
SALUD COFEPRIS.... COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

En la Ciudad de México , a siete de junio de dos mil veintitrés se co nst ituye este Comité de Transparencia de la Comisión
Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios en Sesión Extraord in aria, la cual en su turno es la Décima Novena,
mism a q ue de co nfo rm idad co n las fac u ltades y atribuciones esta blec idas en los art ículos 4, párrafo cua rto, 6, apartado A, y 16,
pá rrafo seg undo, de la Consti tución Po lít ica de los Est ad os Unidos Mexican os; 2, fr acci ón 1,26, 37 fr acción XII, 39, f racciones XXI
y XXIV de la Ley Orgán ica de la Ad m inis t rac ió n Pública Federal; 1, 4 fracción 11 1y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2,3, 4. 11, 13,
61, 97 t ercer párrafo , 6S de la Ley Federal de Transparenc ia y Acceso a la Info rm ac ión Pública; 2 inciso C f racción X del
Reg lamento Inter ior de la Secret aría de Salud ; 3 fracc ión 1, 4, 11 fr acc ión IX y XI, 18 fracc ión XIX, 19 fracc ión XVIII y 20 del
Reg lamento de la Com isión Federal para la Protecc ión contra Riesgo~ Sanit ar ios, es COMPETENTE para con oc er y reso lver
sobre las so lic it udes de acceso a la in formación pú blic a que a conti nuac ión se enlistan:

Al An álisis y aprobación de la CONFIDENCIALIDAD Y VERSiÓN PÚBLICA de la Info rm ación derivada de las respuest as a
las so lici tudes co n número de fo lio:

FOLIO DE
OBSERVACIONES

#
SOLICITUD

ASUNTO DE LOS MIEMBROS
. .... . . Del COM:-:-t

1 330007923004694
Se so lic it a a la Cofep rrs toda la documentación que se anexó al exped iente OIC, SO y UDT
del trám ite med iante e l cual fue oto rqa do el reg istro san ita rio 1996C2015 SSA. REVOCAN
Se sol ic ita a la Cofepr is la documentaci ón que se anexó al tr ámite q ue se

OIC, SO YUDT
6 330007923002977 presen ta de fo rm a adj u nt a y conforme a lo especificado en el numeral 6 que

se enc uent ra en la o ácina 4. REVOCAN
- '-

Bl Análisis y ap robac ión de la CONFIDENCIALIDAD de la inform ac ión derivada de las respuest as a las so lici t udes con
nú m ero de folio:

FOLIO DE OBSERVACIONES
# ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD
DEL COM ITÉ

Por m ed io d e la pr esente sol icito atentament e m e sea p roporcionada toda la

2 330007923003718
in formación púb lica y documentos d isponibles, relacionados con los reg ist ros UDT CONFIRMA,
san ita rios so lic itados, auto r izados o en trámi te del 2010 a la fecha, respecto de OIC y SO REVOCAN
m ed icamentos que co nt engan co mo princ ip io ac t ivo la sust ancia
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SALUD .... COFEPRIS
CO MITÉ DE TRAN SPAREN CIA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAOR DINARIA 2023

FOLIO DE
OBSERVACIONES

# ASUNTO D E LOS MIEMBROS
SOLICITUD

DEL COMITÉ
denominada ABIRATERONA, inclusive t oda la docu m ent ación e info rm ac ió n
pública rel acionada co n los est ud ios cl ínicos y pr eclín icos prese nt ados para la
o bt e nció n de los ci tados reg ist ros san itarios, así como su co rrespo nd ient e
Info rmación Para Presc rib ir reducida y ampliada.
Por meaío de la pr esente SOliCito atemameme acceso a la Infor m aci ón pa ra I
conocer si la Com isión Federal para la Protección de Riesg os Sanitar ios d el

3 330007923004648
2017 a la fecha, ha exped ido pe rm isos o autor izaci ones de im port ación pa ra UDT CONFIRMA,
algún producto, fárm aco o sust an cia, que co ntenga el principi o activo OIC y se REVOCAN
M ETILFENIDATO, Y en su caso , favor de proporci o nar fecha de presen ta c ión
de la solici tud , datos de l soli ci t ant e y fecha de auto rizac ión.

ISo licito listad o de empresas mexicanas con perm iso para import ar N- FENIL- ore.se y UDT
4 330007923004913 4 -PIPERIDINAMINA (4-AP) Y list ad o de empresas ex tra njeras con permiso CO NFIRMANi para t rae r a México la m ism a sustancia.

C) Análisis y ap ro bación de la CONFIDENCIALIDAD PARCIAL Y VERSiÓN PÚBLICA de la info rmac ión deri vada de la
respuesta a la so lic it ud con número d e fol io:

OBSERVACIONES
#

FOLIO DE
AS UNTO . DE LOS M IEM BROS

SOLICITUD
DEL COMITÉ

Se so lic ita a la Cofepris la ve rsión pú blica d e t odos los document os q ue
U DT CONFIRMA,

5 330007923004722 integ ran/confo rman el ex ped iente m ed iante el cua l fue otorgado el reg istro O IC y se REVOCAN
sanitario 2695C 2017.
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SALUD
~

COFEPRIS
COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

D) Aná lisis y ap robac ión de la INCOMPETENCIA Y CONFIDENCIALIDAD de la in formac ión derivada de la respuest a a la
solicitud con núm ero de folio:

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Solic ito ia sig uiente informació n en materia de im por t ac ión de fentani lo y/o
precu rsor es de fentani lo:
Determ inar el nombre, cargo y of ici nas de las personas desped ida s en la

OIC, SCYUDT
7 330007923004270 Cofe p ris por esta r relacionadas co n la im porta ción de fentanilo y/o sus

precu rsores al país.
REVOCAN

Señalar las ca nt idades import adas a México de fen t ani lo y/o sus p recursores,
puntos de ent rada y país de origen. La inform ación se solici t a en formato Excel.

E) An ális is y ap ro bación de la iNEXISTENCIA de la info rmación derivada de las respuestas a las soli citudes con número de
foli o:

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Desde el 15 de j ulio de 2021, fech a en que se publicó en el Diario Oficia l de la
Federació n la sentencia del Tribunal Pleno de la Suprem a Corte de Just icia de
la Nación de fech a 28 de junio de 2021, que reso lvió la Declaratoria Gene ral de
Inconstitucionalid ad 1/201 8:

8 330007923000 403
al ¿Cuán tos promoven tes se han apersonado a través de u n escrito lib re donde OIC,SCYUDT
ma nifiestan su inten ción de obtener una autorizac ión para hacer un uso o CONFIRMAN
co nsumo ind ividual y/o pe rsonal de m ari huana co n fi nes lúdicos o recreativos?
b) ¿A cuá ntos de t ales pro movent es les ha m an ifestado la imposibilida d para
em it ir una resolu ción?
e) ¿Cuá nt os de t ales promoventes prom ovieron co nt ra esa respuest a alc ún /
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SALUD
~

COFEPRIS
COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

A CTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

I # FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS

M IEMBROS DEL
COMITÉ
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Irecurso o ju icio?

