SALUD COFEPRIS

COMITE DE TRANSPARENCIA
St

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

En la Ciudad de México, a siete de junio de dos mil veintitrés se constituye este Comité de Transparencia de la Comisién
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios en Sesion Extraordinaria, la cual en su turno es la Décima Novena,
misma que de conformidad con las facuitades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, y 16,
parrafo segundo, de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccion |, 26, 37 fraccion Xll, 39, fracciones XXI
vy XXIV de la Ley Organica de la Administracién Puablica Federal; 1, 4 fraccion Il y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 4, 11,13,
61, 97 tercer parrafo, 65 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica; 2 inciso C fraccion X del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3 fraccién |, 4, 11 fraccion IX y Xl, 18 fraccién XIX, 19 fraccion XVIII y 20 del

sobre las solicitudes de acceso a la informacién publica que a continuacion se enlistan:

A) Andlisis y aprobacion de la CONFIDENCIALIDAD Y VERSION PUBLICA de la informacién derivada de las respuestas a
las solicitudes con numero de folio:

OBSERVACIONES
H SF(;)LI;::?T?JIIED ASUNTO DE LOS MIEMBBOS
- i -+ ~ DELCOMITE !

Se solicita a la Cofepris toda la documentacion que se anexd al expediente OIC, SC Y UDT
! e del tramite mediante el cual fue otorgado el registro sanitario 1996C2015 SSA. REVOCAN

Se solicita a la Cofepris la documentacion que se anexd al tramite que se OIC. SG Y UDT
6 330007923002977 |presenta de forma adjunta y conforme a lo especificado en el numeral 6 que RI’EVOCAN

se encuentra en la pagina 4.

B) Analisis y aprobaciéon de la CONFIDENCIALIDAD de la informacién derivada de las respuestas a las solicitudes con
ndmero de folio:

OBSERVACIONES
# SF:L';'COIT?JE ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

Por medio de la presente solicito atentamente me sea proporcionada toda la
informacion publica y documentos disponibles, relacionados con los registros| UDT CONFIRMA,

sanitarios solicitados, autorizados o en tramite del 2010 a la fecha, respecto de | OIC Y SG REVOCAN
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia

2 330007923003718
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FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

denominada ABIRATERONA, inclusive toda la documentacion e informacion
publica relacionada con los estudios clinicos y preclinicos presentados para la
obtencion de los citados registros sanitarios, asi como su correspondiente
Informacidén Para Prescribir reducida y ampliada.

L

3 330007923004648

Por meadio de la presente solicito atentamente acceso a la Informacion para
conocer si la Comision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios del
2017 a la fecha, ha expedido permisos o autorizaciones de importacién para
algun producto, farmaco o sustancia, que contenga el principio activo
METILFENIDATO, y en su caso, favor de proporcionar fecha de presentacion
de la solicitud, datos del solicitante y fecha de autorizacion.

UDT CONFIRMA,
OICY SG REVOCAN

330007923004913

Solicito listado de empresas mexicanas con permiso para importar N-FENIL-
4-PIPERIDINAMINA (4-AP) y listado de empresas extranjeras con permiso
| para traer a México la misma sustancia.

OIC,SCG Y UDT
CONFIRMAN

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

OBSERVACIONES
H# S?LLII(gT[l)JED ASUNTO DE LGS MIEM BFOS
DEL COMITE
Se solicita a la Cofepris la version publica de todos los documentos que UDT CONEIRMA
5 330007923004722 |integran/conforman el expediente mediante el cual fue otorgado el registro 3
S OICY SC REVOCAN
sanitario 2695C2017.
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solicitud con numero de folio:

D) Analisis y aprobacion de la INCOMPETENCIA Y CONFIDENCIALIDAD de la informaciéon derivada de la respuesta a la

OBSERVACIONES

FOLIO DE DE LOS
SOLICITUD PSS MIEMBROS DEL
COMITE
Solicito ia siguiente informaciéon en materia de importacion de fentanilo y/o
precursores de fentanilo:
Determinar el nombre, cargo y oficinas de las personas despedidas en la OIC. SG Y UDT
330007923004270 |Cofepris por estar relacionadas con la importacién de fentanilo y/o sus RéVOCAN

precursores al pais.
Senalar las cantidades importadas a México de fentanilo y/o sus precursores,
puntos de entrada y pais de origen. La informacion se solicita en formato Excel.

E) Anadlisis y aprobacion de la iNEXISTENCIA de la informacidin derivada de las respuesias a las solicitudes con ndmero de

folio:
OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL
COMITE
Desde el 15 de julio de 2021, fecha en que se publicé en el Diario Oficial de la
Federacion la sentencia del Tribunal Pleno de la Suprema Corte de Justicia de
la Nacién de fecha 28 de junio de 2021, que resolvi¢ la Declaratoria General de
Inconstitucionalidad 1/2018:
a) ¢Cuantos promoventes se han apersonado a través de un escrito libre donde| O©OIC,SGY UDT
250007923000403 manifiestan su intencidén de obtener una autorizacidén para hacer un uso o CONFIRMAN

consumo individual y/o personal de marihuana con fines ludicos o recreativos?
b) ¢A cuantos de tales promoventes les ha manifestado la imposibilidad para
emitir una resolucién?

c) ¢(Cuantos de tales promoventes promovieron contra esa respuesta algun

P

A
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

recurso o juicio?

d) ¢Cuéantos de tales promoventes promovieron contra esa respuesta una
denuncia por incumplimiento de |la declaratoria general de
inconstitucionalidad 1/20187
e) ¢Cuantas autorizaciones sanitarias para realizar las actividades relacicnadas
con el autoconsumo con fines lddicos o recreativos de marihuana ha emitido?
f) ¢Cuantas autorizaciones sanitarias para realizar las actividades relacionadas
con el autoconsumo con fines ludicos o recreativos de marihuana ha emitido
en cumplimiento a sentencias dictadas por jueces de distrito?
g) ¢Cuantas autorizaciones sanitarias para realizar las actividades relacionadas
con el autoconsumo con fines lUdicos o recreativos de marihuana ha emitido
en cumplimiento a sentencias diciadas por jueces de distrito en
procedimientos de denuncia por incumplimiento a la declaratoria general de
inconstitucionalidad?

h) ¢En cuéntos procedimientos de denuncia por incumplimiento de la
declaratoria  general de inconstitucionalidad  1/2018, es  parte?
i) ¢En cuantas sentencias jueces de distrito le han ordenado emitir la
autorizacion sanitaria para realizar las actividades relacionadas con el
autoconsumo con fines lddicos o recreativos de marihuana?
j) ¢Es parte en la denuncia de incumplimiento de declaratoria general de
inconstitucionalidad con nimerc de expediente 18/2022 del Juzgado Tercero
de Distrito en Materia Administrativa de la Ciudad de Mexico?
k) ¢Es parte en la denuncia de incumplimiento de declaratoria general de
inconstitucionalidad con nimero de expediente 23/2022 del Juzgade Quinto de
Distritc en Materia Administrativa de la Ciudad de México?
l) ¢Es parte en la denuncia de incumplimiento de declaratoria general de
inconstitucionalidad con nimero de expediente 16/2022 del Juzgado Sexto de
Distrito en Materia Administrativa de la Ciudad de México?
m) ¢Es parte en la denuncia de incumplimiento de declaratoria general de
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FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

inconstitucionalidad con nimero de expediente 16/2022 del Juzgado Décimo
de Distrito en Materia Administrativa de Ila Ciudad de México?
n) ¢Es parte en la denuncia de incumplimiento de declaratoria general de
inconstitucionalidad con nimero de expediente 17/2022 del Juzgado Décimo
Tercero de Distrito en Materia Administrativa de la Ciudad de México?
o) ¢Es parte en la denuncia de incumplimiento de declaratoria general de
inconstitucionalidad con nimero de expediente 19/2022 del Juzgado Décimo
Cuarto de Distrito en Materia Administrativa de la Ciudad de México?
p) ¢Es parte en la denuncia de incumplimiento de declaratoria general de
inconstitucionalidad con nimero de expediente 17/2022 del Juzgado Décimo
Quinto de Distrito en Materia Administrativa de la Ciudad de México?
g) ¢Es parte en la denuncia de incumplimiento de declaratoria geneial de
inconstitucionalidad con numero de expediente 21/2022 del Juzgado Décimo
Quinto de Distrito en Materia Administrativa de la Ciudad de México?
r) ¢Es parte en la denuncia de incumplimiento de declaratoria general de
inconstitucionalidad con numero de expediente 17/2022 del Juzgado Décimo
Sexto de Distrito en Materia Administrativa de la Ciudad de México?
s) ¢ En cuantos otros procedimientos de la misma especie que los anteriores es
parte?

t) ¢En cudntos de ellos se ha dictado sentencia en la que el juez de distrito le
ordena emitir la autorizacion sanitaria relativa?

