
SALUD
" "

COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

En la Ciud ad de México, a diecinueve de mayo de dos mil veintitrés se co nst ituye este Comité de Transparencia de la
Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios en Sesión Extraordinaria, la cual en su t urn o es la Décima
Séptima, m isma que de co nformidad co n las facu ltades y atribuciones esta blec idas en los art ícu los 4, pá rrafo cua rt o, 6,
apartado A, y 16, párrafo seg u ndo, de la Const it ución Política de los Estad os Unidos Mexicanos; 2, fr acc ión 1, 26 Y 39, fraccio nes
XXI y XXIV de la Ley Orgá nica de la Ad m inist rac ión Pú blica Federal; 1, 4 f racc ión 11 1y 17 bis de la Ley Genera l de Salud; 1, 2, 3, 4,
11, 13, 29, fracc ión IV, 61, 97 tercer párrafo, 100, 110, 113, 114, 115, 11 6, 117, 118, 119, 120,123, 124, 125,128, 131,133, 134,135, 136, 140, 141, 143
Y 144 de la Ley Federal de Tran sparenci a y Acceso a la Infor m ación Públ ica; 2 inciso C fra cción X del Reg lamento Interior de la
Secretaría de Salud; 3 fracción 1, 4 ,11 fracc ión IX y XI, 18 fracc ión XIX, 19 fracción XIII y 20 del Reglamento de la Comisión Federal
p ara la Protección co nt ra Riesgos San ita rios, es COMPETENTE para conocer y reso lver sob re las so licitudes de acceso a la
informaci ón pública que a cont inuación se enlistan:

Al Análisis y aprobación de la CONFIDENCIALIDAD Y VERSiÓN PÚBLICA de la información derivada de la respuest a a la
so lic it ud co n número de folio:

FOLIO DE OBSERVACIONES I
# ASUNTO DE LOS MIE MBROS

SOLICITUD
DEL COMITÉ

Se so licita a la Cofepris el ane xo 3 q ue se m enciona en la respuesta que dio

1 330007923002270
Técnica Medica, SA de C.V. a la p revención relativa a la so licitud de registro OIC, se y UDT
san ita rio con número de entrada 17330040lA0060, la cual puede ser REVOCAN
aprec iad a en la página 24 del arch ivo que se anexa a la presente.

Bl Aná lisis y aprobación de la INCOMPETENCIA PARCIAL de la info rm ación der ivad a de la respuest a a la sol icitud con
número de folio:

FOLIO DE
OBSERVACIONES

# ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD

DEL COMITÉ
1. Indi q ue las so licitudes de reg istro san ita rio , la info rm ación de som et im ient o

2 330007923002705
an te el co m it é de nu evas m olécu las y al sub-com ité de medicamentos se CONFIRMA, OIC
biotecnológ icos, que ha rec ibido para la fa bricación, elaboración , Y UDT REVOC~/

of rec imiento en vent a o puesta en cir culación de medicamentos elaborados r:
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COFEPRIS,, SALUD .... ' , CO MITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

#
FOLIO DE

SOLICITUD
ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ

,

co n el co mpuest o de denominación genérica ce rto lizum ab pegol, del año
2020 a la fe cha, señalando la fecha de p resent ación , nombre, denomin ac ión o
razón soc ial de (los) so lic itan te (s) , así co m o el número que le fue asign ado a
las m ismas po r est a Comisión.
2. Ind iq ue los reg istros sanitar ios, la in form ación de som et imiento ante el
com ité de nuevas m olécu las y al sub-com ité de m edicament os
bi otecn o lóg icos, que esta Comisión ha oto rga do pa ra la fab ricaci ón,
elaborac ión , ofrecim iento en ve nt a o puest a en c irc ulación de m ed icam ent os
elaborados co n el com puesto de deno m inac ió n gené rica certo lizuma b pegol,
del año 2020 a la fech a, así co mo los nombres de las perso nas físicas o
m orales a q uiene s les han sido ot o rgados y el número de reg istr o san ita rio
q ue ha co rres pondi do a cada una de las solic it ud es sobre el particu lar.
3: Ind ique los perm isos de im po rta c ión que han sido solic it ados a esa
Comisión respecto de los m ed icamentos elabo rados con el compuesto de
denom in ac ión g en érica ce rto lizu mab pegol, del año 2020 a la fecha , así como
los nom bres de las personas f ísicas o m or ales so lic it ant es y el núm ero q ue
haya corres po nd ido a las indi cad as solic it udes, t oda vez que, en t érm in os de
la fr acción 1, inciso p, d el artíc u lo 3 del Reg lamento q ue rige a est a Com isió n,
se establece que ésta úl tima t iene a su cargo la at ribución de ejercer
reg ulaci ón, co nt ro l, vigi lancia y fomento san ita rio en materia de im port ac ión
respect o de los p roductos a q ue se ref ie re la f racc ión II del artícu lo 17 bis de la
Ley Genera l de Salud.
4. Ind iq ue los perm isos de im portac ión que han sido otorgados por esta
Com isió n respecto de los med icamentos e labo rados co n el com puesto de
deno m in ac ió n genéric a certo lizumab pegol, del año 2020 a la fecha, así co m o
los nom bres de las personas físicas o m or ales a qu ienes les han sido
otorgados y el número de los pe rm isos q ue hayan co rrespondido a las
ind icadas so lici t udes, t oda vez que, en térm inos de la f racci ón 1, inciso p, del
artícu lo 3 del Regl amento que rige a esta Com isió n, se est ab lece que ést a
úl t ima tiene a su carg o la at ribuc ión de ejercer regu lación. cont ro l. v iq ilancia V
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COM ITÉ DE TRANSPARE NCIA

ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

#
FOLIO DE

SOLICITUD
ASUNTO

fomento san it ario en mate ria d e im portación respecto de los product os a q ue
se ref iere la fr acción II del artícu lo 17 bis de la Ley Gene ral de Salud.
5. ¿Ind iq ue si se ha im por t ado ce rto lizuma b pe gol a México, como susta ncia
activa o producto t erm inado y qué sociedades o person as f ísicas lo rea lizaron,
de 2020 a la fecha? ¿En q ué fecha?
6. Ind iq ue ¿q ué sociedades han solic itado ci ta al subcomité y comité de
m olécu las nuevas pa ra la m olécul a certo lizumab pegol? ¿En qué fechas?
¿Cuá l fue el resu ltado no co nfid en cial de la reu nión? ¿Se les pe rm it ió
co nt inuar o se les pid ió una 2a reunión co n la m isma aud iencia?
7. ¿Qué protocolos- est ud ios c lín icos ya fueron solic it ados, aprobados y
rech azados por COFEPRIS resp ecto de la m olécul a ce rt olizum ab pego l?
¿Quién los sol ic it ó pa ra esa m olécul a y en qué fecha?
8. Se soiicita se informe si existen perm isos sanitarios de im port ac ión
solic ita ntes u ot orgados a algu na persona física o m or al relacionad os co n el
p rin cip io activo Certo lizu m ab Pegol, desd e el año 2020 a la fecha,
proporc ionan do en su caso, el número de perm iso, la fec ha de expedición y
vigencia, e l no m bre del est ab lec imiento o ti t ular, producto y denom inación
d istint iva o genéri ca, ca nt idades autori zadas y dest in o de la importación.