I
d ) ¿Cuántos de tal es promovent es promovieron co nt ra esa respuest a una
denu ncia por incum plim ient o de la declarat o ria gen eral de

I
mconsutucronai ic ac l/20 Iéf? I
el ¿Cuántas autorizaciones san ita rias para realizar las act iv id ades relacionadas
co n e l autoconsum o co n fines lúdicos o recreat ivos de marih ua na ha emit ido?
f) ¿Cu ánt as au to rizaciones san it arias para real izar las activi da des relacion adas
co n e l autoconsum o co n f ines lúd icos o rec reati vos de ma rihuana ha em it ido
en c um p lim ie nto a sentencias d ictadas por j ue ces de di str ito?
g ) ¿Cuántas autorizaciones san itar ias para real izar las act iv ida des relacion adas
con e l aut ocon sum o co n fines lúd icos o recr eativos de m arihuan a ha emit ido
en c umplimien to a sentencias di c tadas por j ueces de distrito en

Ip rocedim ientos de denu ncia por incumpl im iento a la declarato ria general de
in con st itucionalidad?
h) ¿En cuántos proced im ientos de denu ncia por incumplim iento de la
decla rato ria gene ral de in const it ucionalid ad 1/2018, es parte?
i) ¿En cuánt as sentencias jueces de d istri to le han o rdenado emit ir la
au t or izac ió n sanitaria para real izar las act ivid ades retacio nadas co n el
au toconsumo con f in es lúd icos o rec reat ivos de m ar ihuana?
j) ¿Es parte en la denun cia de incumpl im iento de de cla ratoria general de
incon st it uci onalidad co n n úm ero de expediente 18/2022 del Juzgado Tercero
de Di st rit o en Materia Admi nist rativa de la Ciudad de México?
k) ¿Es pa rte en la denuncia de incumpl im ien t o de declaratoria g eneral de
in con st ituc ional idad con núm ero de exped iente 23/2022 del Juzgado Qu into de
Dist rito en Materia Adm inist rat iva de la Ciud ad de MéXiCL?
1) ¿Es pa rte en la denu ncia de incum p limiento de declarator ia gene ral de
inconstitu c ionalidad con número d e exped iente 16/2022 del Juzg ado Sext o de pL J.
Distrito en Mate ria Ad m inist rat iva d e la Ciudad de México?
m ) ¿Es part e en la de nunc ia de incum plimiento de declarato ria general de . _

/Y



SALUD ..... COFEPRIS
COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIM A NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

I #
FOLIO DE

SOliCITUD
ASUNTO

inconst ituc ional idad co n número de ex pediente 16/2022 del Juzgado Décimo
de Distrito en Mate ria Ad m inis t rat iva de la Ciudad de México?
n) ¿Es part e en la denuncia de incum plimiento de declaratoria general de
inconst it uci onalidad co n número de expediente 17/20 22 del Juzgado Décimo
Tercero de Dist ri to en Mate ria Admi nist rat iva de la Ciud ad de México ?
o) ¿Es part e en la denuncia de incum plim ien t o de declarato ria genera l de
inconsti tucionalidad co n núm ero de ex ped ient e 19/2 022 del Ju zgado Décimo
Cu arto de Dist rito en Mat eria Admin ist rativa de la Ciud ad de México?
p) ¿Es pa rte en la denu ncia de incum plimiento de declarato ria general de
inconstit ucio na lidad co n nú mero de exped iente 17/2022 del Juzgado Décim o
Qui nto de Dist rit o en Mat e ria Admin ist rat iva de la Ciudad de México?
q) ¿Es pa rte en la denuncia de incumplimient o de declaratoria gene¡'al de
inconsti t uc ionalid ad co n número de ex ped ient e 21/2022 del Juzgado Décimo
Qui nto de Dist rito en Mat eria Adm inist rat iva de la Ciudad de México?
r) ¿Es pa rte en la denu ncia de inc um plim iento de de clarator ia gene ral de
inconst it uc io nalidad co n número de ex ped iente 17/2022 del Juzgado Déc imo
Sexto de Distri t o en Mat eria Ad m in ist rat iva de la Ciudad de México?
s) ¿En cuántos otros p rocedimientos de la m isma especie que los anteriores es
pa rt e?
t ) ¿En cuántos de ellos se ha d ict ado sente ncia en la q ue el j uez de distr ito le
ordena em it ir la autor izac ión sanit aria rela ti va?

OBSERVACIONES
DE LOS

MIEMBROS DEL
COMITÉ

O ICVOTO EN
CONTRA,Se y

UDT CON FIRMAN

Con rela ción a las plan t as denom inadas:
1. Ay ahuasca (Ban ist erio psis caapi).
11. Mimosa Tenui f lor a.
Me sea infor mado los p recedentes de los ú ltimos 5 años existentes en
COF EPRIS respect o de:
l. Las au tor izaciones y/o permisos q ue hayan ot or gado en los úl t imos 5 años
para im port ación/export ac ión en cualq uiera de sus p resentaciones (de m anera
enunc iativa más no lim it at iva: p rocesados, naturales, et c.) seña land o:

9 330007923001627

Página 5 de 42 *
/

71
fl



SALUD ....... COFEPRIS
COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDI NARIA 2023

Q FOLIO DE
SOLICITUD ASUNTO

a) El tipo de uso autor izado (de m anera enunciat iva más no lim it at iva:
co mercia l, terapéutico, med icina l, recreat ivo) .
b) Origen y p rocedencia de la planta .
c) Cantidad de p ro ducto Import ado/exportada.
d) Em barque comercial o so lo m uest ras.
el Punto de ingreso al pa ís.
11. Las autorizac io nes, pe rmisos y/o reg istro para la prod ucción y/o dist ribu ción ,
y/o comercial ización de los ú lt imos 5 añ os de d ichas p!antas. 1
111. Me sean p ro po rcionadas copias de los perm isos, auto rizac ion es y /0 reg ist ros
ot o rgados d u rante los úl t imos 5 año s conforme a los dos puntos ant er iores, así
com o de l exped ie nte en su versió n pú bl ica integrado para tales efectos.

OBSERVACIONES I
DE LOS

MIEMBROS, DE,L I
CO MITE -J

OIC REVOCA, se
YUDT

CONFIRMAN

Por med io de la presente solici to atentamente acceso a ia info rmación para
co nocer si la Comisión Federal Para la Protecc ión Contra Riesgos Sani t arios del
2010 a la fec ha, ha rec ibido solic it ud de trámite de Regist ro Sanit ar io respecto
de l principio acti vo DARUNAVIR, a nombre de la Sociedad denomi nada :
ALTERNAVIDA, SA DE C.v., y en su cas o favor de proporcionar fech a de
orese ntac ión y datos de l solic it ante.