330007923001627

Con relacion a las plantas denominadas:

|. Ayahuasca (Banisteriopsis caapi).

II. Mimosa Tenuiflora.

Me sea informado los precedentes de los Ultimos 5 afos existentes en
COFEPRIS respecto de:

|. Las autorizaciones y/o permisos gue hayan otorgado en los Ultimos 5 afios
para importacién/exportaciéon en cualquiera de sus presentaciones (de manera
enunciativa mas no limitativa: procesados, naturales, etc) senalando:

OIC VOTO EN
CONTRA, SG Y
UDT CONFIRMAN
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

2. En sus procedimientos de registro de medicamentos en México, cualgquiera

OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
= SOLICITUD Aaiieia MIEMBROS DEL
COMITE
a) El tipo de uso autorizado (de manera enunciativa mas no limitativa:
comercial, terapéutico, medicinal, recreativo).
b) Origen y procedencia de la planta.
¢) Cantidad de producto importado/exportado.
d) Embargue comercial o solo muestras.
e) Punto de ingreso al pais.
Il. Las autorizacicnes, permisos y/o registro para la produccién y/o distribucion
y/o comercializacién de los Ultimos 5 afos de dichas plantas.
Ill. Me sean proporcionadas copias de los permisos, autorizaciones y /o registros
otorgados durante los Ultimos 5 afios conforme a los dos puntos anteriores, asi
como del expediente en su version publica integrado para tales efectos.
Por medio de ia presente solicito atentamente acceso a ia informacion para
conocer si la Com|5|on‘Ff—:-deraI .Dgra la Drot,ecclzlon Contr; Rlesgos_ Sa'mtarlos del OIC REVOCA, SG
10 220007923003138 2010 a.la fec;ha, hE} recibido solicitud de tramite de Regzstr_o Sanitario respecto Y UDT
del principio activo DARUNAVIR, a nombre de la Sociedad denominada: CONFIRMAN
ALTERNAVIDA, S.A. DE CV, y en su caso favor de proporcionar fecha de
presentacién y datos del solicitante.
: OIC REVOCA, SC
T 330007923003435 |Se describe en el documento adjunto. Y UDT
CONFIRMAN
Solicito listado de empresas mexicanas con permise para importar OIC. SG Y UDT
12 | 330007923004914 |DICLORHIDRATO DE N-FENIL-4-PIPERIDINAMINA (4-AP) y listado de empresas CO,NFIRMAN
extranjeras gue exportan a nuestro pais la misma sustancia.
Solicito informacioén relativa a lo siguiente:
1. ¢(Cual es el procedimiento a seguir para gque un medicamento vigente y OIC. SG Y UDT
13 | 330007923004945 |aceptado en otros paises sea introducido y accesible en México? Favor de !
— ) CONFIRMAN
indicar paso a paso.
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SALUD

COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

FOLIO DE DE LOS
" SOLICITUD AN MIEMBROS DEL
COMITE
que sea su estadio ;existe alguno relativo al medicamento Belzutifan (MK-6482,
PT-2977)?
3. En caso que si ¢ En cual parte del proceso se encuentra? y ¢ Cuando se espera
una resolucion final?
Se solicita a la Cofepris el oficio o documento equivalente mediante el cual fue| ©OIC,SGY UDT
1% | SSRCDTIAS005660 desechado el tramite 183300401A0040 que se aprecia en el documento anexo. CONFIRMAN

F) Anélisis y aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL Y RESERVA de la informacion derivada de la respuesta a la
solicitud con numero de folio:

OBSERVACIONES

_ FOLIO DE DE LOS
" SOLICITUD ARIRIS MIEMBROS DEL
COMITE
Por medio de la presente solicito atentamente me sea proporcionada toda la
informacion 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 L e
15 330007923003081 : . s . 5 o Y UDT
ABIRATERONA, inclusive toda la documentacion e informacion publica
: ) A i CONFIRMAN
relacionada con los estudios clinicos y preclinicos presentados para la
obtencién de los citados registros sanitarios, asi como su correspondiente
Informacion Para Prescribir reducida y ampliada.
‘A v
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

G) Andlisis y aprobacién de la INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSION PUBLICA de la informacién derivada de la respuesta a
la solicitud con nimero de folio:

OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
» SOLICITUD R MIEMBROS DEL
COMITE
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
e 330007923001596 |expedido la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, :
: ) il : : CONFIRMAN
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia

denominada “CGALANTAMINA", denominacién distintiva "REMYNIL".

H) Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA Y CONFIDENCIALIDAD de la informacion derivada de
solicitud con nudmero de folio:

la respuesta a la

OBSERVACIONES

FOLIO DE DE LOS
¥ SOLICITUD ABUNTS MIEMBROS DEL
COMITE
Solicito desglose del nimero de inspecciones realizadas desde 2006 a la fecha
en empresas que dispongan de permiso para importar precursores de| - OIC. SG Y UDT
17 | 330007923004567 |fentanilo. Solicito desglose por afio, nomenclatura del expediente, nombre de la CO'NFIRMAN

empresa, si hubo o no sancién, lugar en el que se ubica la empresa, si hubo o
no denuncia penal.

l
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

1) Analisisy aprobacion de la RESERVA de |la informacion derivada de las respuestas a las solicitudes con numero de folio:

OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
- SOLICITUD ARV MIEMBROS DEL
COMITE
Por medio del presente solicito atentamente acceso a las copias simples de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del ano 2010 a ia fecha, ha OIC. SG Y UDT
18 | 330007923003069 |expedido la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, *
: 5 S : : CONFIRMAN
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada "ABIRATERONA", denominacion distintiva “"ZYTICA".
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| UDT CONFIRMA,
19 330007923003352 |ingreso 20 de julio del 2020; numero de ingreso: 203300410 B0264, SGyoIC
Denominacion o Razén Sociai (Patrocinador) ULSA TECH, S.AA. DE C.V,, Ndmero REVOCAN
de Protocolo: BD2005-14CEC respecto de la sustancia denominada Acetato de
Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente acceso a las copias simples de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del afno 2010 a la fecha, ha OIC. SG Y UDT
20 | 330007923003706 |expedido la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, '
: : b ; A CONFIRMAN
respecto del medicamento gque contiene como principio activo la sustancia ,
denominada "ABIRATERONA", denominacioén distintiva “ZYTIGA".
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la fecha, ha expedido| UDT CONFIRMA,
21 330007923003719 |la Comisidon Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, respecto de SGy OIC
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada REVOCAN
ABIRATERONA.
Hago referencia al amparo en revisiéon ndmero 355/2020, por medio del cual
Desart Mx logré que la Comision Federal para la Proteccion de Riesgos| OIC,SGY UDT
2 | SeDRYIEaERa. Sanitarios (en adelante la "Comision") le otorgara permisos para importar, CONFIRMAN
adquirir, cultivar, cosechar, procesar, producir y comercializar cannabis en|

A
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OBSERVACIONES

FOLIO DE DE LOS
4 SOLICITUD AnlbrY MIEMBROS DEL
COMITE
México. En virtud de lo anterior y atendiendo al articulo 8 constitucional, acudo
ante ese Instituto a solicitar amablemente los alcances del permiso otorgado
por la Comision a favor de Desart Mx el pasado 09 de marzo de 2023 o una
copia simple del mismo para poder saber con claridad las actividades que
podra realizar ésta Ultima al amparo de la legislacion aplicable.
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| SG REVOCA, OIC
23 | 330007923004030 |ingreso 20 de julio del 2020; numero de ingreso: 203300410 B0264, Y UDT
Denominacion o Razén Social (Patrocinador) ULSA TECH, S.A. DE C.V., Niumero CONFIRMAN
de Protocolo: BD2005-14CEC respecto de Ia sustancia denominada Acetato de
Abiraterona.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Biocequivalencia expedido la Comision Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de| SG REVOCA, OIC
24 | 330007923004032 |ingreso 26 de noviembre del 2020; numero de ingreso: 203300410 B0423, Y UDT
Denominacion o Razén Social (Patrocinador) EUROFARMA LABORATORIOS, CONFIRMAN
S.A., Numero de Protocole: ABR-03-ERP respecto de la sustancia dnnommada
Acetato de Abiraterona.
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 Rivaroxaban, desde el 1 de enero de 2020 a la
fecha, incluyendo los datos del solicitante, denominacién distintiva, titular del G RE (R, S0
25 | 330007923004209 | ~~ ™ P : cehs . i E ey Y UDT
mismo, forma farmacéutica, consideracion de uso, presentaciones solicitadas, CONEIRMAN