OBSERVACIONES
DE LOS MIEMBROS

DEL COM ITÉ

C) Aná lisis y aprobación de la INEXISTENCIA de la infor m ación de rivada de las respuestas a las so licitudes co n núm ero de
fol io:

FOLIO DE
OBSERVACIONES

# ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD

DEL COMITÉ
Se solic it a a la Cofepris la Orden de Visit a de Verif icac ión Sani t aria q ue se

3 330007923002304
generó durante el t rám ite m ed iante el cual Labor at or ios Der m ato lógi cos UDT REVOCA, se y .
Dar ier , SA de C.V. obtuvo el oficio de ce rt if icac ión No. 163300C024031 0 e l cua l OIC CONF~/r<'"
se señ ala en e l documento q ue se presenta de form a anexa.
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f SALUD .... COFEPRIS
COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
OBSERVACIONES

# ASUNTO DE LOS MIEM BROS
SOLICITUD

D EL COM ITÉ
Nombre de los funcionarios públicos q ue fu ng en como en laces del Prog rama
de M uerte Materna entre la COFEPRIS y la COPRISJAL.
Fo lios de los expedient es reg ist rad os en la p lata forma de Muerte Materna de
la COFEPRIS a t ravés del lin k:

O IC, SGYUDT
4 330007923004216 https://t ram iteselectron icos03.cofepris.gob.mx/M _Ma terna/ Index.asp, mism os

que fu ero n regist rados co n el usuario asignado al Servidor Público Bern ardo
CONFI~MAN

Carrillo Barocio, qu ien labora para la Com isió n para la Prot ección co ntra
Riesg os Sanita rios de l Esta do de Jalisco, durante los años 2019, 2020, 2021,
2022 Y 2023
Esta Contraloría Ciudad ana so lic ita a la Cofepris que entregue a t ravés del PNT O IC,SGYUDT

S 330007923004928 la in for m ación docum ent al q ue conste o co nte nga las m ed ida s de seg u ridad
CONFIRMAN

q ue esta Comisió n reti ró a Solo m ed, SA de c.v.en el año 2021.
Est a Cont ralo ría Ciudada na so lici t a a la Cofepris q ue ent reg ue a través del PNT OIC, SGYUDT

6 330007923004929 la in form ac ión documental q ue conste o conteng a las medidas de seg u ridad CONFIRMAN
q ue esta Com isión ret iró a Solomed, SA de C.v. en el año 2022.
Est a Co nt ralo ría Ciud ad an a so lic ita a la Cofepris q ue ent reg ue a través de l PNT

7 330007923004930
la informac ión documental q ue co nst e o co nteng a las m ed id as de seg u ridad OIC, SG y UDT
q ue est a Comisión ha retirad o a Solomed, SA de c.v. en lo que va del año CONFIRMAN
2023 .
Esta Co nt ra lor ía Ciudadana so lic ita a la Cofepris q ue ent reg ue a través del PNT

OIC, SGY UDT
8 330007923004931 la inform ac ión document al que conste o contenga las med idas de seg u ridad CO N FIRMAN

q ue esta Co m isió n le aplicó a Solomed, SA de c.v. en el año 2021.
Est a Co ntraloría Ciudadana so lic ita a la Cofepr is q ue ent reg ue a t ravés del PNT

9 330007923004933
la inform ac ión docum ent al q ue conste o co ntenga las med idas de seg uridad OIC, SG y UDT
q ue est a Com isió n le ha aplica do a So lomed, SA de c .v. en lo q ue va del añ o CONFIRMAN
20 23.

/
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CO MITÉ DE TRAN SPAREN CIA

ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDI NARIA 2023

D) Anál isis y apro bación de la INEXISTENCIA PARCIAL de la info rmació n derivada de las resp uest as a las solic it udes con
número de fo lio:

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Se so licit a info rm ac ió n en rela ción co n cualqu ier protoco lo de investigación
relacionado con el pr incip io acti vo denominado Fluroato de Fluticasona ya sea
q ue la so lic it ud de protocolo de investi gación se enc ue nt re en trá m ite, haya OIC REVOCA, se

10 330007923002959 sido desec hada, o se haya aprobado, así co m o t am bién se info rme respect o de l YUDT
nombre, denom in ación y/o razón soc ial del (los) so lic it ant es de t ales protocolos CONFIRMAN
de investiga ción desde 01 d e enero de 2019 y hasta la fecha en que se reci ba
est a so lic it ud .
Se so lic it a info rm ación en relación con cualq u ier protoco lo de investi gación

.. . rel acionado con e l pr incipio activo denom inado Everol imus, ya sea q ue la
so licitud de protocolo de invest ig aci ón se encue nt re en t rám it e, haya sido OIC REVOCA, se

11 330007923003010 desechada, o se haya aprobado, así como t am bién se informe respecto de l YUDT
nombre, denom in ación y/o razón soc ial del (los) so lic it ant es de ta les protocolos CONFIRMAN
de invest igaci ón desde Enero 2019 y hasta la fec ha en que se reciba est a
so licitud .
Se so lici t a info rm ación en relación co n cualq u ier pr ot oco lo de invest igación
relacionad o co n el pr in cipio act ivo denominado Ranib izumab, ya sea que la
so licitud de p rot oco lo de invest igaci ón se encu entre en t rám it e, haya sido ore.se YUDT

12 330007923003013 desec hada, o se haya aprobado, así como t am bién se in forme respect o del
nombre, denom in ación y/o razón soc ial de l (los) so licit antes de t ales p rotoco los

CONFIRMAN

de invest ig ación desde Enero de 2019 y hasta la fecha en que se reci ba est a
so lic it ud .
Se so lic ita se in form e respect o de t odas las so licit udes para la realización de

OIC REVOCA, se
13 330007923003566

ensayos c lín icos re lacion ad os co n el pri ncipi o act ivo ELTROMBOPAG, desde el
YUDT

día 1de enero de 2018 a la fecha de respuesta de est a solic it ud, proporc ion ando
CON~/MÁNen su caso la sicu ient e inform ación: el número de trámite, e l nom bre del
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SALUD ... COFEPRIS
COMI TÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIM A SESiÓN EXTRAORDINAR IA 2023

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

patroc inador, el nom br e genérico/desc ripción de l prod ucto y resolución.
Se so lic it a se informe respect o de t odas las so lici t udes para la reali zación de
ensayos cl ín icos relacionados con el princ ip io activo RUXOLlTIN IB, desde el d ía 1 OIC, SO y UDT

14 330007923003621 de enero de 2018 a la fech a de respuesta de esta solic itud, proporcionando en
CONFIRMAN

su caso la sig uiente información: el número de t rámite, el nombre del
patrocinador, el nombre genérico/descripción de l p roducto y reso luci ón.
Se so lic it a se informe respecto de todas las solicitudes para la rea lizac ión de
ensayos cl ín icos relacionados co n el pr incipio activo A lpe lisib , desde el día 1 de

OIC,SOYUDT
15 330007923003650 enero de 2018 a la fecha de respuest a de esta so lici t ud, proporcio nando en su

CONFIRMAN
caso la sigu iente info rmación: e l número de trámite, el no mbre del
pa t ro c inador, el nombre genérico/descripción del producto y reso lución.
Se solic it a información en relación con cua lq uier protocolo .de invest ig ación
rel acion ado con el prin c ip io act ivo A lpelisib desde el d ía 1 de enero de 2018 a la

16 330007923003652
fecha de respuesta de esta so licitud, ya sea que la so licitud de protocolo de OIC, SO y UDT
investi g ac ió n se encuentre en t rámite, haya sido desechada, o se haya CONFIRMAN
ap ro bado, así co mo tam bién se informe respec to de l nombre, denom inación
y/o razón social del (los) so lic itantes de t ales p rotocolos de investigación

El Aná lisis y aprobac ión de la VERSiÓN PÚBLICA de la inform ac ión deriva da de las respuest as a las so lici t udes co n
número de fol io:

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Por m edio del p resente so lici to atenta mente se me ex pida copia sim p le de los OIC, SO y UDT
17 330007923003110 . Regist ros San ita rios y sus modificaciones, que a la fecha, ha exped ido la

CO.NFIRMAN
Comisión Federal para la Prot ecc ión co ntra Riesgos Sanita rios, respecto del / /

/
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CO MITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACiONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

m ed icam ento que cont iene como prin cip io acti vo la sust ancia denominada
"Ben dam ustina", denominación d isti nt iva "Glindeka", co n los sig ui ent es datos
núm ero de Reg ist ro 061M2019SSA, Razón Soc ial (Titu lar ): "Lemery", SA de c.v.,
fecha de ingreso 17 de diciembre del 2017, número de ent rad a
173300404D0027.
Por m ed io del presente solic ito at ent amente se m e expida cop ia simple de los
Reg istros San ita rios y sus m od ifi cac iones, que, del año 2017 a la fecha, ha

OIC, se YUOT
18 330007923003403 exped ido la Com isión Federal para la Protecc ión co ntra Riesgos Sani ta rios,

CONFIRMAN
respect o de l med icamento q ue cont iene como principio activo la susta nc ia
denominada "PALl PERIDONA", denom inaci ón d ist int iva "INVEDA SUSTENNA".
Por m ed io del presente solic ito atentamente se m e expida co pia sim ple de los
Registros Sanita rios y sus modificaciones, que del 2010 a la fech a, ha ex ped ido

OIC, se YUOT
19 330007923004308 la Com isió n Federal para la Protección cont ra Riesgos Sanit arios, respecto de

CONFIRMAN
med icament os q ue co nt engan co mo princ ip io activo la sust ancia denominada
"ACALABRUTINIB".
Le Solic ito ME INFOR ME el estatus que guarda en sus archivos la CO NCULTA
TECNICA q ue le correspo nd ió en núm ero de ing reso 203300C0 22007Ü de
fecha del año 2020, y q ue por reglamento la inst ancia CO FEPRIS cuenta co n
oc henta d ías háb iles de acuerdo al DECRETO por el q ue se reform an, ad iciona n
y derogan di ve rsas d isposic io nes del Reg lament o en Materia de Reg istros,
Autor izac iones de Im port ación y Exportación y Cer t ificados de Export ación de OIC, se y UOT

20 330007923002266 Plaguicidas, Nutrientes Vegeta les y Susta ncias y Ma ter ia les Tóxicos o
CONFIRMAN

Pelig rosos, pub licado en el dia rio ofic ia l de la federac ión en fec ha 13 de fe bre ro
del año 201 4, y q ue ya rebasó d icho plazo y aú n no se em ite el regi stro
respect ivo. Ya rec ibí respu esta de q ue aún est á en revisión, sin em bargo, existe
un reglamento que reg ula la co nducta de las insta ncias de gobierno y en base
a ello el sujet o oblig ado debe proc eder a em itir respuesta a las peti ci ones de los

. /so lic ita ntes ya que en caso co ntrario se estaría n v iolando p receptos
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ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVA CIONES

#
FOLIO DE

ASU NTO
DE LOS

SOLICITUD M IEMBROS DEL
COMITÉ

co nstit uc io nales como es el DERECHO DE PETICiÓN , q ue señala q ue cua ndo el
g obernad o le real iza una petic ión por escrito a la au to ridad, ést a debe
respo nder de manera pront a v exped ita .
Por m ed io del pr esente so lici to at ent am ent e se m e ex pid a cop ia sim ple de los
Regi stros Sanit arios y sus m od ificacio nes, que, de l año 2017 a la fecha, ha

OIC, SO y UDT
21 330007923002659 exp ed ido la Com isión Fed eral para la Protecc ión cont ra Riesgos San itarios,

respect o de l m ed icamento q ue cont iene com o princip io act ivo la susta ncia
CON FIRMAN

denominada "RISPERIDONA", denom in ació n d ist int iva "RISPERDAL CONSTA".
Por m edi o de la presente so licito aten t am ente a la Comisió n para la Protecc ió n
Cont ra Riesgos Sanitar ios, acceso a la informac ión respecto de los documen t os,
p ruebas, p rocesos y cualesq uiera req uisitos q ue no se han cumplimenta do

22 330007923003102
respecto de la solicitud de Reg ist ro Sanitario que se descr ibe a co nt inuación: OIC,SOYUDT
Fech a de Ingreso: 09 de d ici embre de 2016, Núm ero de Entrada: CON FIRMAN
16330 04040 0061, Razón Socia l: Accord Farm a, SA de C.v., Denom inación
gené rica Bendam ust in a, Fo rma far m aceúti ca: Soluc ió n, y cuyo est at us
continua en "Proceso de Evalu ación" por part e de di c ha Com isió n.
Por medio de la pr esente so licito atentamente acceso a la inform ación para
que m e sea proporcionada copia sim ple de los Reg ist ros Sanit arios que ha
expe d ido la Comisión Federal Par a la Protecc ión Cont ra Riesg os Sanita r ios del

OIC,SOYUDT
23 330007923003246 2010 a la fecha , respecto del p r inci p io act ivo · IBRUTINIB, y en su caso, las

CONFIRMAN
m od ificaciones y cual esq uiera autorizac iones que hast a la fecha haya expedido
la Co m isión Federal pa ra la Protección cont ra Riesgos San it arios, respect o de
d ich o req istro.
Por m edio del presente so lic ito ate ntamente se m e exp ida co pia simple d el
Protoco lo de Est ud io Clín ico de Bioequ ivalen ci a exped ido la Comisión Federal OIC, SO y UDT

24 330007923003326 pa ra la Protección cont ra Riesgos San itar ios, con los siguientes dat os: fech a de
CONFIRMAN

ing reso 03 de febrero de l 201 6; número de ing reso: 163300410 B0035,
Den om inac ión o Razón Soc ial (Patrocinador) NAFAR LABORATORIOS, SA DE l' /'
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OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

e v " Número de Protocolo: CE-PEe1553 respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abi raterona.

Por medio del presente so licito atentamente se me expid a copia simple de l
Prot oco lo de Estudi o Clínico de Bioequ iva lencia expedido la Comisión Federal
para la Protección cont ra Riesg os San ita rios, co n los sigu ientes da tos: fecha de OIC, se; y UDT

25 330007923003338 ing reso 18 de ' oc t ubre de l 2017; núm ero de ingreso: 173300410 B0494,
CONFIRMAN

Denominac ió n o Razón Soc ial (Pat roc inador) ZUR ICH PHARMA, SA DE cv.
Número de Protocolo: BD170S-25CEC respecto de la sus tancia denominada
Acetato de Abi raterona.
Po r med io del presente so lici to atentament e se me expid a co p ia simple del
Protoco lo de Estud io Clínico de Bioequ iva lencia expedido la Comisión Federa l
para la Prot ección contra Riesgos San ita rios, con los sigu ientes da tos: fech a de OIC, se; y UDT

26 330007923003342 ing reso 13 de noviem bre de l 2017; número de ing reso: 17330041 0 B0532,
CONFIRMAN

Denominació n o Razón Soc ial (Patrocinador) GLENMARK PHARMACEUTICALS
MÉXICO, SA DE C.v., Nú mero de Protocolo: CE-PEe1764 respecto de la
sustancia deno minada Ace t ato de Abi ratero na.
H. Inst it uto Naciona l de Acceso a la Informac ión,
PRESENTE
A ese H. Instituto solic ito d e la m anera más atenta, acceso al co nten ido del
Fo rm ato de Coo peración Técn ica Int rag ubern am ent al CO FEPRIS-IM PI sobre
Patentes Asociadas a Medicamentos Alopát icos, presentado por COFEPRIS el