Se describe en el documento adjunto.33000792300343511

I
10 I 3300079 23003138

1 __-

L I I~ ,~ I O!C REVOCA, se

I
Y UDT

CO NFIRMA N
----;---~

12 330007923004914

~

1 13
I

3300079 23004945
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SALUD ... COFEPRIS
COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

que sea su estad io ¿existe algu no relativo al m edi cam ent o Belzuti fa n (MK-6482,
PT-2977)?
3. En caso q ue sí ¿En cuá l parte de l proceso se encuent ra? y ¿Cuá ndo se espe ra
una resolución final?

14 330007923005063 Se so lic it a a la Cofepris el o f ic io o documento equ iva lente med iante el cual fue OIC, SG y UDT
desech ad o e l t rámite 183300 401A0040 aue se apreci a en el documento anexo. CONFIRMAN

F) A ná lisis y ap ro bac ión d e la INEXISTENCIA PARCIAL Y RESERVA de la info rm ación derivada de la respuesta a la
sol ic itud co n número de fol io:

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Por m ed io de la pr esente soli cito atenta mente m e sea pr oporcionada t oda la
in fo rm ac ió n públ ica y docum entos d ispo nib les, rela c ionados co n los registros
san ita rios so lic ita dos, auto rizados o en t rám ite de l 2010 a la fecha, resp ect o de

OIC REVOCA, SG
15 330007923003081

medicamentos q ue co ntengan como pr incip io activo la sustancia denominada
YUDT

AB IRATERONA, inc lusi ve t oda la docu menta ción e in formación públ ica
CONFIRMAN

re lac ionada co n los est ud ios cl ín icos y preclínicos presentados p ara la
o btenció n de los cita dos reg istros sanitar ios, así co mo su cor respond ie nte
In for m ac ión Para Prescr ibi r red uc ida y am pliad a.
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SALUD COFEPRIS.- COM ITÉ DE TRANSPAREN CIA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

G) Aná lisis y aprobac ión de la INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSiÓN PÚ BLICA de la información derivada de la respuesta a
la solic it ud con número de folio:

OBSERVACION ES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD M IEMBROS DEL
CO MITÉ

Por med io del p resente solic ito atentamente se m e expida copia simple de los
Regi st ros Sanit arios y sus m od ificaciones, que, del año 2017 a la fecha, ha

OI C, SG Y UDT
16 330007923001596 exped ido la Com isión Federal pa ra la Prot ecc ión contra Riesgos Sani t arios,

CONFIRMAN
respecto del m ed icamento q ue cont iene como pri ncip io activo la sustancia
denominada "GALANTAM INA", deno minac ión d ist in t iva "REMYNIL".

H) Análisis y apr obac ión de la INEXISTENCIA Y CONFIDENCIALIDAD d e la informació n derivada de la respuest a a la
so lic it ud con número de fo lio:

- -
OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Sol ic ito desgl ose de l núm ero de inspecciones rea lizadas desde 2006 a la fec ha
en e m presas que d ispongan de pe rm iso para impor tar precu rsor es de

OIC, SG y UDT
17 330007923004567 fentanilo. Solic it o desg lose por año, nomenclat u ra del exped ient e, nombre de la I CO N FIRM AN

em presa, si hu bo o no sanción, luga r en el q ue se ubica la em presa, si hubo 0 ,

no denuncia pena l. i
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SALUD ... COFEPRIS
COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

1) Aná lis is y aprobación de la RESERVA de la información derivada de las respuestas a las solicitudes con núm ero de folio:

OBSERVA\.:IONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Por medio del presente solic ito atentamente acceso a las copias simples de los
Registros Sanitar ios y sus modificaciones, que del añ o 2010 a la fecha, ha

OIC,SO YUDT
18 330007923003069 exped ido la Comisión Federal para la Protección co ntra Riesgos Sanita rios,

CONFIRMAN
respect o de l medicamento q ue cont iene como princip io acti vo la sustancia
denomina da "ABIRATERONA", denomi nación d ist int iva "ZYTIGA".
Por med io del prese nte solici to atentamente se me expida cop ia simple del
Protocol o de Estud io Clínico de Bioequivale ncia exped ido la Comisión Federal
pa ra la Protección cont ra Riesgos Sani t ar ios, co n los siguientes datos: fecha de UDT CONFIRMA,

19 330007923003352 in g reso 20 de jul io de l 2020; número de Ing reso: 203300410 B0264, SOyOIC
Denominaci ón o Ralón SOCid i (Patrccinado r] ULSA TECH, SA DE c.v., Número REVOCAN
de Protocolo: BD2005-14CEC respecto de la susta nc ia denominada Acetato de
Ab iraterona.
Por med io del presente so lici to atentamente acceso a las copias simples d e los
Regi stros Sanitarios y sus m od ifi caciones, que del añ o 2010 a la fecha, ha

OIC,SO y UDT
20 330007923003706 expedido la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios,

respecto del m edicamento que cont iene como principio activo la sustancia
CONFIRMAN

denom inada "ABIRATERO NA", denominación d isti nt iva "ZYTIGA".
Por medio de l p resente so lic ito atenta mente se m e ex pida copia sim p le de los
Reg istros Sanita rios y sus m od ificaciones, que del 2010 a la fec ha, ha exped ido UDT CONFIRMA,

21 330007923003719 la Com isión Federa l para la Protección cont ra Riesgos San ita rios, respect o de SOyOIC
medicamentos que co ntengan como princip io act ivo la sustancia denominada REVOCAN
ABI RATERONA.
Hag o refe renc ia al ampa ro en revisión número 355/2020, por med io de l cua l

22 330007923003862
Desart Mx logró q ue la Comisión Federal pa ra la Prot ección de Riesgos OIC,SO YUDT
Sani ta rios (en adelante la "Com isión") le otorgara perm isos pa ra impor t ar, CONFIRMAN
adq u irir, cu ltivar, cosecha r, procesa r, prod uci r y comerc ial izar can na bis en /

e Página 9 de 42
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SALUD COFEPRIS... COM ITÉ DE TRANSP ARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

:#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

México. En virt ud de lo anterior y atendiendo al artículo 8 constit ucional, acudo
ante ese Inst it ut o a so lic it ar amablemente los alcances del permiso otorgado
por la Comisión a favo r de Desart Mx el pasad o 09 de marzo de 2023 o una
co pi a simple del m ismo para poder saber con c lar idad las activida des que
podrá realizar ésta última al ampa ro de la legislac ión aplicabl e.
Por medio del presente solicito atent amente se m e ex pida copia simple del
Protocolo de Estud io Clínico de Bioeq u ivalencia expedido la Com isión Federal
para la Protecc ión contra Riesgos Sanita rios , con los sig u ientes datos: fecha de se REVOCA, OIC

23 330007923004030 Ingreso 20 de ju lio del 2020; núm ero de Ingreso: 203300410 B0264, YUDT
Denom inac ión o Razón Soc ial (Patrocinador) ULSA TECH, SA DE C.v., Nú mero CONFIRMAN

I de Protocolo: BD200S-14CEC respecto de la susta nc ia denominada Aceta to de..
Abirate rona. ..