fecha de ingreso de la solicitud, el nimero de entrada de dicho tramite, su
estado (aprobado, en evaluacion o rechazado) y las indicaciones terapéuticas
solicitadas.
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
- SOLICITUD ASUNIO MIEMBROS DEL
COMITE
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| SG REVOCA, OIC
26 | 330007923004285 |expedido la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, Y UDT
respecto dei medicamento que contiene como principio activo la sustancia CONFIRMAN
denominada "ABIRATERONA", denominacion distintiva “ZYTIGA”".
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacién
publica y documentos disponibles, relacionados con el numero de tramite:
223300404D0265, en especial solicito informacidén para conocer los datos de los
registros sanitarios en proceso de autorizacion, denominaciones sociales del o
los solicitantes, pais de origen, respecto de medicamentos gque contengan| OIC,SGY UDT
2 SEPO0YR25005642 como denominacién distintiva o denominacién genérica “IMBRUVICA", CONFIRMAN
inclusive toda ia documentacion e informacion publica relacionada corios
estudios clinicos y preclinicos presentados para la obtencién de los citados
registros sanitarios, asi como su correspondiente Informacién Para Prescribir
reducida y ampliada, indicaciones terapéuticas e instructivos.
1. Informe si la Comision Federal para la Proteccidon de Riesgos Sanitarios ha
expedido permisos o autorizaciones de importacion para algun producto,
farmaco o sustancia, gue contenga el principio activo BOSUTINIB del afo 2018
a la fecha, atendiendo que le periodo de vigencia documental en lo relativo a
las documentales administrativas es hasta de 6 afos, de acuerdo con lo
establecido en el Manual de Procedimientos de la Comisién Federal para la OIC. SG Y UDT
28 | 330007923004812 |Proteccion Contra Riesgos Sanitarios. En caso de ser afirmativa la respuesta ;En CO’NFIRMAN

qué terminos especificos se expidid tal permiso o autorizacion?, ;A favor de
quién?, (En gué cantidades (piezas, Kg u otra unidad aplicable?, ;Tipo de
Producto (producto terminado, a granel o materia prima)? y ¢En qué fecha se
expidio tal permiso?

2. Informe si alguna persona fisica o moral ha solicitado al Comite de Moléculas
Nuevas o al Subcomité de Productos Biotecnoldgicos alguna reunién
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ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES @

FOLIO DE DE LOS
SOLICITUD ASUNTG MIEMBROS DEL
COMITE

relacionada con el principio activo BOSUTINIB, en caso de ser afirmativa la
respuesta, ;En qué fecha se suscité dicha reunién, y cuél fue el resultado no
confidencial de la misma?, ;Fue solicitada o se convoco a una segunda reunion
de seguimiento con la misma empresa y el motivo de dicha reunion de
seguimiento?

3. Informe si existe algun protocolo de Estudio Clinico, aprobado, en evaluacién
o rechazado para el principio activo BOSUTINIB. De ser afirmativa la respuesta |-
cBajo qué términos especificos fue solicitado?, ;Quién lo solicitd? v ;En qué
fecha?

4. Informe si existe algun protocolo de investigacion o estudios de
biocomparabilidad en proceso de aprobacién o analisis, aprobado o rechazado,
para el principio activo denominado BOSUTINIB. De ser afirmativa la respuesta
¢.Bajo qué términos especificos fue solicitado?, ;Quién lo solicitd? Y (En qué
fecha?

5. Informe sobre todas las solicitudes de registro sanitarios expedidos o en
tramite ante la Comisién Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios,
respecto del principio activo BOSUTINIB, incluyendo los datos del solicitante,
denominacidn distintiva, titular del mismo, forma farmacéutica, consideracion
de uso, presentaciones solicitadas, denominacion distintiva, fecha de ingreso
de la sclicitud, el numero de entrada de dicho tramite, su estado (aprobado, en
evaluacidn o rechazado) y las indicaciones terapéuticas solicitadas.
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ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

J) Analisis y aprobacion de la RESERVA PARCIAL de la informacion derivada de la respuesta a la solicitud con numero de

del principio activo “BENDAMUSTINA", incluyendo los datos del solicitante,
denominacién distintiva, titular del mismo y fecha de ingreso de la solicitud.

folio:
OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
- SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL
: COMITE
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a la informacion para
saber si del 2017 a la fecha, se han presentado solicitudes de registro sanitario oIC. SG Y UDT
29 | 330007923003745 |ante la Comisidn Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, respecto CO’NFIRMAN

K) Anélisis y aprobacion de la RESERVA Y CONFIDENCIALIDAD de la informacion derivada de la respuesta a la solicitud

con ndmero de folio:

inclusive toda la documentacion e informacion publica relacionada con los
estudios clinicos y preclinicos presentados para la obtencion de los citados
registros sanitarios, asi como su correspondiente Informacién Para Prescribir

OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
i SOLICITUD i L MIEMBROS DEL
COMITE
Por medio de la presente solicito atentamente acceso a toda la informacion
publica y documentos disponibles, relacionados con el numero de tramite:
223300404D0265, en especial solicito informacion para conocer los datos de los
registros sanitarios en proceso de autorizacién, denominaciones sociales del o
IogJ solicitantes, pais dz origen, respecto de medicamentos que contengan AU REVOGA, QIC
30 | 330007923003378 A e i L bt 5 5 YUDT
como denominacién distintiva o denominaciéon genérica “IMBRUVICA”, CONFIRMAN

reducida y ampliada, indicaciones terapéuticas e instructivos.
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ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

L) Anélisis y aprobacién de la VERSION PUBLICA de la informacién derivada de las respuestas a las solicitudes con
ndmero de folio:

OBSERVACIONES

FOLIO DE - DE LOS
o SOLICITUD ASUNTO MIEMBROS DEL
COMITE

Estimada Unidad de Transparencia: Por medio del presente y de acuerdo a io
que establecen el Articulo 8vo de la Constitucidén Politica de los Estados Unidos
Mexicanos y el Art6 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos Fraccion |, el cual indica que toda la informacidon en posesién de
cualguier autoridad, entidad, érgano y organismo de los Poderes Ejecutivo,
Legislativo y Judicial, érganos auténomos, partidos politicos, fideicomisos y
fondos publicos, asi como de cualquier persona fisica, moral o sindicato que
reciba y ejerza recursos publicos o realice actos de autorldad en el ambito
federal, estatal y rmunicipal, es publica. OIC, SG Y UDT
Por lo que solicitamos de forma respetuosa a esta H. Comisién nos sea CONFIRMAN
compartida la siguiente informacion:

1. Oficio de registro sanitario de registro 140M87 SSA, del producto TYLENOL,
donde se pueda verificar la razén social y fabricante para cada uno de los
farmacos de dicho producto. Farmaco / Concentracién: Paracetamol 500 mg
2. Marhetes autorizados por estd H. Comision del producto TYLENOL, -con!. .
numero de registro 140M87 SSA.

3. Informacién para prescribir autorizada por esta H. Comision del producto
TYLENOL, con numero de registro 140M87 SSA. De antemano muchas gracias.

31 | 330007923002914

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioeguivaiencia expedido la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de| OIC, SGY UDT
ingreso: 153300410 B0O099, Denominacion o Razdén Social (Patrocinador) CONMFIRMAN
ZURICH PHARMA, SA. DE CV., Numero de Protocolo: BD1502-03CEC respecto
de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona. Wi

32 | 330007923003322

K
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE

OBSERVACIONES

DE LOS
. SOLICITUD ASUNIS MIEMBROS DEL
COMITE
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
33 | 330007923003358 |ingreso 12 de julio del 2021; numero de ingreso: 213301410 B0226, Denominacion CO,NFIRMAN
o Razdén Social (Patrocinador) AVANT SANTE RESEARCH CENTER, S.A. DE C.V,,
NUmero de Protocolo: AS/AV/MAR-21/0017 respecto de la sustancia
denominada Acetato de Abiraterona.
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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del OIC. SG Y UDT
34 | 330007923003376 |ano 2010 a la fecha, respecto del principio activo ENZALUTAMIDA, asimismo CO’NFIRMAN
solicito acceso a copias simples de las rnodificaciones y cualesquiera
autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de dichos registros.
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
35 | 330007923003400 |expedido la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, .
- ; g : : CONFIRMAN
respecto del medicamento que contiene come pringcipio activo la sustancia
denominada “ETRAVIRINA", denominacién distintiva “INTELENCE".
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| SG REVOCA, OIC
36 | 330007923003414 |expedido la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, Y UDT
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia CONFIRMAN
denominada "RISPERIDONA", denominacion distintiva "“RISPERDAL CONSTA".
Favor de proporcionar copia simple de la ultima PRORROGA que la Comisién| UDT CONFIRMA,
37 | 330007923003560 |Federal para la Proteccion contra riesgos Sanitarios (COFEPRIS) emitié para el SCy OIC
Registro Sanitario No. 0047R97 SSA. REVOCAN