27 330007923003430
pasado 03 de agosto de 2022 (COFEPR IS-2022-0R-131) an te la of ic ial ía de partes OIC, se; y UDT
de l Inst it uto Mexica no de la Propiedad Industr ial (IMPI), m ed iante la cua l se CONFIRMAN
solicitó info rmación relat iva al com puesto con denominación genérica
AP IXABÁN,
Fundamento: Ar tícu los 6 y 8 de la Const ituc ión Po líti ca de los Est ados Unidos .-

c/Mexicanos, y 1, 4 , 5, 6, 7, 8, 12, 13, 15, 16, 23, 45, 49, 53, 60, 61 al 80 de la Ley Gene ral
de Transparencia v Acceso a la Información Pú bl ica.
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COMITÉ DE TRANS PAREN CIA

ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Por med io del presen t e solicit o atentamente se me expida co pia simple o
arch ivo d ig ita lizado de los Registros Sani t arios y sus modif icacio nes, q ue de l

OIC,Se;YUDT
28 330007923003883 2010 a la fecha, ha expedido la Com isión Federal pa ra la Protección contra

Riesgos San itarios, respecto de medicamentos que cont engan com o principio
REVOCAN

act ivo la sust ancia denom in ada "RISANKIZUMAB".
Po r m edi o de l presen t e so licito atentament e se me ex pid a copia simple o
arch ivo d igit alizado de los Reg istros Sanita rios y sus m odificaciones, q ue de l OIC REVOCA, se;

29 330007923003904 2010 a la fecha, ha expedido la Com isió n Federal pa ra la Prot ección contra YUDT
Riesg os Sanitarios, respecto de m edi camen tos q ue cont engan com o principio CONFIRMAN
activo la sust anc ia denom inada "VEDOLlZU MAB".
Por m edio del presente so lic ito atentamente se m e expida copia simple de l
Prot ocol o de Estud io Clín ico de Bioequivalen ci a exped ido la Comisión Federa l
para la Protección contra Riesgos San itar ios, con los sig u ient es da tos: fecha de OIC,Se;YUDT

30 330007923004002 ing reso 16 de d ic iem bre de l 201S; número de ingreso: 1S330041O B0449,
CONFIRMAN

Denom inac ió n o Razón Social (Pat rocinador) HETLABS MÉXICO, SA DE C.V.,
Nú mero de Protocolo : ABR-OS-HTR respecto de la susta ncia denominada
Clorh id rato de Abiraterona.
Po r m edio del presente so licito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Est udio Clínico de Bioeq uivalen ci a exped ido la Comisión Federal
para la Protecc ión cont ra Riesgos San itar ios, co n los sig u ient es datos: fech a de OIC, se; y UDT

31 330007923004010 ing reso 11 de noviem bre del 2016; número de ingreso: 163300410 B0484, CONFIRMAN
De nom inación o Razón Social (Patroci nador) ZUR ICH PHARMA, SA DE C.V.,
Nú mero de Protocolo: ABR-01-ZRPH respect o de la sust ancia denominada
Aceta to de Abirate rona.
Por m edio d el presente so licito atenta mente se m e expida co pia sim ple del

32 330007923004012
Protocolo de Est ud io Clín ico de Bioequ ivalenc ia ex pedi d o la Comisión Fed eral OIC, se; y UDT
para la Protección contra Riesgos Sani t arios , co n los sig uientes datos: fecha de CONFIRMAN
ing reso 07 de abri l del 2017; número de ingreso: 173300 410 B0147, , /
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COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Den omin ac ión o Razón Socia l (Pat roci nador) ZURI CH PHARMA, SA DE C.v.,
Nú m ero d e Prot ocolo: BD1703-03CEC respecto de la sustanci a d enom inada
Acet ato de Abiraterona .
Po r medio del p resent e solic ito atentamente se m e expida co pia simp le del
Protocolo de Estud io Clínico d e Bioeq ui valenc ia exped ido la Comisió n Federal
para la Prot ecci ón co nt ra Riesg os San it ar ios, co n los sig uientes datos : fecha de

OIC ,SGY UDT
33 3300079230 04014 ing reso 26 d e Junio de l 2017; nú m ero de ingreso: 173300410 B0299,

Denom in ación o Razón Soc ia l (Patrocinador) SYNTHON MÉXICO, SA DE C.v.,
CONFIRMAN

Núm ero de Protoco lo: ACLl 7-PC029 respecto de la susta nc ia denominada
Acet at o de Abiraterona.

Fj Aná iisis y ap robaci ón de la AMPliACi ÓN DE PLAZO d e la infor m ac ión d er ivada de las respuestas a las so lici tudes co n
números d e fo lio :

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

34 330007923004746 OIC, SG y UDT CONFI RMAN

3S 3300 07923 004807 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

36 33000792300480 8 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

37 330007923004809 OIC, SG y UDT CON FIRMAN

38 330007923004810 OIC, SG y UDT CON FIRMAN

39 330 007923004811 OIC, SG y UDT CON FIRMAN

40 330 0079230 04812 OIC, SG y UDT CON FIRMAN

41 330007923004813 OIC, SG y UDT CON FIRMAN

· 42 330007923004814 OIC, SG y UDT CON FIRMAN
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COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

,

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

43 330 007923004815 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

44 330007923004816 OIC, SG y UDT CON FIRMAN

4S 330007923004817 OIC, SG y UDT CO NFIRMAN
SG REVOCA, OIC y UDT

46 330007923004820 CONFIRMAN

47 330007923004821 O IC, SG y UDT CONFIRM AN

48 330007923004822 OIC, SG y UDT CO NFIRMAN

49 330007923004823 O IC, SG y UDT CO NFIRMAN

50 330007923004825 O IC, SG y UDT CO NFIRMAN

51 330007923004826 O IC, SG y UDT CO NFIRMAN
1--- - e--- - - - ------~' -- --

52 330007923004827 O IC, SG y UDT CONFIRMAN

53 330007923004828 O IC, SG y UDT CONFIRMAN

54 330007923004829 O IC, SG y UDT CO NFIRMAN

55 330007923004830 O IC, SG y UDT CONFIRMAN

56 330007923004831 O IC, SG y UDT CONFIRMAN

57 330007923004832 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

58 330007923004833 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

59 330007923004834 OIC, SG y UDT CO NFIRMAN

60 330007923004835 OIC, SG y UDT CO NFIRMAN

61 330007923004836 OIC, SG y UDT CO NFIRMAN

62 330007923004837 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

63 330007923004838 O IC, SG y UDT CONFIRMAN
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ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓ N EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MI EMBROS DEL COMITÉ

64 330007923004839 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

65 330007923004870 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

66 330007923004872 OIC, SG y UOT CONFIRM AN

67 330007923004873 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

68 330007923004874 OIC, SG y UOTCON FIRMAN

69 330007923004878 OIC, SG y UOTCONFIRMAN

70 330007923004879 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

71 330007923004880 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

72 330007923004881 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

73 330007923004882 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

74 330007923004883 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

75 330007923004884 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

76 330007923004885 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

77 330007923004886 OIC, SG y UOT CONFIRM AN

78 330007923004887 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

79 330007923004888 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

80 330007923004889 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

81 330007923004890 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

82 330007923004891 OIC, SG y UOT CON FIRM AN

83 330007923004892 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

84 330007923004893 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

85 330007923004894 OIC, SG y UOT CONFIRMAN
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ACTA DE LA DÉCIMA s ÉPTiMA SESiÓN EXTRAO RDINARIA 2023