Por m edi o del pr esent e solicito atenta mente se me exp ida copia sim ple del
Protocolo de Est ud io Clín ico de Bioequ ivalenci a exped ido la Comisió n Federal
para la Protecci ón cont ra Riesgos San ita rios, co n los sigu ient es da tos: fec ha de se REVOCA, OIC

24 33000792300 4032 ing reso 26 de nov iembre de l 20 20; número de in g reso: 203300410 B0423, YUDT
Denomin ación o Razón Socia l (Pat roc inador) EUROFAR MA LABORATORIOS, CONFIRMAN
SA, Número de Prot ocolo: ABR -03·E RP respecto de la sus ta nc ia denominada
Acetato de Abirate rona .
Infor me sobre t odas la so lic it udes de reg ist ros sanit ar ios ex ped idos o en t rámite

I

ant e la Comisión Federal pa ra la Protección Contra Riesg os Sanit ari os respecto
de l principio activo den ominado Rivaroxa bá n, desde el 1 de ene ro de 20 20 a la

OIC REVOCA, se
25 330 007923004209

fecha, incluyendo los datos de l solicit ant e, denom inación d istin t iva , titu lar del
YUDT

m ismo, forma farmacéut ica , consideración de.uso, prese nta ciones solicitadas,
CONFIRMAN

fech a de ing reso de la so lic it ud , el número de entrada de di ch o trámite, su
esta d o (apr obado, en eva luació n o rechazado) y las indicaciones terapéu t icas

I sol icitadas. .'

-
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SALUD ..... COFEPRIS
COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

#

26

27

. i

FOLIO DE
SOliCITUD

330 007923004285

330007923004642

ASUNTO

Por med io del presente solic ito atentamente acceso a las copias simples de los
Registros Sani tar ios y sus mod ificaciones, que del añ o 2010 a la fech a, ha
exped ido la Comisión Federal para la Protecc ión contra Riesgos Sanit arios,
respecto de i medicamento q ue conti en e com o principio act ivo la sust anci a
denominada "ABIRATERONA", denominación distintiva "ZYTIGA".
Por med io de la presente solici to atentamente acceso a toda la información
pública y documentos disponibles, re lacionados con el número de tramite:
223300404D0265, en especial so lic ito in formac ión pa ra conocer los datos de los
registros san itarios en p roceso de autorización, denominaciones soc iales del o
los solici ta ntes, país de origen, respecto de medicamentos que contengan
como denom inación distintiva o denominación genérica "IMBRUVICA",
inclusive t od a la docuruentaci ón e información pública relac io nad a con' los I
estudios clínicos y p reclínicos p resent ados para la obtención de los citados
reg istros sanitarios, así como su correspondiente Información Para Prescrib ir
reducida y ampl iada, ind icac iones terapé uticas e inst ructi vos.

OBSERVACIONES
DE LOS

MIEMBROS DEL
COMITÉ

se REVOCA, OIC
YUDT

CONFIRMAN

OIC, se y UDT
CONFIRMAN

1. Informe si la Comisión Federal para la Protección de Riesgos San itarios ha
exped ido permisos o au tor izaciones de importación pa ra algún producto,
fárm aco o sust ancia, que cont enga el principio act ivo BOSUTINI B del año 2018
a la fecha, atendiendo que le periodo de vigencia documenta l en lo relat ivo a
las documenta les admin istrativas es hasta de 6 años, de acuerdo con lo
establecido en el Manua l de Proced imientos de la Com isión Federal para la
Protecc ión Contra Riesgos San ita rios. En caso de ser afirmat iva la respuesta ¿En
qué té rm inos específicos se expid ió t al permiso o autorización?, ¿A favor de
quié n>, ¿En qué ca ntidades (p iezas, Kg u ot ra un idad apl ica ble>, ¿Tipo de
Prod ucto (producto t erm inado, a grane l o m at eria pr im a)? y ¿En qué fecha se
expidió tal permiso?
2. Info rm e si alguna persona física o mora l ha sol ic itado al Com it é de Mol éculas
Nuevas o al Subcomité de Productos Biotecnolóq icos algu na reunión

ore.se y UDT
CONFIRMAN

28 330007923004812
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SALUD .... COFEPRIS
COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

ASUNTO

I OBSERVACIO NES I
DE LOS IJ M IEM BROS DEL I

- - _. .- .- n-cas o de ser afi rma t iva la · COMI~
respuesta, ¿En qué fecha se susci tó dicha reun ión, y cuál f ue el resultado no I
confidenc ial de la m ism a?, ¿Fue so lic it ad a o se convocó a una seg unda reu nión I
de segu im iento con la misma empresa y el mot ivo de dicha reun i ón de
segu imiento?
3. Infor m e si existe algú n p rotoco lo de Estud io Clín ico, aprobado, en evaluación
o rechazado para el principio activo BOSUTIN IB. De ser afirmativa la respuest a
¿Bajo q ué térm inos específicos fue solic itado>, ¿Quién lo solic it ó? y ¿En qué
fech a?

.14. Info rm e si ex iste algún protocolo de invest ig ación o estud ios de
biocom parab ilidad en procesode aprobaci~ n o a~á! is is, aprobado ~ rechazado,
para el pnncror o act ivo denominado BOSU I ¡i~I B . ue ser af irmativa la respuest a
¿Baj o q ué té rm inos específicos fue sol ic itado?, ¿Quién lo solic itó? V ¿En q ué
fecha?
S. In form e sobre t odas las solicitudes de regist ro sanitar ios expedidos o en
trámite ante la Com isió n Federa l para la Protección de Riesg os Sani ta rios,

i respecto del principio activo BOSUTINIB, inc luyendo los datos del solicitante,
denominació n distint iva, titu lar del m ismo, forrnafa rrnac éutica, consideración
de uso , p resen t aciones so licitad as, denominac ión disti nti va, fecha de ing reso
de la solici t ud, el número de en trada de d icho trámite, su estado (aprobado, en

zado ) y las ind icac iones terapéuticas so lic itad as.

