con los
que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencidén a las solicitudes de
informacién citadas en el inciso F) INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSION PUBLICA, llegando a la conclusién de-que la Unidad
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Administrativa, después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y
electrénicos con los que cuenta, localizo la informacidn, requerida por lo que, derivado del analisis, se confirma la clasificacion
en INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSION PUBLICA de la informacién, este Comité de Transparencia otorga voto a favor; asf
mismo no se omite sefalar que la Unidad Administrativa es la responsable de clasificar la informacién de conformidad con
los articulos 11 fraccién VI, 13, 65 fraccion I, 97 tercer parrafo, 108, 113, 118, 119, 120, 137, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-RES-280423: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las Unidades
Administrativas adscritas a esta Comisién Federal que son competentes, dan atencién a las solicitudes de informacion
citadas en el inciso G) RESERVA de |la presente acta, de lo que se presume que las mismas, pudieran tener la informacion,
razén por la cual, y después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus archivos fisicos
como electrénicos con los que cuentan, llegando a la conclusién de que la Unidad Administrativa, localizd la informacion
solicitada y proporciona el resultado de la busqueda, sin embargo, de dicha informacién localizada no se puede otorgar el
acceso, toda vez que se declara la RESERVA de la informacion requerida. Cabe precisar que este Comité de Transparencia
decidi®6 REVOCAR los numerales 41, 43 y 45, solicitudes 330007923002324, 330007923002775 y 330007923003666, en
cuanto a los numerales 37, 38, 39, 40, 42 y 44, este Comité emite votc a favor; asi misme no se omite sefalar que la Unidad
Administrativa es la responsable de clasificar la informacién de conformidad con los articulos 3, 11 fraccién VI, 97 tercer parrafo,
98, 100, 102, 104, 105, 110 y 111 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-RES-PARC-280423: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal que son competentes, dan atencién a las solicitudes de
informacion citadas en el inciso H) RESERVA PARCIAL de |a presente acta, de lo que se presume gue las mismas, pudieran
tener la informacién, razén por la cual, y después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacién tanto
en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, llegando a la conclusidon de que la Unidad Administrativa,
localizé la informacion solicitada y proporciona el resultado de la busqueda, sin embargo, de dicha informacién localizada no
se puede otorgar el acceso, toda vez que se declara la RESERVA PARCIAL de la informacion requerida ,-por lo que, este
Comité de Transparencia emite voto a favor; asi mismo no se omite sefialar que la Unidad Administrativa es la responsable
de clasificar la informacién de conformidad con los articulos 3, 11 fraccién VI, 97 tercer parrafo, 98, 100, 102, 104, 105, 110 y 111 de |a
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica.

CT/COFEPRIS-RES-CONF-280423: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las

Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal que son competentes, dan atencién a las solicitudes de
informacién citadas en el inciso 1) RESERVA Y CONFIDENCIALIDAD de la presente acta, de lo que se pres gue las
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mismas pudieran contar con la informacion, razén por la cual, y después de haber lievado a cabe una bldsqueda exhaustiva
de la informacién tanto en‘sus archivos fisicos como electrénicos con los que cueritan, se lleg¢ a la cenclusidon de que fa
Unidad Administrativa, localizé la informacién solicitada y proporciona el resultado de la busqueda; sin embargo de dicha
informacion se desprende que no es posible otorgar el acceso pues se considera gue tiene caracter e RESERVADO, por otra
parte se desprende que también parte de la informacién solicitada es CONFIDENCIAL; sin embargo este Comité decidi
REVOCAR la clasificacion otorgada por la Unidad Administrativa, por lo que se instruye a la Unidad Administrativa, junto con
la Unidad de Transparencia modifique su pronunciamiento y otorgue veracidad juridica de la informacién requerida por el
particular.