~

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

86 33000792300489S OIC, SG y UOT CONFIRMAN

87 330007923004896 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

88 330007923004897 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

89 330007923004898 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

90 330007923004 899 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

91 330007923004900 OIC, SG y UOT CONFIRM AN

92 330007923004901 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

93 330007923004902 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

94 330007923004903 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

95 330007923004904 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

96 330007923004905 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

97 330007923004906 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

98 330007923004907 OIC, SG y UOT CO NFIRMAN

99 330007923004908 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

10 0 330007923004909 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

101 330007923004911 O IC, SG y UOT CO NFIRMAN

102 330007923004913 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

103 330007923004914 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

104 330007923004916 OIC, SG y UOT CO NFIRMAN

l OS 330007923004917 OIC, SG y UOT CO NFIRMAN

106 330007923004918 OIC, SG y UOT CO NFIRMAN

107 330007923004922 OIC, SG y UOT CO NF IRMAN
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ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS

". MIEMBROS DEL COMITÉ

108 330007923004 923 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

109 330007923004924 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

110 330007923004926 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

III 330007923004927 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

112 330007923004934 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

113 330007923004935 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

11 4 330007923004936 OIC, so y UOT CO NFIRMAN

115 330007923004937 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

116 330007923004939 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

117 330007923004940 OIC, se y UOT CO NFIRlviAN

118 330007923004941 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

119 330 007923004942 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

120 330007923004943 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

121 330 007923004944 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

122 330007923004947 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

123 3300 07923004948 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

124 330007923004949 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

125 3300 07923004950 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

126 3300 07923004951 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

127 330007923004 952 OIC, se y UOT CO NFIRMAN

128 330007923004953 OIC, se y UOT CON FIRMAN

129 330007923004954 OIC, se y UOT CO NFIRMAN
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SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

130 330007923004955 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

131 330007923004956 OIC, 5G y UOT CON FIRMAN

132 330007923004957 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

133 330007923004958 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

134 330007923004960 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

135 3300 07923004 961 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

136 330007923004963 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

137 330007923004964 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

138 330007923004965 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

139 330007923004966 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

14 0 330007923004967 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

141 330007923004968 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

142 330007923004969 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

143 330007923004970 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

14 4 330007923004971 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

145 330007923004 972 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

146 330007923004973 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

147 330007923004974 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

148 330007923004975 OIC, SG y UOT CONFI RMAN

149 330007923004976 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

150 330007923004977 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

151 330007923004978 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

~
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ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

152 330007923004980 Ole, SG y UOT CONFIRMAN

153 330 007923004982 Ole, SG y UOT CO N FIRMAN

154 330007923004984 Ole , SG y UOT CONFIRM AN

155 330007923004985 Ole, SG y UOT CO N FIRMAN

156 330007923004986 Ole, SG y UOT CONFIRMAN

157 330 007923004987 Ole, SG y UOT CO N FIRMAN

158 330007923004988 Ole, SG y UOT CO N FIRMAN

159 330007923004989 Ole, SG y UOT CO N FIRMAN

160 330007923004990 Ole, SG y UOT CON FIRMAN

161 330 007923004991 Ole , SG y UOT CON FIRMAN

162 330007923004992 Ole, SG y UOT CO N FIRMAN

163 330007923004993 OIC, SG y UOT CO NFIRMA N

164 330007923004994 Ole, SG y UOT CON FIRMAN

165 330007923004995 O IC, 5G y UOT e ON FIRMA N

166 330007923004996 Ole, SG y UOT CON FIRMAN

167 330 007923004997 O le, 5G y UOT CON FIRMAN

168 330007923004998 O le, SG y UOT CO NFIRMAN

169 330007923004999 O le, 5G y UOT CO NFIRMAN

170 330007923005000 O le, SG y UOT CO NFIRMAN

171 330007923005001 O le, SG y UOT CO NFIRMAN

172 330007923005004 O le, SG y UOT CONFI RMAN

173 330007923005005 O le, SG y UOT CO N FIRMAN
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ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS

". MIEMBROS DEL CO M ITÉ

174 330007923005006 OIC, SG y UDT CON FIRMAN

175 330007923005007 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

176 330007923005008 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

177 330 007923005009 OIC, SG y UDT CON FIRMAN

178 330007923005010 O IC, SG y UDT CO NFIRMAN---

179 330007923005011 OIC, SG y UDT CON FIRMAN

18 0 330007923005012 OIC, SG y UDT CO NFIRMAN

181 330 00792300501 3 O IC, SG y UDT CONFIRMAN

18 2 330007923005014 O IC, SG y UDT CO NFIRMAN

183 330 0079230 05015 0 1C, SG y UDT CONFIRMAN

184 3300079230 05016 OIC, SG y UDT CON FIRM AN

185 330007923005017 OIC, SG y UDT CON FIRMAN

18 6 3300079230 05018 OIC, SG y UDT CON FIRMAN

187 330007923005019 OIC, SG y UDT CON FIRMAN

188 330007923005020 O IC, SG y UDT CONFIRMAN

189 3300079230 05022 O IC, SG y UDT CO NFIRMAN

190 330 007923005024 O IC, SG y UDT CON FIRMAN

191 330 007923005025 O IC, SG y UDT CON FIRMAN

192 330007923005026 O IC, SG y UDT CON FIRMAN

193 330007923005027 OIC, SG y UDT CON FIRMA N

194 330007923005028 O IC, SG y UDT CON FIRMAN

195 330007923005029 OIC, SG y UDT CO NFIRMAN

~
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SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

196 330007923005030 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

197 330007923005031 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

198 330007923005032 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

199 330007923005033 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

200 330007923005034 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

201 330007923005035 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

202 330007923005036 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

203 330007923005037 OIC, SG y UOT CONFIRMAN

204 330007923005038 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

205 330007923005039 OIC, SG y UOT CON FIRivlAi,

206 330007923005040 OIC, SG y UOT CON FIRMAN

207 330007923005041 Ole, SG y UOT CON FIRMAN

208 330007923005042 Ole, SG y UOT CON FIRMAN

209 330007923005043 Ole, SG y UOT CON FIRMAN

210 330007923005044 Ole, SG y UOT CON FIRMAN

211 330007923005045 Ole, SG y UOT CON FIRMAN

212 330007923005046 Ole, SG y UOT CON FIRMAN

213 330007923005047 Ole, SG y UOT CON FIRMAN

214 330007923005048 Ole, SG y UOTeON FIRMAN

215 330007923005050 Ole, SG y UOT CON FIRMAN

216 330007923005052 Ole, SG y UOTCON FIRMAN

217 330007923005054 Ole, SG y UOT CON FIRMAN
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ACTA DE LA DECIMA 5EPTIMA 5E510 N EXTRAORDINARIA 2023

SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MI EMBROS DEL COMITÉ

218 33000792300S056 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

219 330 007923005057 O IC, SG y UDTCONFIRMA N

220 330007923005058 OIC, SG y UDTCONFIR MAN

221 330007923005059 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

222 330007923005060 O IC, SG y UDT CONFIRMA N

223 33000792300S061 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

224 330007923005062 O IC, SG y UDTCONFIRMAN

225 33000792300S063 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

226 330007923005064 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

227 330007923005065 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

228 330007923005066 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

229 330007923005067 OIC, SG y UDT CONFIRMAN

COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITÉ:

,. SECRETARiA GENERAL :

Estimados Miembros del Com it é d e Transparenci a.