I :tt I FOLIO DE I
1 . . I SOLICITUD

!/

,
yY
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COM ITÉ DE TRANSPARENCIA
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J) A ná lisis y aproba ció n de la RESERVA PARCIAL de la inform ación derivad a d e la respuesta a la so licitud con n úmero de
fol io:

OBSERVACIONES
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

#
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
Por m edio de la p rese nte so lic ito ate nt am ent e acceso a la in formación para
saber si del 2017 a la fecha, .se han presentado so lici tudes de regi stro sa n it ario

OIC, se y UDT
29 330007923003745 ante la Comisió n Federa l para la Protecc ión Cont ra Riesgos San it arios, respecto

del pr inc ipio ac t ivo "BENDAM USTINA", inc luyend o los d atos del 'so lic it ant e,
CONFIRMAN

denominac ión d ist intiva , ti tu lar del m ismo y fecha d e ingreso de la so lic itud .

K) Análisis y apro baci ón d e la RESERVA Y CONFIDENCIALIDAD de la in fo rmació n d erivad a de la respuest a a la so licit ud
co n nú m ero d e folio:

,--
OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Po r medio de la p rese nte so lic ito atenta ment e acceso a t oda la info rm ación
p ú bl ica y documentos disp onib les, re lacionados co n e l número de tramite:
22330 0404D0265, e n especia l so lic ito infor m ació n pa ra conocer los datos de los
registros san ita r ios en p roceso de au torizac ió n, de nominacion es sociales d el o se REVOCA, OIC

30 330007923003378
los solic itan tes, país de orig en, respecto de m edicam entos q ue co ntengan

YUDT
com o d en ominac ión d ist int iva o denominació n genérica "IM BRUVICA",

CONFIRMAN
inclusive toda la docu m ent ac ión e in fo rmac ió n p ública relac ionad a con los
estudios cl ín icos y p recl ín icos p resent ados pa ra la o btención de los c itados
reg istros san ita rios, así com o su corres pond ient e Inform ación Para Prescrib ir

/red ucida y ampl iad a, indi cac io nes t erapéut icas e instructi vos.
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SALUD COFEPRIS... COM ITÉ DE TRANSPARE NCIA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

L) Aná lisis y aprobación de la VERSiÓN PÚBLICA de la informació n d er ivada d e las resp uest as a las solici tudes con
número d e fo lio:

I
#

FOLIO DE
SOLICITU D

ASUNTO

OBSERVACIONES I
DE LOS I

MIEMBROS DEL
COMITÉ

I

~
L'

Est imada unidad de Ftanspa rencia: Por med io d el pr esen te y d e acuerao a jo
que est ablecen el Artículo 8vo de la Constitución Política de los Estad os Unidos
Mexica nos y ei Art.6 de la Consti t ución Política de los Estados Unidos
M exicanos Fracción l., el cual ind ica que toda la información en posesión de
cualquie r autoridad, entidad, órgano y organismo d e los Poderes Ejecu t ivo,
Leg islativo y Jud icial, órg anos au tónomos, pa rtidos polít icos, f ideicomisos y

I
fond os pú b licos, así co rn o de cualq uie r persona física , m oral o sind icato q ue
reci ba y ejerza recursos pú bl icos o rea lice actos de autoridad en el ámbito

31 I 33000 79230 0291 4 fed er al, esta ta l y municipa i, es p úbl ica. . ..
Por lo que so lic ita mos de forma respetuosa a est a H. Cornisi ón nos sea
compa rti d a la sigu iente inform ación:
1. Of ic io de reg ist ro sanit ario d e regist ro 140M87 SSA, del producto TYLENO L,
donde se pueda verifica r la razó n social y fabr icante pa ra cada uno de los
fármacos d e di ch o prod uc to. Fárm aco / Concentración: Para ceta mol 500 mg I
2. Marhetes auto rizados po r está H. Comisión del p roducto TYLENOL, -con ..
n úm ero de reg istro 140M87 SSA.
3. In formación para pr escr ib ir autor izada po r está H. Comisión d el prod uc to
TYLENOL, con número de registro 140M87 SSA. De antem ano much as g racias .
Por medio del presente solic ito atentamente se m e expida copia simp le d el

I IPr ot?colo d e Es~udio Clínico d e Bioequiva iencia exped ido la Comisión Federa!

I
330007923003322 para la Protecc lon contra Riesgos Sar1lta n~s, co n los ~Igu lentes datos : fecha de

Ingreso: 15330041 0 B0099, Denomlnaci ón o Razo n SOCial _(Patrocinador) .
ZURICH PHARMA, SA DE C.'/., Número d e Protoco lo: BD1 502-0 3CEC respect o

L'_____ -.-1 de la sust ancia denom inada Acet ato de Abiraterona. . _

ole; se y UDT
CONFIRMAN

- - 1
OIC, SCY UDT
CONFIRMAN

--+,-//~
Z'
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COM ITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Por med io del pr esente solicito atenta ment e se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clínico de Bioequivalencia expedido la Com isió n Federal
para la Protección co nt ra Riesgos Sanit arios, con los siguientes datos: fecha de

OIC,SGYUDT
33 330007923003358 ingreso 12 de j u lio del 2021; número de in greso: 213301410 B0226, Denominación

CONFIRMAN
o Razón Soci al (Patrocinador) AVA NT SANTE RESEARCH CENTER, SA DE cv:
Número de Protocolo: AS/AV/MAR-2l/0017 . respecto de la sustancia
denom inada Ac eta t o de Abi raterona.
Po r medio de la presente sol icito atentamente acceso a la información para
que me sea proporcionada copia simple de los Reg istros San it ar ios que ha
expedido la Com isión Federal Para la Protecc ión Contra Riesgos Sanitar ios del

OIC,SGYUDT34 330007923003376 año 2010 a la fecha, respecto del princip io activo ENZALU TAMIDA, asimismo
CONFIRMAN

I solic ito acceso a copi as sim p les de las mod i ficac io nes y cuale»q uier a
autor izac iones que hasta la fecha haya expedido la Comisión Federal para la
Protección contra Riesgos Sani tar ios, respecto de dichos reg istros.
Por m ed io del presente solic ito atentamente se m e expida copia sim p le de los
Regist ros Sanitarios y sus m odi f icaciones, q ue, del año 2017 a la fecha, ha

OIC,SGYUDT35 330007923003400 expedido la Comisión Federal pa ra la Protecc ión cont ra Riesgos Sanitarios,
CONFIRMAN

re specto del m ed icamento que co nt iene como principio act ivo la sustancia
denominada "ETRAVIRIN A", denomin ación d istintiva "INTELEN CE".
Por m ed io del presente sol ic ito atentamente se me expida copia simp le de los
Regist ros Sanita rios y sus modificaciones, q ue, del añ o 2017 a la fecha, ha SG REVOCA, OIC