A
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i liioms COMITE DE TRANSPARENCIA
St

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE

OBSERVACIONES

DE LOS
. SOLICITUD ASIIER MIEMBROS DEL
COMITE
Se solicita a la Cofepris el registro sanitario 2012C2015 SSA (completo| OIC,SGY UDT
il e incluyendo sus anexos) que se encuentra vigente al dia de hoy. CONFIRMAN
Por medio de la presente solicito atentamente a la Comisién para la Proteccién
Contra Riesgos Sanitarios, acceso a la informaciéon para saber si la solicitud de
Registro Sanitario que se describe a continuacion: Fecha de ingreso: 02 de| OIC,5GY UDT
9 S50007923003738 diciembre de 2016, NUmero de Entrada: 16330040400061, Razon Social: Accord CONFIRMAN
Farma, S.A. de CV., Denominacidon genérica: Bendamusting, - Forma
farmaceutica: Solucién, continua en “Procesc de Evaluacion”.
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
7 Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto del
medicamento que contiene como principio activo la sustancia denominada| OIC,SGY UDT
40 | 330007925003747 “Bendamustina”, denominacién distintiva “Glindeka”, con los siguientes datos CONFIRMAN
numero de Registro 06IM2019SSA, Razon Social (Titular): “Lemery”, S.A. de C.V,,
fecha de ingreso 17 de diciernbre del 2017, numero de entrada
173300404D0027.
Se solicita a la Cofepris la informacién documental que consigne y/o evidencie OIC. SG Y UDT
41 | 330007923003776 |[como fue que concluyd el tramite 163300129X0161 promovido por DLP ? .
d i CONFIRMAN |
Pharmaceutical México, S.A. de C.V.
Por medic del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la fecha, ha expedido OIC. SG Y UDT
42 | 330007923003720 |la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de ;
. SR . . G CONFIRMAN
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
“Etanolato de Darunavir” o "Darunavir”. -
Solicite todo documento publico sobre la aprobacion del medicamentc
43 | 330007923003892 Krytantek y Krytantek PF (Brimonidina 0.2%, Timolol 0.5% y Dorzolamida 2.0%); OIC,SGY UDT

de Laboratorios Sophia, asi como cualquier documento extra del proceso de
aprobacion del medicamento, tales como estudios clinicos, estudios de

CONFIRMAN
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COMITE DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

FOLIO DE DE LOS
- SOLICITUD ABLINEE MIEMBROS DEL
COMITE
efectividad, recomendaciones emitidas, entre otros.
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 Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del OIC. SG Y UDT
44 | 330007923003907 |2010 a la fecha, respecto del principio activo ACALABRUTINIB, y en su caso, las ;
U= : 4 2 . . CONFIRMAN
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido
la Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios, respecto de
dicho registro.
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 Comisidon Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del
- - PR & e g v v o ; = , | OIC,SG Y UDT
45 | 330007923003914 [2010 a la fecha, respecto dei principio activo iBRUTINIB, y en su caso, las
i . : d e : . CONFIRMAN
modificaciones y cualesquiera autorizaciones que hasta la fecha haya expedido
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de
dicho registro.
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
46 | 330007923003949 [2010 a la fecha, ha expedido la Comisién Federal para la Proteccion contra| - .
. e p et CONFIRMAN
Riesgos Sanitarios, respecto de medicamentos que contengan como principio
activo la sustancia denominada "MACITENTAN",
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 Protecciéon contra Riesgos Sanitarios, respecto del OIC. SG Y UDT
47 | 330007923003980 | medicamento que contiene como principio activo la sustancia denominada| - CO,NFIRMAN

“Olaparib”, denominacién distintiva “Lynparza”, con los siguientes datos
numero de Registro 122M2019SSA, Razoén Social (Titular): “Aztrazeneca”, S.A. de

.
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ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

FOLIO DE DE LOS
u SOLICITUD R MIEMBROS DEL
_ : COMITE
Por medic 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 Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto del oIC. SG Y UDT
48 | 330007923003982 | medicamento que centiene como principio activo la sustancia denominada e
e et p e o ¢ i g CONFIRMAN
Osimertinib”, denominacién distintiva “Tagrisso”, con los siguientes datos
numero de Registro 210M2019SSA, Razén Social (Titular): “Aztrazeneca”, S.A: de
C.V. ; -
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
49 | 330007923004163 |expedido la Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, .
5 . S . ; CONFIRMAN
respecto del medicamento gue contiene como principio activo la sustancia
denominada "FENTANILO", denominacion 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
50 | 330007923004168 |expedido la Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, :
: . g . i CONFIRMAN
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada “NORELGESTROMINA", denominacién distintiva “EVRA". :
Por medic del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del afno 2017 a la fecha, ha OIC. SG Y UDT
51 330007923004171 |expedido la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, a \
: s o : ; CONFIRMAN
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia ' - T
denominada “ETRAVIRINA", denominacion distintiva “INTELENCE".
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simpie de los
: Registros Sanitarios y sus modificaciones, que; del ano 2017 & la fecha, ha OIC. SG Y UDT
52 330007923004181 |expedido la Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios, !

' respecto del medicamento- que contiene corno principio activo la sustancia|

denominada “CALANTAMINA", denominacion distintiva “REMYNIL".

~ CONFIRMAN
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ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES
FOLIO DE DE LOS
- SOLICITUD ARUINTS. MIEMBROS DEL
COMITE
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del afo 2017 a la fecha, ha OIC. SG Y UDT
53 | 330007923004186 |expedido la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, :
' ) g o : ; CONFIRMAN
respecto del medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada "RISPERIDONA", denominacion distintiva "RISPERDAL CONSTA".
Por medio de la presente solicito atentamente a la Comisién para la Proteccion
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 continuacién:| OIC,SGY UDT
54 | 250007223004520 Fecha de ingreso: 09 de diciembre de 2016, NUmero de Entrada: CONFIRMAN
16330040400061, Razén Social: Accord Farma, S.A. de CV. Denominacion
genérica Bendarnustina, Forma farmacedtica: Solucion, y cuyo estatus
continua en "Proceso de Evaluacion” por parte de dicha Comision.
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 Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto del
medicamento que contiene como principio activo la sustancia denominada| ©OIC,SGY UDT
R “Bendamustina”, denominacién distintiva “Glindeka”, con los siguientes datos CONFIRMAN
numero de Registro O6IM2019SSA, Razén Social (Titular): “Lemery”, S.A. de C.V,,
fecha de ingreso 17 de diciembre del 2017, ndmero de entrada
173300404D0027.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la fecha, ha expedido OIC. SG Y UDT
56 | 330007923004362 |la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de 4
: . e et ; : 3 CONFIRMAN
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
"Etanolato de Darunavir” o “Darunavir”.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los| ©OIC,SGY UDT
St | BSROTE.o00007 Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, a la fecha, ha expedido la CONFIRMAN

Pégina 19 de 42

N /@




SALUD

AN ek P COMITE DE TRANSPARENCIA
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ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

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

numero de Registro 2I0M2019SSA, Razon Social (Titular): “Aztrazeneca”, S.A. de|.

C.V.

58

330007923004552

Por medic 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: 153300410 B0O099, Denominaciéon o Razdén Social (Patrocinador)
ZURICH PHARMA, SA DE CV., Numero de Protocolo: BD1502-03CEC respecto
de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.

OIC, SG Y UDT
CONFIRMAN

58

330007923004554

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido la Comision Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
ingreso 16 de diciembre del 2015 numero de ingreso: 153300410 B0O449,
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) HETLABS MEXICO, S.A. DE C.V,,
Numero de Protocolo: ABR-05-HTR respecto de la sustancia denominada
Clorhidrato de Abiraterona.

OIC, SG Y UDT
CONFIRMAN

60

330007923004556

Por medio del presente sclicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Ciinico de Bioeqguivalencia expedido la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
ingreso 03 de febrero del 2016, numerc de ingreso: 163300410 B0O035,
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) NAFAR LABORATORICS, SA. DE
C.V., Numero de Protocolo: CE-PEC.1553 respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.

OIC, 5GY UDT
CONFIRMAN

ol

330007923004558

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

OIC, SG Y UDT
CONFIRMAN

para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
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ACTA DE LA DECIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

ingreso 11 de abril del 2016; numero de ingreso: 163300410 BO125, Denominacion
o Razén Social (Patrocinador) LEMERY, SA. DE C.V,, NUmero de Protocolo: ABR-
01-TVP respecto de la sustancia denominada Acetato de Abiraterona.