Con relac ión a los asuntos que se h an t ratado en la Décima Séptima Sesión Extraordinaria del Com ité de Transparencia
que se celeb ra el día de hoy 19 de mayo, se emite voto a favor de 31 (Treinta y un) solic itudes de in fo rmación, de un tota l de
33 (Treinta y tres) y 19S (Cient o noventa y cinco) de un t ota l d e 196 (Ciento noventa y seis) ampliaci ones de p lazo, de
conformidad con lo siguiente:

~
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COM ITÉ DE TRA NSPAREN CIA

ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

Desp ués d e re v isar la convocat or ia env iada po r la Un id ad d e Tr ansparenc ia respecto a la in fo rm aci ón ot o rg ada e n los of ic ios
d e resp uesta, se revocan, de co nfo rmidad a lo sig u ie n te:

Se revoca e l numera l 1 con No. d e sol ic itu d 330007923002270, d ebid o a q ue carece d e fu nd am ento leg al.

Se revoca e l nu m eral 28 co n No. de so lici t ud 330007923003883, d ebido a que se co nsid e ra que falta pro nunc iam iento de los
años de 2010 a 2020.

Se revo ca el numeral 46 co n No. d e so lici tud 330007923004820, debi do a que n o se cuenta con las razo n es fund ad as y
mot ivad as pa ra la ampliació n d e l p laz o d e respuesta como lo indica e l A rtícu lo 135 d e LFTA IP.

Nota (1).- Respecto al t estado de las versiones públ icas, es necesar io verificar con la uni dad admi nistra tiva experta en el tema, que los
datos co nfide ncia les que con tiene n los docu m entos (secretos industriales y datos personales) sean realmente testad os confo rme a los
crite rios esta blecidos, esto con fu ndamento en el art o100 últ imo párrafo de la LGTAIP, así co mo el arto 97 te rcer párrafo de la LFTAIP: "Los
titulares de las áreas de los sujetos obligados serán los responsab les de clasificar la información".

Nota (2).- Conforme al Art. Art ícu lo 65 fracci ón II de la LFTAIP que a la let ra dice: "Los Com ités de Transparencia tendrá n las facul ta des y
at ribuc iones siguientes: Confi rma r, modificar o revocar las determin aciones que en m at eria de ampliación del plazo d e respuesta,
clasificación d e la información y decla ración de inex istencia o de incom pete ncia realicen los t itu lares de las Áreas de los sujetos
ob liga d os", el voto que se em ite co rresponde únicamente a la clasificaci ón de la inform ación y no así a la calidad de la m ism a.

Es menester señalar que la info rmación rem it ida a esta Secre ta ría General, es responsabilidad de las Unidades Ad m inist rativas
com petentes, esto co n fu ndamento en el artículo 97 Párrafo Tercero de la Ley Federal de Transparencia y Acce so a la Inform ac ión Pública,
que a la let ra dice "Los t it ulares de las Áreas de los suje tos obligad os serán los respo nsables de clasif icar la info rmación, de conform idad
con lo dis puesto en la Ley Gene ral y la p resente Ley".

>- UNIDAD DE TRANSPARENCIA:

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Hag o referenci a a los asu nt os q ue se han t ratado e n la Décima Séptima Sesión Extraordinaria del Comité de
Transparencia, que se cele b ra e l día de hoy 19 de may o d el presente año, de los cua les se em ite voto a favo r de 29
(Vei ntinueve) de 33 (Tre inta y t res) Sol icitudes de Acceso a la Información; as í como 196 (Ciento noventa y se is)
ampliaciones de plazo, lo anterio r de ac uerdo a la c las if icación e info rm ac ió n ent reg ad a y d e co nfo rm idad con lo sigu ient e:

eá,;"""", ~ 1



, SALUD .... COFEPRIS
.. ,'f

COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

1.- Se revocan los numera les 1, 2, 3 Y 28, derivado de q ue no se atend ieron los com ent arios emitidos por el Com ité de
Tran sparencia
2.- Se em ite voto a favor de la cla sificación de los numerales 4 al 27 y 29 al 33
3.- Con respecto a los numerales 102 al 41 4 , se em ite vot o a favor de las AMPLIACIO NES DE PLAZO

Lo ant e rior y de co nfo rm idad con los artículos 6S fr ac. 11 , 97, 98, 108, 113, 118, 11 9, 120, 135, 137, 140 Y 141, de la Ley Federal de
Tran sp arenc ia y Acceso a la Información Públ ica; 43 y 44 de la Ley Gene ral de Transparencia y Ac ceso a la Inform ación
Pública; numerales Cua rto, Quin to y Nove no de los Lineamientos Generales en m at eria de Clasif icac ió n i¡ Desc lasificac ión de
la Información, así co m o para la elaboración de Versiones Públicas; y los Lineamientos 'para la Org an ización y Conservación
de los A rchivos los t itu lares de las Á reas, entend ie ndo a estas últimas co mo aq ue llas previst as en el Reg lam ento Interior,
esta tu to orgá nico respect ivo o equival ente, son responsa b les de clas ifica r la info rm ació n, al ser la instan cia encargad a de la
prod ucc ión de los docum ent os en e l ámbit o de sus at ribuc io nes y los co nocedo res de la m isma, al ser éstas las q ue está n en
posib ilidad de ident if icar de ac uerdo a las act iv idades q ue llevan a ca bo, si cu en t an o no co n la info rm ac ión que da
cumpl im ien t o a las obligaciones de t ransparencia y si ést a es suscept ible de ser info rm ación clasificad a.

> ÓRGANO INTERNO DE CONTROL: .

Estimadas personas Miembros Propietarios del Comité de Transparencia.

Con re lación a los asu ntos que se han tratado en la Décima Séptim a Sesión Extraordinaria del
Comité de Transparencia, que se ce lebra el d ía de hoy 19 de m ayo de l presente, se emit e voto a favor de 26 (veintiséis)
so licitudes de in fo rm ac ió n de un t at a! de 33, así com o 196 amp liaciones de p lazo (p rór rog a) de co nfo rm idad co n lo sig uiente:

Se confirma la c lasif icació n de 26, so lici t udes de infor m ación, que va de los numerales 3-9 , 12, 14-27,.30-33.

Respecto al numeral 10, 11, 13, 28 Y 29 se revoca t oda vez que la respuest a proporcionada no es cla ra, y se observa n da t os de
part icul ares sin t est ar en las ve rsiones públicas, por lo que se exhorta a las Un idades Ad m inist rat ivas en co nj unto con la
Un idad de Transparen c ia a d arle certeza j u rídica de la inform ac ión sol ici tada por el part icu lar.

Po r lo que co rresponde al numeral l y 2, se revoca en virt ud de que la cl asifi cación es incorrect a.

Fin alm ente, les inform o q ue se vota a favor de 196 (34-229) Ampliación de Plazo (prórroga) de la CASo
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Cabe aclarar que este Integrante del Comité de Transparencia desconoce los tiempos de vencimiento de las solicitudes
de in f orm ación a prorrogar, por lo que dicha i nfo rm aci ón es responsabilidad del Sujeto Obligado.

Al respecto, la Comisión de Autorización Sanitaria solicitó la autorización de 313 solicitudes de prórroga,
mediante correo electrónico de fecha 16 de mayo del año en curso, justificando lo siguiente:

"... Con fundamento en artícul o 13S párrafo segundo de la Ley Fed eral de Tran sparencia y Acceso a la Información Púb lica
atenta mente solic ito a este Comité, se auto rice las pró rrogas en listadas, en razón de que est a Com isió n de Autorizació n
San itar ia en su ca rácter de suj eto obli ga do se encue nt ra im posibi lit ada para pod er ent regar la información de acuerdo al
p lazo legal q ue otorga la ley, toda vez que nos encont ram os frente a d iversos inconvenientes para una at ención expedita";

1. El número de sol ici tudes de info rm ac ió n que ingresan a la Com isión de Autorización San itaria (CAS), prove nien tes del
Insti tu to Nacional de Transparenc ia, Acceso a la Info rm ació n y Prote cc ión de Datos Persona les (INAI). representan má s
del 90% del total de las so lic itudes ingresadas a COFEPRIS.