36 330007923003414 expedido la Com isión Federal para la Protecció n contra Riesgos Sanitar ios, YUDT
respecto del medicamento que contien e como principio act ivo la sustancia CONFIRMAN
denom inada "RISPERIDONA", denominación dist int iva "RISPERDAL CONSTA".
Favo r de p roporcionar copia simple de la ú ltima PRÓRROGA que la Com isión UDT CONFIRMA,

37 330007923003560 Federal para la Protección contra r iesgos Sanitar ios (COFEPRIS) em it ió para el SGyOIC
Reg istro Sanitario No. 0047R97 SSA REVOCAN

Página 15 de 42
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TI OBSERVACIONES I
DE LOS

ASUNTO

Página 16 de 42
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:'OIl CIIO (Qa~ aocumemo público . sobreo la . aprobaci~n del medicamen~o I
330007923003892 IKryta ntek y Krytan tek PF (Br irnonidina 0 .2 Yo, Tirn o lo l 0.5 Yo y Dorzo larnida 2.0 7'0) I O IC, se; y lJDT

de Laborat o rios Sophia, así co m o cualquier docum en t o extra del proceso de I CONFIRMAN
, m o h oo"o "0' m ed icam ent o, ta les como est ud ios clín icos , est ud ios de ir' -;/Y'

43

M IEM BROS DE L

~ 330007923003683

COMITÉ --
Se sol icita a la Cofepris el reg ist ro sanitari o 2012C2015 SSA (com pleto O IC,Se; Y UDT

, incl uyen do sus anexos) que se enc uent ra v igent e al día de hov. CONFIRMAN
Por m ed io de la p resente solici t o atentamente a la Comisión para la Protección I
Contra Riesgos Sanitarios, acceso a la in fo rm ación para sabe r si la sollcitud de I

39 330007923003738
Regist ro San itario que se describe a conti nuación: Fecha ·de ingreso: 09 de OI C, se; YUDT
d ic iembre de 2016, Número de Entrada: 1633004040 0061, Razón Social : Accord CO NFIRMAN I
Farma, SA de cv. Denom inac ión genérica: Ben damustina, ' Fo rm a
farmaceútica: Solución, co nt inua en "Proceso de Evaluac ión ": --
Por m ed io del presen te sol icito at entament e se m e expida copia simple de los

I

I
Registros Sanita rios y sus modi f icac iones, que a la fecha, h a exped ido la
Co m isión Federal para la Protección co nt ra Riesgos Sanitar ios, respecto del

40 330007923003747
m edicam ento que contiene co mo princ ipi o activo la sust anc ia deno minada O IC, se; y UDT
"Bendam ust ina", de nominación d istintiva "Glindeka", con los sigu ientes datos CONFIRMAN
núm ero de Reg ist ro 061M2019SSA, Razón Soc ia l (Titu lar ): "Lemery", SA de C.V.,
fec ha de ing reso 17 de dic iem bre del 2017, núm ero de ent rad a

' 173300404 0 0027.
Se so licit a él la Cofepr is la info rm ación documental que cons ig ne y/o evide ncie O IC, Se; YU DT

41 330007923003776 có mo fue que co ncluyó el trám ite 163300129X01 61 promovido por DLP
CONFIRMAN

Pha rm aceutica l México, S.A. de cv.
I Por m edio del p resente soli cito atentamente se m e expida co p ia simple de los

I 42 330007923003790
Regi stros Sanit arios y sus m odi ficac iones, que del 2010 a la fec ha , ha expe d ido O IC. se; y lJDT

¡
~ . " - - . . _. - I
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SALUD ... COFEPRIS
COM ITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

efect iv id ad, recomendaci ones emitid as, entre ot ros.
Por m ed io de la presente solicito atent am ent e acceso a la info rm ación pa ra
que me sea proporc ionada copi a sim ple de los Registros San it ari os que ha
exped ido la Comisión Federal Para la Protección Contra Riesgos San ita rios del

OIC,SGYUDT
44 330007923003907 2010 a la fec ha, respecto del prin cip io activo ACALABRUTINIB, y en su caso, las

CONFIRMAN
m od ifi cac iones y cualesq u iera autor izaci ones que hasta la fecha haya exped ido
la Com isió n Federal pa ra la Protección cont ra Riesg os Sani tarios, respecto de
dicho reg istro.
Por med io de la p rese nt e solic ito at entamente acceso a la info rm ación para
que me sea proporcionada co pia sim ple de los Reg istros Sanita rios que ha
expedi do la Comisión Federal Para la Protección Cont ra Riesgos San ita rios del

OIC. SG y UDT
45 33000792300391 4 2010 a la fech a, respecto dei princi p io act ivo IBRUTINIB, y en su caso, las

CONFIRMAN
m odificac iones ycua lesq uie ra au t orizac iones q ue hasta la fecha haya exped ido
la Com isió n Federal para la Prot ección contra Riesg os Sanita rios, respect o de
di cho reg istro.
Por m edio del presente sol ic ito atent ament e se m e expida co pia sim ple o
archivo dig ita lizado de los Regist ros Sanit arios y sus mod if icac iones, que del

OIC,SGYUDT
46 330007923003949 2010 a la fecha, ha ex ped ido la Com isión Federal para la Protección cont ra

Riesg os Sanitarios, respecto de m edicamentos que co ntengan como principio
CONFIRMAN

acti vo la sustanc ia denom inada "MACITENTÁN".
Por m edio del presente solicito atentamente se m e exp ida copia simple de los
Reg istros San itarios y sus m odificaci ones, que a la fe cha, ha exped ido la
Com isión Federal para la Protección co nt ra Riesg os San ita rios, resp ecto del

O IC,SGYUDT
47 330007923003980 m edicamento q ue co nt iene com o prin cip io act ivo la susta nc ia den ominada

CONFIRMAN
"Olaparib", denominación dist intiva "Lynparza", co n los siguientes datos
número d e Regist ro 122M2019SSA, Razón Social (Tit u lar): "Azt razeneca", SA de
c.v. /

~
l
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\

-- - --

I
OBSERVACIONES I

*"
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Por m edi o del presente so lici to atentamente se me expida copia simple de los
Reg ist ros San it arios y sus mod if icaciones, q ue , a. la fecha, ha expedido la 1

Com isión Federal para la Protecció n co ntra Riesg os San itarios, respecto del l ore.se V UDT
148 330007923003982 medicamento que cont iene como principio ·act ivo la sustancia den ominada

CONFIRMAN
"Os imertin ib", denominació n distint iva "Tagrisso", con los sigu ientes d atos I
n úmero de Reg ist ro 210M2019SSA, Razón Socia l (Titu lar): "Azt razeneca", S.A: de
c.v.
Por medio del present e so lici to atentament e se m e exp ida copia simple de los
Regist ros Sani ta rios y sus mod ificaciones, que, del año 2017 a la fecha, ha