62

330007923004560

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 11 de julio del 2016, numero de ingreso: 163300410 B0286,
Denominacion o Razoén Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, S A DE CV,
Numero de Protocolo: BD1605-13CEC respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.

OIC, SG Y UDT
CONFIRMAN

63

330007923004562

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clinico de Bioequivalencia expedido ia Comision Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha de
ingreso 11 de noviembre del 2016; niumero de ingreso: 163300410 BO484,
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, SA. DE CV,
Numero de Protocolo: ABR-O1-ZRPH respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.

OIC,SC Y UDT
CONFIRMAN

64

330007923004564

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 07 de abril del 2017, numero de ingreso: 173300410 BO147,
Denominacién o Razén Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, SA. DE CV,
Numero de Protocolo: BD1703-03CEC respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.

OIC,SCG Y UDT
CONFIRMAN

65

330007923004569

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,SG Y UDT
CONFIRMAN

A
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1

Denominacién o Razén Social (Patrocinador) ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V,
Numero de Protocolo: BD1708-25CEC respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona

66 | 330007923004584

1

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copla simple ael
Protocolo de Estudio Clinico de Biocequivalencia expedido la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con ios siguientes datos: fecha de
ingreso 25 de junio del 2020; nimero de ingreso: 203300410 B0225,
Denominacién o Razén Social {Patrocinador} PHAROS LTD., GRECIA, Numero
de Protocolo: AS/BE/MAR-20/0010 respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.

OIC, SG Y UDT
CONFIRMAN

67

330007923004639

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

‘|que me sea proporcionada copia simpie de los Registros Sanitarios que ha

expedido la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del
afo 2010 a la fecha, respecto del principio activo ENZALUTAMIDA, asimismo
solicito accesc a copias simples de las modificaciones y ‘cualesquiera
autorizaciones que hasta la fecha haya expedido la Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de dichos registros.

OIC,SG Y UDT
CONFIRMAN

68 -

330007923004646

Por medio del presante solicito atentamente se me expida copia-simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del afic 2017 a la fecha, ha
expedido la Comision Federal ‘para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
respecto del medicamento gque contiene como principio activo la sustancia
denominada "METILFENIDATO", denominacion distintiva “CONCERTA".

0IC, SG Y UDT
CONFIRMAN

69

330007923C04673

Por medioc del presente solicitc atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que, del afno 2017 a la fecha, ha
expedido la Comisidon Federal para ia Proteccidon contra Riesgos Sanitarios,
respecto del medicamento que contiene como principio activo ia sustancia
denominada “RISPERIDONA", denominacién distintiva "RISPERDAL CONSTA".

OIC, SG Y UDT
CONFIRMAN

v,

|
|
|

-
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Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex el OIC. SG Y UDT
70 | 330007923004717 |documento mediante el cual se inicié el tramite mediante el cual fue emitido el .
2 b CONFIRMAN
registro sanitario 2695C2017.
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistemma Infomex la OIC. SG Y UDT
71 330007923004718 |informacion documental que conste que fueron pagados los derechos del CO'NFIRMAN
tramite mediante el cual se emitié el registro sanitario 2695C2017.
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex el registro| ©OIC,SGY UDT
72 | 330007923004723 - :
sanitario 2694C2017 (completo incluyendo todos sus anexos). CONFIRMAN
Se solicita a la Cofepris los documentos que contienen las respuestas que
recibié esta Comisién en atencidn a las prevenciones que se emitieron durante - CCNFIRINA,
73 330007923004861 P 4 By ) p S SGY UDT
el tramite mediante el cual fue emitido por primera vez el registro sanitario No. REVOCAN
0908C2014 SSA.
Se solicita a la Cofepris el Oficio mediante el cual la Cofepris emitio su
CONTESTACION y/o RESOLUCION a las PREVENCIONES gue en su momento OIC. SG Y UDT
74 | 330007923004864 |RESPONDIO el Solicitante del Registro Sanitario dentro del Tramite de Solicitud L
‘ ; S : A : S CONFIRMAN
de Registro Sanitario a partir del cual se emitié el Registro Sanitario No.
0908C2014 SSA.
Se solicita la Cofepris el formato de ingreso de tramite de PRORROGA DE OIC. SG Y UDT
75 | 330007923004875 |RECISTRO SANITARIO (o documento equivalente) el cual fue presentado en el CO'NFIRMAN
ano 2018 y gue se identificd con numero de solicitud 183300421B0011. )
Se solicita la Cofepris el Comprobante de Tramite (o Volante de Entrada)
emitido por el Centro Integral de Servicios (CIS) de esta Comisién al momento OIC. SG Y UDT
76 | 330007923004876 |de recibir los documentos mediante los cuales Esteripharma México, S.A. de| :
L 5 2 ) T y CONFIRMAN
C.V. inicié el tramite de Prérroga de Registro Sanitario al que la Cofepris
identificé como No. DE SOLICITUD 183300421B00T1.
Se solicita la Cofepris la informacién documental que consta que se pagaron los OIC. SG Y UDT
77 | 330007923004877 |derechos del Tramite identificado con el No. DE SOLICITUD 183300421B0011 el CO’NFIRMAN

cual fue presentado para prorrogar un Registro Sanitario.

#
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OBSERVACIONES |

FOLIO DE DE LOS
5 SOLICITUD ek MIEMBROS DEL
COMITE
Esta Contraloria Ciudadana solicita a la COFEPRIS la version vigente dei registro| ©OIC,8C Y UDT
il Db At sanitario 0956C2017 SSA la cual vence el 9 de marzo de 2027. CONFIRMAN
T Se solicita a la Cofepris la informacion documental que conste que se pagd ei| ©OIC,SCY UDT
79 | 330007923005007 trarite mediante el cual fue otorgado el Registro Sanitario No. 2145C2019 SSA. CONFIRMAN
Se solicita a la Cofepris el Comprobante de PAGCO DE DERECHOS que se 0IC. SG Y UDT
80 | 330007923005008 |adjuntd al tramite mediante el cual fue otorgado el Registre Sanitario No. CO;MFIRMAN
2145C2019 SSA.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia simple de los
Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del 2010 a la fecha, ha expedido oIC. SG Y UDT
81 330007923005572 |la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de 2
§ b g i ; g CONFIRMAN
medicamentos que contengan como principio activo la sustancia denominada
“Etanolato de Darunavir” o “Darunavir”.
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 OIC. SG Y UDT
82 | 330007923005809 |ingreso 26 de noviembre del 2020; nimero de ingreso: 203300410 B0O423, CO,NFIRMAN
Dencominacién o Razdén Social (Patrocinador) EUROFARMA LABORATORICS, ‘
S.A., Numero de Protocolo: ABR-03-ERP respecto de la sustancia denominada
Acetato de Abiraterona.
Se solicita a la COFEPRIS que entregue a través de PNT fodos los reportes,
comunicados y/o informes de bienes terapéuticos que la Coordinacion de
Control Técnico de insumos (COCTI) del IMSS le envi¢ a esta Comision enel afio| OIC REVOCA, SG
83 | 3300079230059i4 |2020. YUDT
Muy importante, no se aceptan copias s;mp1es ni ningun otro medio que COMFIRMAN
requiera pago porcue hemos pagado MILES de pesos en informacion cue la
Cofepris nunca entrego. :
: Se solicita a la COFEPRIS que entregue a través de PNT todos ios reportes,| ©OIC,SGY UDT
Bk |} SSNIISSEEIRESS comunicados y/o informes de bienes terapéuticos que la Coordinacion de COCNFIRMAN
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FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

Control Técnico de Insumos (COCTI) del IMSS le envid a esta Comisiéon en el afo
2021. Muy importante, no se aceptan copias simples ni ningun otro medio que
requiera pago porque hemos pagado MILES de pesos en informacion que la

Cofepris nunca entrego.