2. El persona l t éc nico de la CAS responsable de da r atenci ón a las respuestas de las solicitudes del INAI, t iene d iversas
responsab ilidades propias de la naturaleza de la CAS, como son; revisa r y dict aminar exped ient es, at ención a
Solici t udes del OIC, atención a Sesio nes Técn icas, atenc ión de solic it udes de las Comisiones y Coor d inaciones de la
COFEPRIS; por señ alar alg unos.

3. La m ayor pa rt e de d ichas solicitudes de info rmación dellNAI req uieren de acc iones com o ve rificar la actualización en
la info rmación petici on ada, hacer un estudio t écn ico- legal de lo req uer id o por la nat ura leza y cant ida d de pregu ntas
que puede co ntener una ún ica solic it ud.

4. Much os de los temas, comprend idos en las so lic it udes del INA I, relat ivos a años anteriores obligan a la CAS a
desarrol lar búsquedas exhaust ivas debido a q ue no se cue nt a co n respaldos o info rm ación d ig it alizada y en much as
ocasio nes incl uso se requiere de la búsq ueda ex haustiva de los expediente físicos de di ve rsas áre as de la CAS; como
herencia de admin istrac ion es anterio res.

S. Es im port ante señalar que, para at ender las so lic it udes del INAI turnadas a est a Com isió n, se real izan análisis,
rep roducc ión y testado de la información conten id a en los exped ientes; por ello se requ iere co nta r co n la ubicación
p recisa de est os en físico, que se encuent ran depositados en el arc hivo genera l de esta Com isión Federal; sin er1)b9Jgo
el exceso de so lici tu des se t raduce como co nsecue ncia en un retraso en este proceso.
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Lo an terio r, de confo rm idad co n el artícu lo 135 seg undo pá rrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información
Públ ica q ue a la let ra d ice : "Excepciona lm ente. el plazo re ferido en el párra fo anterior podrá a m pliarse hasta por diez
días más. siempre y cuando existan razones fundadas y motivada s. las cua les deberán ser a probadas por el Comité de
Transparencia. mediante la emisión de una resolución qu e deberá notificarse al solicitante. antes de su vencimiento.

Por tanto, este Sujeto Obligado deberá dar cumplimiento a lo referido en el al ar t ículo antes mencionado.

Es im portante mencionar, que el voto emitido por este m iem bro integ ran te del Comité de Transparencia correspo nde a
la Clasificación de la información , m ás no a la ca lidad de la m ism a, esto con fundam ent o en los artícu los: 65 fracción II y 97
t ercer pár rafo de la Ley Federal de Tran sparen cia y Acceso a la In formac ión Pública (LFTAIP); y lOO úl timo pár rafo de la Ley
Gen eral de Tran sparencia y Acceso a la Inform ación Pú blica (LGTAI P). que a la letra d icen:

Artícu lo 65, f racc ión II de la LFTAIP:

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

...//. Confirmar. modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliación del plazo de respuesta.
clasificación de la información y declaración de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las
Áreas de los sujetos obligados".

Artícu lo 97 t ercer pár rafo de la LFTA IP:

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

Ar tículo 100 último pá rrafo de la LGTAIP:

"Los titulares de las Áreas de los sujetos obligados serán los responsables de clasificar la inform ación. de conformidad
con lo dispuesto en esta Ley. la Ley Federal y de las Entidades Federativas."

Cabe p rec isar q ue la info rmac ió n rem itida a este Ó rgano Interno de Cont ro l, es responsabilid ad de la Inst itución (COFEPRIS)
/

y de sus Unidad es Administra t ivas co mpetentes, esto co n fundam ent o en e l artículo 97 Pár rafo Tercero de la Ley
Federal de Tran sparencia y Acceso a la Información Pública, an tes cit ado.
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De igual m an era, se co nmina a las U n idades Administrativas a salvaguardar la info rm ación clasificada como Conf idenc ial a
través del res pectivo t est ad o de Versio nes Pu blicas co nfo rme lo prevé el artículo 113 de la LFTYAIP , q ue a la letra d ice:

Se co nsi de ra inform ación co nfide nc ia l:

l. La que contiene datos personales concernientes a una persona fisica identificada o identificable:

//. Los secretos bancario. fiduciario. in dust r ia l. comercial. fiscal. bursátil y postal. cuya titularidad corresponda a
particulares. sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de recursos
públicos. y

11/. Aquella que presenten los particulares a los sujetos obligados. siempre que tengan el derecho a
ello. de conformidad con lo dispuesto por las leyes o los tratados internacionales. La información confidencial no
estará sujeta a temporalidad alguna y sólo podrán t ener acceso a ella los titulares de la misma. sus representantes y
los Servidores Públicos facultados para ello.

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

CT/COFEPRIS-CONF-VER-PUB-190523: Este Com ité de Tran sp arencia realizó el estud io y aná lisis de los pronunciamientos
emit id os por la Un idades Ad m in ist rativas adscritas a esta Com isión Federa l quien es refieren en relación a la so lic it ud
in formación prec isad a en el inc iso Al CONFIDENCIALIDAD PARCIAL Y VERSiÓN PÚBLICA, de la p resent e acta , llegando a la
co nclusión de que la Unidad Ad m in ist rat iva despu és de haber realizado una búsqueda exh austi va de la inform ación
so licitada en los archivo s físicos y elec trónicos co n los q ue cuenta, localizó la inform ación solicita da y pro por ciona el resu ltado
de la búsqueda, sin em bargo, este Comité decide Revocar la c lasi f icac ión otorgada por la Un idad Ad minist rativa, lo ante rior
t od a ve z que no se at end ieron los co ment arios em it idos por este Com ité.

CT/COFEPRIS-INCOMP-PARC-190523: Est e Com ité de Transparencia real izó e l est ud io y aná lisis de los p ronunciam ientos
em itidos por las Un idades Admin ist rat ivas adscritas a esta Com isión Fed era l, qu ienes ref ieren en relación a la solic it ud de
infor m ac ió n p rec isada en el inciso B] INCOMPETENCIA PARCIAL, de la present e act a, q ue desprende q ue las m ism as,
pud ieran t ener informac ión advirt ie ndo que es INCOMPETENTE PARCIAL de la in fo rm ació n solic it ada , sin em bargo, este
Comité decide Revocar la c lasificac ió n otorgada por la Un id ad Ad m in ist rat iva, lo anter io r tod a vez que no se atend ieron lo
co ment arios em itidos por este Com ité. .
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CT/COFEPRIS-INEX-190523: Este Com ité de Transparencia real izó el est ud io y an álisis de los of ic ios co n los que las Un idades
Administrativas adsc ritas a esta Com isión Federa l competentes , dan atenc ión a las solic itudes de inform ación ci tadas en el
inc iso C) INEXISTENCIA, de la p resen t e acta, de lo que se desprende q ue las m ism as pud iera n t ener la in fo rm ación, razón por
la cua l y después de haber llevado a cabo una búsq ueda exha ust iva de la información , tanto en sus archivos físicos como
electrón icos co n los q ue cuenta n, no se encont raro n reg istros documenta les q ue pudieran co nte ne r la in fo rm ació n solicitada,
lo cua l dio como resu lta do propiamente la INEXISTENCIA de la info rm ació n, en ese sent ido este Comité de Transparencia,
considera q ue fu e agota do el p roced imiento establecido, lo an terior con fundamento en los artículos 13,65 fracción 11, 14 0 , 141
Y14 3 de la Ley Federal de Transp arencia y Acceso a la Información Públi ca.