OIC, se YUDT
49 330007923004163 exped ido la Comisión Federal para la Protección cont ra Riesgos Sani ta r ios,

CONFIRMAN
respect o de l medicam ento que co nt iene como princ ipio activo la susta nc ia

-- den ominada "FENTANILO", de no minación d isti n tiva "DUROGESIC":" -
Por medio del p resente solic ito atent amente se m e expida cop ia simple de los
Regist ros San it ar ios y sus m od ificacion es, q ue del año 2017 a la fech a, ha ore. se YUDT

SO 330007923004168 ex ped ido la Com isión Federal para la Protecc ión cont ra Riesg os San ita rios,
CONFIRMAN

respecto del m edicamento que co nt iene como pri nci pio activo la sustancia

- denominada "NOR ELGESTP.OMINA", denominación d ist in ti va "EVRA".
Po r medio del presente so lici to atentamente se m e expid a co pia simple de los
Reg ist ros San ita rios y sus modi ficaciones, que, del año 2017 a la fe cha, ha

OIC, se y LlDT
51 330007923004171 ex ped ido la Comisión Federal para la Prot ecc ión co ntra Riesgos Sani t arios,

CONFIRMAN
respect o del m ed icamento que co nti ene com o principio act ivo la sust ancia
d enom inada "ETRAVIRINA", denom inación d ist intiva "INTELENCE".
Por medio del present e so lic ito atenta mente se me exp ida copia sim p le de los
Regi stros San ita rios y sus m od if icaciones, q ue, del año 2017 a la fecha, ha ore.se Y UDT

52 330007923004181 ex pedido la Comisión Fed eral pa re la Protecc ión co ntra Riesgos Sanitar ios,
CONFIRMAN

'1 respect o del m ed icamento ·que contiene corn o princ ipio act ivo la sust ancia
/ /denominada "GALANTAM INA", denominac ión d ist in t iva '.'REMYNIL". .

u

~
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OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO ,
DE LOS

SO LICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Por medio del pr esente solicito atentamente se me exp ida copia simple de los
Reg istros San itarios y sus modificaciones, que, del año 2017 a la fecha, ha

OIC, se YUDT
S3 330007923004186 exped ido la Comisión Federal para la Protecc ión contra Riesgos San itar ios,

CONFIRMAN
respecto del m edicamento que co nt iene com o pri n cip io act ivo la sus tancia
denom inada "RISPERIDONA", denominación dis t intiva "RISPERDAL CONSTA".
Por med io de la prese nte sol ic ito atentamente a la Comisión pa ra la Protección
Contra Riesgos Sanita rios , acceso a la in fo rmación respecto de los documentos,
pruebas, procesos y cualesq u iera requ isitos que no se han cum plim entado

54 330007923004320
respecto de la solici tud de Regi st ro Sanitario que se describe a continua ción: OIC, se Y,UDT
Fech a de ingreso: 09 de d iciembre de 2016, Número de Ent rada: CONFIRMAN
1633004 0 40 0061, Razó n Socia l: Accord Farma, SA de C.V., Denom inación
genérica Bendarnustina, For m a farmaceútica: So lución, y cuyo estaurs
co nt inua en "Proceso de Evalu ació n" por parte de d icha Comisió n.
Por medio del presente solicito atentamente se me expida co pi a simple de los
Reg ist ros Sanitarios y sus m od ifi cac iones, que a la fecha, ha exped ido la
Com isió n Federal pa ra la Protección cont ra Riesgos San ita rios, respecto del

55 330007923004328
medicamento que co ntiene como principio act ivo la su stancia denominada OIC, se y UDT
"Bendamustina", denominación d ist intiva "Glindeka", co n los sig ui entes datos CONFIRMAN
nú mero de Registro 061M2019SSA, Razón Social (Titu lar) : "Lem ery", SA de C.V.,
fecha de ing reso 17 de dic iembre de l 2017, número de entrada
173300404D0027.
Po r med io del presente solic ito atentamente se m e expida copia simple de los
Reg istros Sanitarios y sus modif icaciones, que del 2010 a la fecha, ha expedido

OIC, se y UDT
56 330007923004362 la Com isión Federal pa ra la Protecc ió n cont ra Riesgos Sanita rios, respecto de

CONFIRMAN
m edi camentos que co ntengan com o principio activo la sus tancia denom inada
"Eta nolato de Darunavi r" o "Darunavi r".

S7 330007923004S37 Por m edio del pr esente solic ito atentamente se me expida cop ia simple de los OIC,SeYUDT
Reg istros San itarios y sus modif ica ciones, que, a la fecha, ha expedido la CON FIRMAN
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I I
OBSERVACIONE~

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SO LICITUD MIEMBROS,D~
COMITE

I Comisión Fed eral para la Protección co ntra Riesgos San ita rios, respecto del I

medicamento que contie ne com o princip io ac t ivo la susta ncia denominada I"Os im ert in ib", denomin ación disti nt iva ''Tagrisso'', co n los sigu ientes datos
Inúmero de Registro 210M20 19SSA, Razón Socia l (Tit ula r): "Azrrazeneca", S..A..de .
I

C.V. i
I Por medio del presente solic ito atentamente se me expida copi a sim p le del

IIProtocolo de Es~ud i o Clínico de Bioequiva lencia exped ido la Com isión Fed eral I

OIC, se y UDT
I

58 330007923004552 para la Protecci ór, contra Riesgos San itarios, con los sig uientes datos: fecha de
ingreso: 153300410 B0099, Denominación o Razón Socia l (Pat roc inador) CO NFIRMAN
ZU RICH PHARMA, SA DE c.v., Número de Protocolo: BD1502-03CEC respecto
de la sustanc ia denom inada Acetato de Abiraterona.

. - Por m edi o del presente solic ito atentamente se' m e expida copia simple del
Protoco lo de Est ud io Clínico de Bioeq uivalenci a expedido la Com isión Federal
pa ra la Protecc ión cont ra Riesgos San ita rios, co n los sigu ientes da tos: fecha de

OIC, se y UDT.
59 330007923004554 in greso 16 de di c iembre del 2015; número de ingreso: 153300 410 8 0449,

De nomi nación o Razón Social (Pat roc inador) HETLABS MÉXICO, SA DE C.V.,
CO NFIRMAN

Número de Protocolo: ABR -OS-HTR respecto de la susta ncia denominada
Clorh idrato de Abiraterona. .
Por medio de l pr esent e sol icito atentamente se m e exp ida co pia sim p le del
Protocolo de Estud io Clín ico de Bioequ ivalencia expedido la Comisió n Fede ral
para la Protecc ión cont ra Riesgos Sanita rios, co n los sig uientes da tos: fecha de I

O IC,SeYUDT
60 I 330007923004556 ing reso 03 de febrero del 2016; número de ing reso: 163300410 B0035,I