M) Analisis y aprobacién de la AMPLIACION DE PLAZO de la informaciéon derivada de las respuestas a las solicitudes con

numeros de folio:

coidmn || SaRACES St
85 | 330007923005068
86 |330007923005326
87 |330007923005359
88 |330007923005396
89 |330007923005403
90 |33000792300543]
OIC, SG Y UDT
91 |330007923005432 CONFIRMAN
92 |330007923005433
93 |330007923005436
94 |330007923005437
95 |330007923005438
96 |330007923005439
97 |330007923005440
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SOLICITUD

OBSERVACIONES DE LOS
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98 |33000792300544]
99 | 330007923005444
100 | 330007923005446
101 | 330007923005447
102 | 330007923005448
103 1330007923005445
104 | 330007923005450
105 | 330007923005451
106 | 330007923005452
107 | 330007923005453
108 | 330007923005456
109 | 330007923005457
110 | 330007223005458
M [ 33G007923005461
12 1 330007923005462
113 |330007923005463
114 | 330007923005464
5. 336‘@079230(}5465
116 | 330007923005466
N7 133C007223005467
18 | 330007923005468
119 | 330007323005469
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120 | 330007923005470
121 | 330007923005471
122 | 330007923005472
123 | 330007923005473
124 | 330007923005474
125 |330007923005475
126 |330007923005476
127 | 330007923005477
128 [330007923005478
129 |33000792300547

130 | 330007923005480
131 |330007923005481
132 | 330007923005483
133 | 330007923005485
134 | 330007923005486
135 |330007923005487
136 |330007923005488
137 | 330007923005489
138 | 330007923005490
139 |330007923005491
140 | 330007923005492

141 | 330007923005493 ﬂ éf/
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OBSERVACIONES DE LOS

l

142

330007923005494

MIEMBROS DEL COMITE

143

330007923005425

144

330007923005496

145

330007923005497

146

330007923005498

147

330007923005499

148

330007923005500

149

330007923005501

150

330007923005502

151

330007923005503

152

330007923005504

153

330007923005505

154

330007923005507

155

330007923005509

156

330007923005510

157

33000792300551

158

330007923005512

159

330007923005513 .

160

330007923005514 -

161

330007923005515

162

330007923005519 -

163

330007923005520
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164 | 330007923005521
165 | 330007923005522
166 |330007923005523
167 |330007923005524
168 |330007923005525
169 | 330007923005526
170 | 330007923005527
171 | 330007923005528
172 | 330007923005529
173 | 330007923005530
174 | 330007923005531
175 |330007923005532
176 | 330007923005533
177 [330007923005534
178 |330007923005535
179 |330007923005536
180 |330007923005537
181 |330007923005538
182 | 330007923005539
183 | 330007923005540
184 | 330007923005541

185 |330007923005542 j%gé\ /9//
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186

330007923005543

187

330007923005544

188

330007923005545

189

330007923005546

190

330007923005547

191

330007923005548

192

330007923005549

193

330007923005550

194

330007923005551

195

330007923005552

196

330007923005553

197

330007923005554

198

330007923005555

199

330007923005556

200

330007923005676

201

330007923005695
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ACTA DE LA DECIMA NQVENA SESION EXTRAORDINARIA 2023

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 Novena Sesion Extraordinaria del Comité de Transparencia
que se celebra el dia de hoy 07 de junio de 2023, se emite voto a favor de 69 (sesenta y nueve) solicitudes de informacion, de
un total de 84 (Ochenta y cuatro) y 117 (Ciento diecisiete) ampliaciones de plazo, de conformidad con lo siguiente:

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

Numeral 9 con No. de solicitud 330007923001627, se solicita que a través de la Unidad de Transparencia, notifique al Organo
Interno de Control en la Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, el extravio del expediente, que se
menciona en el acta que anexa la Comisidn de Autorizacién Sanitaria a la respuesta,

Numeral 10 con No. de solicitud 330007923003138, se vota como inexistencia parcial.

Numeral 11 con No. de solicitud 330007923003435, se vota como inexistencia parcial.

Numeral 28 con No. de solicitud 330007923004812, se vota como reserva parcial.

Numeral 35 con No. de solicitud 330007923003400, se vota como inexistencia parcial y version publica.

Después de revisar la convocatoria enviada por la Unidad de Transparencia respecto a la informacién otorgada en los oficios
de respuesta, se revocan, de conformidad a lo siguiente:

Se revoca el numeral 1 con No. de solicitud 330007923004694 se considera respuesta incompleta faltan modificaciones del
registro sanitario solicitado.

Se revoca el numeral 2 con No. de solicitud 330007923003718, clasificacion de la informacion incorrecta. >4

Se revoca el numeral 3 con No. de solicitud 330007923004648, motivacion de la informacién incorrecta. /

Se revoca el numeral 5 con No. de solicitud 330007923004722, clasificacién de la informacién incorrecta.
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Se revoca el numeral 6 con No. de solicitud 330007923002977, Motivacion de la informacicn insuficiente.

Se revoca el numeral 7 con No. de solicitud 330007923004270, se considera falta el pronunciamiento de unidades
administrativas competentes y que confirme la Comision de Autorizacion Sanitaria la competencia para contestar parte de la
solicitud.

Se revoca el numeral 19 con No. de solicitud 3300079230032352, motivacion de la prueba de dafo incorrecta.

Se revoca el numeral 21 con No. de solicitud 330007923003719, motivaciéon de la prueba de dafo incorrecta.

Se revoca el numeral 23 con No. de solicitud 330007923004030, motivacion de la prueba de dafio incorrecta.

Se revoca el numeral 24 con No. de solicitud 330007923004032, motivacion de la prueba de dano incorrecta.

Se revoca el numeral 26 con No. de solicitud 330007923004285, motivacion de la prueba:de dafho incorrecta.

Se revoca el numeral 30 con No. de solicitud 330007923003378, clasificacion de la informacion incorrecta.

Se revoca el numeral 36 con No. de solicitud 330007923003414, respuesta incompleta, faltan modificaciones de los registros
solicitados. : ' :

Se revoca el numeral 37 con No. de solicitud 330007923003560, se hace la aclaracion que es una RESPUESTA DIRECTA,
debido a que la informacion es version integra, por lo tanto, no requiere que el Comité lo apruebe.

Se revoca el numeral 73 con No. de solicitud 330007923004861, se considera que no se entrega lo que requiere el particular.

Nota (1).- Respecto al testado de las versiones publicas, es necesario verificar con la unidad administrativa experta en el tema, que los
datos confidenciales que contienen los documentos (secretos industriales y datos personales) sean realmente testados conforme a los
criterios establecidos, estc con fundamento en el art. 100 Gltimo parrafo de la LGTAIP, asi como el art. 97, tercer parrafo de la LFTAIP: “Los
titulares de las dreas de los sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacion”.

Nota (2).- Conforme al Art. Articulo 65, fraccién I} de la LFTAIP que a la letra dice: “Los.Comités de Transparencia tendran las facultades y
atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliacion dei plazo de respuesta,
clasificacién de la informacién y declaracion de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos
obligados”, el voto que se emite corresponde Unicarnente a la clasificacion de la informacién y noasi a la calidad de la misma.

Es menester sefalar que la informacidon remitida a esta Secretaria General, es responsabilidad de las Unidades Administrativas
competentes, esto con fundamento en el articulo 97, Parrafo Tercerc de la. Lev Federal de Transparencia y Acceso a. la Informacion
Pablica, que a la letra dice “Los titulares de las Areas de los sujetos obligados serén los responsables de clasificar la informacion, de
conformidad cen lo dispuesto en la ey General y la presente Ley".
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» UNIDAD DE TRANSPARENCIA:

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Hago referencia a los asuntos que se han tratado en la Décima Novena Sesién Extraordinaria del Comité de Transparencia,
gue se celebra el dia de hoy 07 de junio del presente ano, de los cuales se emite voto a favor de 80 (Ochenta) de 84 (Ochenta
y cuatro) Solicitudes de Acceso a la Informacion; asi como 117 (Ciento diecisiete) ampliaciones de plazo, lo anterior de
acuerdo a la clasificacion e informacion entregada vy de conformidad con lo siguiente:

1.- Se revoca los numerales 1y 6, toda vez que se considera que falta fundamentacién en la respuesta otorgada por el
area.

2.- Se revoca el numeral 7, toda vez que se considera que la respuesta esta incompleta, pues falta turnarla al area
competente para dar respuesta

3.- Se revoca el numeral 73, toda vez que se dejan visibles datos susceptibles de ser clasificados como confidenciales.
4.- Se emite voto a favor de |la clasificacion de los numerales2-5,8-72y 74 - 84

5.- Con respecto a los numerales 85 al 201, se emite voto a favor de las AMPLIACIONES DE PLAZO

Lo anterior y de conformidad con los articulos 65 frac. Il, 97, 98, 108, 113, 118, 119, 120, 135, 137, 140 y 141, de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica; 43 y 44 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica; numerales Cuarto, Quinto y Noveno de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de
la Informacidn, asi como para la elaboracion de Versiones Publicas; y los Lineamientos para la Organizacién y Conservacion
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 de la
produccién de los documentos en el ambito de sus atribuciones y los conocedores de la misma, al ser éstas las que estan en
posibilidad de identificar de acuerdo a las actividades que llevan a cabo, si cuentan o no con la informacién que da
cumplimiento a las obligaciones de transparencia y si ésta es susceptible de ser informacion clasificada.

» _ORGANO INTERNO DE CONTROL:

Estimadas personas Miembros Propietarios del Comité de Transparencia.