CT/COFEPRIS-INEX-PARC-190523: Este Comité de Transparen cia rea lizó e l estud io y an álisis de los of icios con los q ue las
Un idades Ad m inist rat ivas adsc ritas a est a Comisió n Federal co m pete ntes, dan atención a las so lici tudes de infor m ación
c it ad as en el inciso C) INEXISTENCIA PARCIAL, de la presente act a, de lo q ue se des p rende que las m ism as pud ier an t ener la
información, razón por la c ua l y des pués de h aber llevado a cabo una bú sq ued a exhaustiva de la información , t anto en sus
arc hivos físicos como elect ró nicos con los que cuent an, no se encont raro n reg istros d ocumentales q ue pud ier an co nt ene r la
información so licitada, lo c ual dio como resu ltado propiamente la INEXISTENCIA de la info rm ación, en ese senti do este
Comité de Transparen cia, co nsidera que fue agotado el proce d im iento establecido, lo anterior co n fund amento en los
artícu los 13, 65 fracción 11, 140, 141 Y143 de la Ley Fede ral de Transparen cia y Acceso a la Info rm ación Públ ica .

CT/COFEPRIS·VE R·PUB-190S23: Est e Comité de Tran sp aren cia realizó el estud io y aná lisis de los of ic ios con los q ue las
Un idades Ad minist rativas adsc ritas a esta Com isión Federal q ue so n co m petentes, dan atenci ón a las so lici t udes de
in fo rm ación c it adas en el inciso DI VERSiÓN PÚBLICA llegando a la conclu sión de que la Unid ad Admin ist rat iva, des pués de
haber realizado una búsq ued a exhaustiva de la info rmación solicitada en los arch ivos físicos y elect ró nicos con los que
cuenta, localizó la inform ac ión requer ida por lo que, derivado del análisis, se conf irma la c lasif icació n en VERSiÓN PÚBLICA
de la información, en ese sentido este Comit é decide Revocar la cla sif icación del nu m eral 28 se la solicitud
330007923003883, en cu anto a los demás nu merales se otorga vo to a favor; así m ismo no se omite señalar que, la Un idad
Ad m in ist rat iva es la responsab le de c lasif ica r la info rmació n de co nform idad co n los artícu los 3, 11 f racció n VI, 65 fracc ión 11,97
t ercer pá rrafo, 10 8, 113, 118 , 119 , 120 , 137 Y 14 0 de la Ley Federal de Transparenc ia y Ac ceso a la Info rm aci ón Pública .

CT/COFEPRIS·AMP·PL·190523: Este Com ité de Transparen cia realizó e l est ud io y análisis de los pronunciam ientos em itidos
por las Unidades Ad min ist rat ivas adscritas a esta Com isión Federa l, qu ienes ref ie ren en relación a solicitudes de infor mación
p rec isadas en el inciso El AMPLIACiÓN DE PLAZO, derivado de lo cual se determina la procedencia de la ampliac ión del
plazo de respuesta a las so lici tudes en m enc ión hast a po r un per iodo de 10 d ías hábiles, contados a part ir ~"Ze~2~ hábi l
sigu iente a la fec ha en la q ue fenece el plazo para otorgar la respuesta , confo rme a lo di spuesto en el art ícu lo¿;r ae la Ley
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Federal Transparencia y Acceso a la Información Públ ica; asimismo, se exhort a a la un idad administrat iva co m petente a que
se rea lice las gest iones necesarias para asegu rar la debida aten c ión y en el m enor ti empo pos ib le de las so lici t udes de
información .

RESUELVE

PRIMERO.- Derivados de los arg umentos expresados en la presente ac ta, este Comité de Transparenc ia co ns idera q ue fue
agotado el p roced imiento establecido en los art ícu los 3, 11Y 44 fracción 11 y VI, 13, 65 fracción 11,97 párrafo te rcero, 98, 100, 102,
104, 105,108, 110, lll, 113, 11 8, 119, 120, 135,137, 140, 141, 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Info rm ación Públ ica.

SEGUNDO.- El sol ic ita nte de la infor m ación, podrá int erpone r por si o a través de su rep resenta nte, el recurso de revisión
previsto en los art ícu los 147 y 148 de la Ley Federa l de Transparen cia y Acceso a la Información Pú bl ica, ante el Inst ituto
Fed eral de Acceso a la Información Públ ica, ubi cad o en Aven id a Insurgentes Sur número 3211, Colon ia Insu rgen tes Cu icuilco,
c. P. 04530, en est a Ciudad d e México, o ante la Unidad de Trans pa renc ia de la Com isión Fed eral para la Prot ecc ión con t ra
Riesgos San itar ios. El format o y forma de presentaci ón de l medio de impugnación, podrá obtene rlos en la página de Int ernet
del m en cionado Instituto, en la di rección electrón ica www.inai.org.mx. ligas obligaciones de tra nsparen cia del INAI, Trámites,
requisit os y formatos.

TE RC ERO.- Co n relac ión a la solic it ud de acceso a la info rm ación de m érito, notifíq uese la presente reso lución, po r co nduct o
de la Un idad de Tran sparenc ia de la Com isión Federa l para la Protección co nt ra Riesgos Sanita rios, al pet icio nario y a las
Unidades Administrat ivas corres po ndientes, poniéndose a d isposición para co nsu lt a, el documento or ig inal debida mente
firmado en las of ic inas de la cit ada Unidad, para los efectos co nducentes. La p resente reso luc ión se expide en un t anto,
co nservándose en la Unidad de Transparen c ia para consu lta pública, asim ismo la presente debe ingresarse a la página
elect ró nica correspondi ente, a fi n de poder ser co nsult ada por los peticiona rios, ya que la misma co nst it uye inform ación
púb lica .

Así por m ayoría de votos, lo resuelve n y f irman los integ rantes del Com ité de Transparenc ia de la Com isión Federal pa ra la
Prot ección cont ra Riesgos Sanit arios, Mtra. Ana Lu isa Alonso Espinosa, Tit u lar del Área de Auditoría Int ern a, de Desar rollo y
Mejora de la Gestión Pú b lica y Sup lente del Titul ar de l Órga no Interno de Cont ro l en la Com isión Federal para la Protección
Cont ra Riesgos San ita rios (COFEPRIS); Lic . Anah i Guadalupe Orozco, Secreta ria General y Responsable Eq uivalente del Área
Coordi nadora de Archivos de la COFEPRIS, y Lic. Arace li Ma rt ínez Fern án dez Titu lar de Un id ad de Tra nsparen cia y President a
de l Comité de Tran sparen ci a de la COFEPRIS.

Página 27 de 28 ~



SALUD
<e.

COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA SÉPTIMA SESiÓN EXTR.AO RDINARIA 2023

FIRMAS

LIC. ANAHI GUADALUPE OROZCO
SECRETARIA GENERAL Y RESPONSABLE

EQ U IVALENTE D EL ÁREA COORDINADORA
DE ARCHIVOS

MTRA. ANA LUISA ALONSO ESPINOSA
SUPLENTE DEL TITULAR DEL ÓRGANO

INTERNO DE CONTROL

LIC. ARACELI MARTíNEZ FERNÁNDEZ
PRESIDENTA DEL COMITÉ DE

TRANSPARENCIA
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