CT/COFEPRIS-VER-PUB-220323: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal que son competentes, dan atencién a las solicitudes de
informacioén citadas en el inciso 3) VERSION PUBLICA llegando a la conclusién de que la Unidad Administrativa, después de
haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que
cuenta, localizé la informacién requerida por lo que, derivado del analisis, se confirma la clasificacién en VERSION PUBLICA
de la informacién requerida. Cabe precisar que este Comité de Transparencia decidi® REVOCAR los numerales 49, 62 y 70,
solicitudes 330007923001674, 330007923001714 y 330007523001808, por {0 que refiere a los demas numerales este Cornité
emite voto a favor; sin embargo no se omite sefalar que la Unidad Administrativa es la responsable de clasificar la
informacion de conformidad con los articulos 3, 11 fraccidn VI, 65 fraccidn |l, 97 tercer parrafo, 108, 113, 118, 119, 120, 137 y 140 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-VER-PUB- INEX-PARC-280423: Este Comité de Transparencia realizd el estudio y analisis de los oficios con los
gue las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencion a las solicitudes de
informacion citadas en el inciso K) VERSION PUBLICA Y INEXISTENCIA PARCIAL, llegando a la conclusién de que la Unidad
Administrativa, después de haber realizado una bulsqueda exhaustiva de la informacion. solicitadla en los archivos fisicos v
electrénicos con los que cuenta, localizé la informacién, requerida por lo que, derivado del analisis, se confirma la clasificacion
en INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSION PUBLICA de la informacion, este Comité de Transparencia otorga voto a favor; asi
mismo no se omite sefalar que la Unidad Administrativa es la responsable de clasificar ia informacion de conformidad con
los articulos 11 fracciéon VI, 13, 65 fraccién Il, 97 tercer parrafo, 108, 113, 118, 119, 120, 137, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-AMP-PL-220323: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los pronunciamientos emitidos

por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal quienes refieren que, en relacion a solicitudes informacion
precisadas en el inciso L) AMPLIACION DE PLAZO, derivado de lo cual se determina la procedencia de la ampliacién plazo
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de respuesta a las solicitudes en mencién 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 atencién y en el menor tiempo posible de las solicitudes de informacion.

RESUELVE

PRIMERO.- Derivado de los argumentos expresados en la presente acta, este Comité de Transparencia considera gue fue
agotado el procedimiento establecido en los articulos 3, 1, 13, 44 fraccion |l y VI, 65 fraccion [, 97 tercer parrafo, 98, 100, 102, 104,
105,108, 110, 111, N3, 118, 119, 120, 135, 137, 140, 141, 143 de |la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

SEGUNDO.- El solicitante de la informacion, podra interponer por si 0 a través de su representante, el recurso de revisiéon
previsto en los articulos 147 y 148 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, ante el Instituto
Federal de Acceso a la Informacién Publica, ubicado en Avenida Insurgentes Sur, niumero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco,
C.P. 04530, en esta Ciudad de México, o ante la Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios. El formato y forma de presentacién-del medio de impugnacién, podré cbtenerlos en la pagina de Internet.
del mencionado Instituto, en la direccion electrénica www.inai.org.mx, ligas obligaciones de transparencia del INAI, Tramites,
requisitos y formatos.

TERCERO.- Con relacion a la solicitud de acceso a la informacién de mérito, notifiqguese la presente resolucién, por conducto
de la Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, al peticionario y a las
Unidades Administrativas correspondientes, poniéndose a disposicion para consulta, el documento original debidamente
firmado en las oficinas de la citada Unidad, para los efectos conducentes. La presente resolucién se expide en un tanto,
conservandose en la Unidad de Transparencia para consulta publica, asimismo la presente debe ingresarse a la pagina
electrénica correspondiente, a fin de poder ser consultada por los peticionarios, ya que la misma constituye informacién
publica. :

Asi por mayoria de votos, lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comisién 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 Comisién Federal para la Proteccién
Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); Lic. Anahi Guadalupe Orozco, Secretaria General y Responsable Equivalente del Area
Coordinadora de Archivos de la COFEPRIS, y Lic. Araceli Martinez Fernandez Titular de Unidad de Transparencua y Pre5|denta

del Comité de Transparencia de la COFEPRIS.
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FIRMAS

LIC. ANAHI GUADALUPE OROZCO
SECRETARIA GENERAL Y RESPONSABLE
EQUIVALENTE DEL AREA COORDINADORA
DE ARCHIVOS

MTRA. ANA LUISA ALONSO ESPINOSA
SUPLENTE DEL TITULAR DEL ORGANO
INTERNO DE CONTROL

LIC. ARACELI MARTINEZ FERNANDEZ
PRESIDENTA DEL COMITE DE
TRANSPARENCIA
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