Conrelacibn a los asuntos que se han tratado en |la Décima Novena Sesion Extraordinaria del
Comité de Transparencia, que se celebra el dia de hoy 07 de junio del presente, se emite voto a favor de 69 (sesenta y
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nueve) solicitudes de informacién de un total de 84, asi como 117 ampliacicnes de plazo (prérroga) de conformidad con io
siguiente:

Se confirma la clasificacion de 69, solicitudes de informacién, gue va de ios numerales 4, 8, 12-14, 16-18, 20, 22-24, 26-36, 38-
82, 84, : :

Respecto al numeral 1-3, 5-7, 10, 11, 15, 19, 21,.25, 37 y 83, se revoca toda vez que la respuesta proporcionada no es clara, y se
observan datos de particulares sin testar en las versiones pubilicas, por lo que se exhorta a ias Unidacles Administrativas en
conjunto con la Unidad de Transparencia a darle certeza juridica de la inforrnacion solicitada por el particular.

Por lo que corresponde al numeral 9, se vota en contra, en virtud de se sefala que el expediente se encuentra extraviado,
por lo que se solicita dar vista al Organo interno de Control, de conformidad con el articulo 141 fraccién |V, de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

Finalmente, les informo que sevota a favorde 117 (85-201) Ampiiacion de Plazo (prérroga) dela CAS, COS y la
Subdirecciéon Ejecutiva de lo Contencioso.

Cabe aclarar que este Integrante del Comité de Transparencia desconoce los tiempos de vencimiento de las solicitudes
de informacién a prorrogar, por lo que dicha informacién es responsabilidad del Sujeto Obligado.

Al respecto, la Comision de Autorizacion Sanitaria (108 prorrogas), Comisién de Operacién Sanitaria (8 prorrogas) y la
Subdireccién Ejecutiva de lo Contencioso (1 prorroga), sclicitaron la aprobacién de 108, 8 y 1, prérrega respectivamente,
mediante correos electrénicos de fecha 29 y 31 d2 mayo del afo en curso, justificando la siguiente: . -

‘.. Con fundamento en articulo 135 péarrafo segundo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica
atentamente solicito a este Comité, se autorice las prorrogas enlistadas, en razén de que esta Comision de Autorizacion
Sanitaria en su caracter de sujeto obligado se encuentra imposibilitada para poder entregar la informacion de acuerdo ali
plazo legal que oterga la ley, toda vez que nos encontramos frente a diversos inconvenientes para una atencion expedita”

1. El niumero de solicitudes de informacién.que ingresan a la Coemisidon de Autorizacion Sanitaria (CAS), provenientes del

Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales (INAl), representan mas
del 90% del total de las solicitudes ingresadas a COFEPRIS.
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El personal técnico de la CAS responsable de dar atencidén a las respuestas de las solicitudes del INAI, tiene diversas
responsabilidades propias de la naturaleza de la CAS, como son; revisar y dictaminar expedientes, atencion a
Solicitudes del OIC, atencion a Sesiones Técnicas, atencion de solicitudes de las Comisiones y Coordinaciones de ia
COFEPRIS; por sefalar algunos.

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

Muchos de los temas, comprendidos en las solicitudes del INAI, relativos a afnos 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 busqueda exhaustiva de los expediente fisicos de diversas areas de la CAS; como
herencia de administraciones anteriores.

Es importante senalar que, para atender las solicitudes del INAI turnadas a esta Comision, se realizan analisis,
- reproduccién y testado de-la informacidon contenida en los expedientes; por ellc se requiere contar con ia 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.

“..Con fundamento en el articulo 135 parrafo segundo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
atentamente solicita, se autorice la prérroga para atender las Solicitudes de Acceso a la Informacién Publica Gubernamental,
a cargo de |la Comision de Operaciéon Sanitaria que se enlistan a continuacién, ello es asi, en virtud de debido al exceso de
trabajo con el que se cuenta, no se puede entregar en el tiempo establecido, ya que se esta realizando la busqueda de la
informacioén solicitada debido a la complejidad que guarda...”.

“..Me permito solicitarte que por medio de la Unidad de Transparencia, con fundamento en el articulo 135 de la LFTAIP, se
someta a consideraciéon del Comité de Transparencia la autorizacién de prérroga para dar contestacion a la solicitud de
informacién con No. 330007923005396. Lo anterior debido a que por las cargas de trabajo, la Subdirecciéon Ejecutiva de lo
Contencioso, continua con la busqueda exhaustiva de la informaciéon que respecto a sus funciones le compete”.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 135 segundo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica que a la letra dice: "“Excepcionalmente, el plazo referido en el pdrrafo anterior podrd ampliarse hasta por diez

-
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dias mds, siempre y cuando existan razones fundadas v metivadas, Ias cudies deberdn ser aoprobadas por el Comité de
- fransparencia, mediante la emision de una resoiucién 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 Clasificacion de la informacién, mas no a la czalidad de la misma, esto con fundamento en los articulos: 65 fraccion ity 97. .

- tercer parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a ia informacion Pdbiica {(LFTAIR); v 100 Gitimo parrafo de fa Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica (LGTAIP), que a la letra dicen: ‘

Articulc &5, fraccidn li de la LFTAIDP:

“Los Comités de Transparencia tendrdn las facultades y atribuciones siquientes:

-.ll. Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliacién del plazo de respuesta,
‘clasificacion de id informacién v declaracién de inexistencia o de incompeiencia _ redlicen 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 serén los responsables de clasificar la informacién, de conformidad
con lo dispuesto en la Ley General y Ia presente Ley”, :

Articulo 100 dltima parrafo de la LCTAIP:

“L os titulares de las Areas de los suietos obligados serdn los responsables de clas;ﬁcar lo mfermac::on, cife conformidad
con lo dispuesto en esta Ley, la Ley Federg! v de las Entidades Federgtivas.”

Cabe precisar qua la informacion remitida a este Organo internc de Control, es responsabilidad de la institucién (COFEPRIS)
ydesus Unidades Administrativas competentes, esto con fundamento en el articulo 97 Pérrafo Tercerode la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidén Publica, antes citado. L ulh &
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De igual manera, se conmina alas Unidades Administrativas a salvaguardar la informacion clasificada como Confidencial a
través del respectivo testado de Versiones Publicas conforme lo preve el articulo 113 de la LFTYAIP, que a la letra dice:

Se considera informacion confidencial:

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

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

publicos, y

lll. 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 informacion 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-VER-PUB-070623: Este Comité de Transparencia realizd el estudio y analisis de los pronunciamientos
emitidos por la Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal guienes refieren en relacion a la solicitud
informacién precisada en el inciso A) CONFIDENCIALIDAD Y VERSION PUBLICA, de la presente acta, llegando a la
conclusién de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizé la informacion solicitada y proporciona el resultado
de la busqueda, sin embargo, este Comité decide Revocar la clasificacion de los numerales 1 y 6, solicitudes
330007923004694 y 330007923002977, respectivamente, otorgada por la Unidad Administrativa, lo anterior toda vez que no
se atendieron los comentarios emitidos por este Comité. .

CT/COFEPRIS-CONF-070623: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y andlisis de los pronunciamientos emitidos
por la Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal quienes refieren en relacién a la solicitud informacion
precisada en el inciso B) CONFIDENCIALIDAD, de la presente acta, llegando a la conclusién de que la Unidad Administrativa
después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los
gue cuenta, localizé la informacion 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 de la informacion, en este sentido
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este Comité de Transparencia decide Revocar ja clasificacion de los numerales. 2 y -3, solicitudes 330007923003718 y .
1330007923004648, en cuanto al numeral 4 se considera que fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con
tfundamento en los articulos 3, 11 fraccion VI, 65 fraccion 1l, 97 tercer parrafo, 98 13 y 117 de la Ley Federai de Fra-wsparenc ay
Acceso a la Informacion Publica. : : : ; .

CT/COFEPRIS-CONF-PARC-VER-PUB-070623: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los
pronunciamientos emitidos por la Unidades Administrativas adscritas a esta-Comisién Federal quienes refieren en relacion a
la solicitud informacién precisada en el inciso C) CONFIDENCIALIDAD PARCIAL Y VERSION PUBLICA, de la presente acta,
llegando a la conclusiéon de que la Unidad Administrativa -después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los gue cuenta, localizo la informacion solicitada y proporciona
el resultado de la busqueda, sin embargo, este Comité decide Revocar la clasificacion otorgada por la Unidad Administrativa,
lo anterior toda vez que no se atendieron los comentarios emitidos por este Comite.

CT/COFEPRIS-INCOMP-CONF-070623: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y anélisis de los pronunciamientos
emitidos por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal, quienes refieren en relacion a la solicitud de
informacidn precisada en el inciso D) INCOMPETENCIA Y CONFIDENCIALIDAD, defa presente acla, se desprende gque las
mismas, pudieran tener informacién advirtiendo que parte de la informaciéon resulta INCOMPETENTE PARCIAL y por otra
parte de la informacion localizada se desprende que no se puede otorgar acceso a dicha informacién toda vez que se declara
la CONFIDENCIALIDAD de la misma, lo anterior por contener informacion susceptible de ser de caracter confidencial; sin
embargo, este Comité decide Revocar la clasificaciéon otorgada por la Unidad Administrativa, lo anterior toda vez que no se
~ atendieron los comentarios emitidos por este Comité. ¥

CT/COFEPRIS-INEX-070623: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y andlisis de los oficios con los que las Unidades
Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes, dan atencién a las solicitudes de informacion citadas en el
inciso E) INEXISTENCIA, de la presente acta, de lo que se desprende gue las mismas pudieran tener la informacion, razon 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 contener la informacion solicitada,
lo cual dio como resultado propiamente la INEXISTENCIA de la informacién, en ese sentido este Comité de Transparencia,
considera que fue agotado el procedimiento establecido, o anterior con fundamento en los articules 13, 65 fraccion [, 140, 141
y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pulblica. ' -

CT/COFEPRIS-INEX-PARC-RES-070623: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los gue
las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencion a las solicitudes de ipjérmacion
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citadas en el inciso F) 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
informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales
que pudieran contener la totalidad de la informacion solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la INEXISTENCIA
PARCIAL, por otro lado la Unidad Administrativa localizé parte de la informacion solicitada; sin embargo, de dicha
informacién localizada no se puede otorgar el acceso, toda vez que se declara la RESERVA 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 fraccion VI, 13, 65 fraccion Il, 97 tercer parrafo, 98,
100, 102, 104, 105, 110, 111, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-INEX-PARC-VER-PUB-070623: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los
gue las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencion a las solicitudes de
informacién citadas en el inciso G) INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSION PUBLICA, llegando a la conclusién de que la Unidad
Administrativa, después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y
electréonicos con los que cuenta, localizé la informacion, requerida por lo que, derivado del analisis, se confirma la clasificacion
ern -INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSION PUBLICA de {a informacién, este Comité de Transparencia otorga-votc a favor; asi
mismo no se omite sefalar que la Unidad Administrativa es la responsable de clasificar la informacién de conformidad con
los articulos 1 fracciéon VI, 13, 65 fraccion |l, 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-INEX-PARC-CONF-070623: 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 H) INEXISTENCIA Y CONFIDENCIALIDAD, llegando a la conclusion de que la Unidad Administrativa,
después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electréonicos con los
que cuenta, localizé la informacién, requerida por lo que, derivado del analisis, se confirma la clasificacion en INEXISTENCIA Y
CONFIDENCIALIDAD de la informacién, este Comité de Transparencia otorga voto a favor; asi mismo no se omite sefalar que .
la Unidad Administrativa es la responsable de clasificar la informacion de conformidad con los articulos 3, 11 fraccion VI, 13, 65
fraccion Il, 97 tercer parrafo, 98, 113,117, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica

CT/COFEPRIS-RES-070623: 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 1) RESERVA de |la presente acta, de lo que se presume que las mismas, pudieran tener la informacion,
razon por la cual, y después de haber llevado a cabo una bdsqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archlv fISICOS
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como electronicos con los que cuentan, llegando a la conclusién de que la Unidad Administrativa, localizé ia informacion
solicitada y proporciona el resultado de la busqgueda, sin embargo, de dicha informacion localizada no se puede otorgar el
acceso, toda vez que se deciara la RESERVA de la informacion requerida. Cabe precisar que este Comité de Transparencia
decidio REVOCAR los numerales 19 y 21, solicitudes 330007923003352 v 330007923003719, en cuanto a los numerales 18, 20,
22, 23, 24, 25, 26, 27 y 28, este Comité emite voto a favor; asi mismo no se omite sefalar que la Unidad Administrativa es ia
responsabie de clasificar la informacién de conformidad con los articulos 3, 11 fraccion VI, 97 tercer parrafo, 98 100, 102, 104, 105,
110 y M de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica. -

CT/COFEPRIS-RES-PARC-070623: 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 atencion a las solicitudes de.
informacion citadas en el inciso J) RESERVA PARCIAL de la presente acta, de lo que se presume que las'mismas, pudieran
tener la informacion, razén por la cual, y después de haber lievado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacion tanto
en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, llegando a la conclusion de que la Unidad Administrativa,
localizo la informacién 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 informacién requerida , por lo que, este
Comité de Transparencia emite voto a favor; asi mismo no se ornite sefalar que la Unidad Administrativa es la responsable
de clasificar la informacién de conformidad con los articulos 3, 11 fraccion 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-CONF-070623: 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 atencion a las solicitudes de
informacién citadas en el inciso K) RESERVA Y CONFIDENCIALIDAD de ia presente acta, de |o que se presume que las’
mismas pudieran contar con la informacién, razén por la cual, y después de haber llevado a cabo una blsqueda exhaustiva
de la informacidn tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, se llegd a la conclusidon de que la
Unidad Administrativa, localizd la informacion solicitada y proporciona el resultado de la busqueda; sin embargo de dicha

inforracion se desprende que no es posible otorgar el acceso pues se considera que tiene caracter de RESERVADO, por otra = -

parte se desprende que también parte de la informacién solicitada es CONFIDENCIAL; de la informacion requerida |, por lo
gue, este Comité de Transparencia emite voto a favor; asi mismo no se omite sefalar que la Unidad Administrativa es ia
responsabie de clasificar la informacién de conformidad con los articulos 3, 11 fraccién.Vi,-65 fraccion I, 97 tercer parrafo 28,
100, 102, 104, 105, N0, M, N3y 117 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica.

CT/COFEPRIS-VER-PUB-070623: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisidén Federal que son competentes, dan atencidén a las s
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informacion citadas en el inciso L) VERSION PUBLICA llegando a la conclusién de que la Unidad Administrativa, después de
haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacijén solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que
cuenta, localizé la informacién requerida por lo que, dérivado del andlisis, se confirma la clasificacién en VERSION PUBLICA
de la informacion, en ese sentido este Comité decide Revocar la clasificacion de los numerales 37 y 73 de las solicitudes
330007923003560 y 330007923004861, en cuanto a los demas numerales se otorga voto a favor; asi mismo no se omite
sehalar que, la Unidad Administrativa es la responsable de clasificar la informacion de conformidad con los articulos 3, 11
fraccion VI, 65 fraccion |, 97 tercer parrafo, 108, 113, 118, 119, 120, 137 y 140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-AMP-PL-070623: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los pronunciamientos emitidos
por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal, quienes refieren en relacion a solicitudes de informacién
precisadas en el inciso M) AMPLIACION DE PLAZO, derivado de lo cual se determina la procedencia de la ampliacién del
plazo 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 atencidn y en el menor tiempo- posible de las solicitudes de-
informacion.
RESUELVE

PRIMERO.- Derivados de los argumentos expresados en la presente acta, este Comité de Transparencia considera que fue
agotado el procedimiento establecido en los articulos 3, 11 y 44 fraccién Il y VI, 13, 65 fraccién Il, 97 parrafo tercero, 98, 100, 102,
104, 105, 108, 110, 111, 113, 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 o a través de su representante, el recurso de revisién
previsto en los articulos 147 y 148 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, ante el Instituto
Federal de Acceso a la Informacién Publica, ubicado en Avenida Insurgentes Sur nimero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco,
C.P. 04530, en esta Ciudad de México, o ante la-Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra.
Riesgos Sanitarios. El formato y forma de presentaciéon del medio de impugnacién, podra obtenerlos en la pagina de Internet
del mencionado Instituto, en la direccion electronica www.inai.org.mx, ligas obligaciones de transparencia del INAI, Tramites,
requisitos y formatos.

TERCERO.- Con relacion a la solicitud de acceso a la informacion de mérito, notifiquese la presente resolucién, por conducto
de ia Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, al peticionarig y a las
/Z
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Unidades Administrativas correspondientes; poniendose a disposicion para consulta, el documiento coriginal debidamente
firmado en las oficinas de la citada Unidad, para los efectos conducentes. La presente resolucidon 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 constltuye informacion
publica. :

Asi por mayoria de votos, lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Mtra. Ana Luisa Alonso Espinosa, Titular del Area de Auditoria interna, de Desarrollo y
Mejora de la Gestion Publica y Suplente del Titular del Organo interno de Control en'la Comisién Federal para la Proteccion
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 Umdao de Transparencia y Presidenta
del Comite de Transparencia de la COFEPRIS.

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 = - ﬁ
PRESIDENTA DEL COMITE DE QL

TRANSPARENCIA
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