CO NFIRMAN
Deno minac ión o Razón Socia l (Pat roc inador) NAFAR LABORATORIOS, 5A DE I

C.V., Número de Protocolo: CE-PEC.1S53 respecto de la susta nci a denominad a I

IAcetato de Abiraterona.
Por m ed io del present e sol icito atentamente se m e expida copia simple dei I

61 330007923004558 Prot ocolo de Estudi o Clín ico de Bioeq uivalenci a expedid o la Com isión Federal O IC, SG y UDT 1
CONFIRMAN

'--- . para la Prot ecci ón contra Riesgos San itarios, co n los sig uientes da tos: fecha de ./, -r-)

\ '
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DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

ingreso 11 de abri l del 2016; nú m ero de ing reso : 163300410 B0125, Denom inac ión
o Razón Soc ia l (Pat roc inador) LEM ERY, SA DE C.v., Núm ero de Protoco lo: ABR-
O1 -TVP respecto de la sustan cia d enom inada Acetat o de Ab iratero na. .
Por m edi o del presente so lic ito atentamente se m e ex p ida co p ia simple de l
Pro t oco lo de Estud io Clínico de Bioeq uivalenci a expedido la Com isió n Federal
pa ra la Protección co nt ra Riesgos San ita rios, co n los sig u ient es d at os: fech a de

OIC,SGYUDT
62 330 007923 004560 Ing reso 11 d e jul io del 2016; número de ingreso: 16330 041 0 B0286,

CONFIRMAN
De nom in ació n o Razón Soc ial (Patroc inador) ZURICH PHARMA, SA DE C.V.,
Número de Protoco lo: BD1605-13CEC respecto de la sust ancia denominada
Acet at o de Ab ira terona.
Por m edio del p resen te so lici to atentam ente se m e expida copia simple del
Protoco lo de Estudi o Clín ico de Bioequ iva lenc ia exped ido ia Com isió n Federal I
para la Protecc ió n co nt ra Riesgos Sanitarios, co n los siguientes datos: fecha de

OIC,SGYUDT
63 330007923004562 ing reso 11 de noviembre del 2016; núm ero de ing reso: 16330041 0 B0484,

CONFIRMAN
Denominac ión o Razón Social (Pat roc inad or) ZURICH PHARM A, SA DE C.v.,
Número de Prot ocolo: ABR-Ol -ZRPH respect o de la sust ancia den om in ada
Acetato de Abirate rona .
Por medio de l presente sol ici to at ent amente se me expida co pia simple del
Pro t ocol o de Estud io Clínico de Bioeq uivalencia exped ido la Comisión Federal
para la Prot ecc ión cont ra Riesgos Sanit arios, con los sig u ie ntes d at os: fech a de

OIC, SG y UDT
64 330 007923004564 Ingreso 07 de abri l del 2017; núm ero de ing reso: 173300410 B0147,

CONFIRMAN
Denominación o Razó n Soci al (Patrocinador) ZURICH PHARMA, SA DE cv.
Nú m ero de Protocolo : BD1703-03CEC respecto de la sust anc ia denom in ada
Ace ta to de Ab iraterona .
Por m ed io del p resente so lic ito atenta mente se m e expida copia simple del

65 330007923 004569
Prot oco lo de Estud io Clín ico de Bioeq u ivalenci a ex ped ido la Com isión Federal OIC,SGYUDT
para la Prot ección cont ra Riesgos Sanit ar ios, co n los sig uient es datos: fech a de CiNFIRMAN
ing reso 18 de oc t ub re de l 2017; número de ingreso: 173300410 80494, .
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OBSEP.V.~CIONESi
FOLIO DE I ASUNTO D E LO S I

I SOLICI TUD M IEMBROS DE L
COMITÉ I

-
IDenominación o Razón Socia l (Patroci nador) ZURI CH PHARM/~, SA DI:: C.V.,

Número de Protoco lo: BD1708-25CEC respect o de la sustancia denom ina da
IAcetato de Abi rat erona

I Por m ed io del present e solicito atent am ent e se me ex pida co pia sim ple c el i! Protocolo de Est ud io Clín ico de Bioequiva lencia expedido la Comisión Fed eral

Ipara la Prot ección cont ra Riesg os Sanita rios, con ios siguientes datos: fecha de
O IC, se YUDT

66 330007923004584 ingreso 25 de j unio del 2020 ; número de ing reso: 203300410 B0 225,
CONFIRMAN I

I Denominación o Razón Social (Patroci nador) PHAR OS LTD., GRECIA, Número

Ide Prot ocolo: AS/BE/MAR-20/0010 respecto de la susta nc ia denomin ad a
Ace tato de Ab irat erona.
Por m edio de la p resente solic it o at enta m ent e acceso a la información para

- I ' que me sea proporcionada copia sim ple de los Regi stros Sanit arios que ha
exped ido la Comisión Federal Para la Protección Cont ra Riesgos Sani tar ios d el OIC, se YUDT

67 330007923004639 año 2010 a la fech a, respect o del princip io activo ENZAL UTAMIDA, asimismo
CONFIRMAN

so lic it o acceso a copias sim p les de las m odificac iones y 'cualesq u ie ra I
aut o r izac io nes q ue hasta la fec ha haya exped ido la Com isión Fed eral para la I

I
~ I Protecció n contr~ Riesg os Sanitarios, respecto de d ic hos reg ist ros.

,

II
Por medio de l pr esente solic ito atenta mente se me expid a copia-sim p le de los

, Registr os San it arios y sus modifi cac iones, q ue de! año 2017 a la fec ha, ha
OIC, se YUDT

68 330007923004646 expedido la Comisión Federal 'para la Pro tecc ión cont ra Riesgos San it ar ios, CONFiRMAN
respecto de l med icam ento que contien e como princip io act ivo la sustanci a I
denominada "METILFENIDATO", denominación di st intiva "CON CERTA".

II Por medio de l presente soli cito atent om ent e se me exp ida co p ia simple de los ¡,

69 I 330007923004673
Reg istros San it arios y sus m odificaciones, que, de l año 2017 a la fecha, ha ole. se y UDT I
exped ido la Comisión Federal para la Prot ecci ón co nt ra Piesgos San itar ios, I

CONFIRMAN
I

, respect o de l m ed icamento que co nt iene como princi pi o activo I¡¡ susta ncia
I, denominada "RISPERIDONA", denom inación d istint iva "RISPERDAL CONSTA", ¿ / . ,,

7 /
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OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLIC ITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Se solici ta a la Cofe p ris que entreg ue a través del sistema Infom ex el ore. so y UDT
70 330007923004717 docum ento mediante e l cu al se inició el t rám ite m ed iante e l cua l fu e emit ido el

reqist ro sanitar io 2695C201 7. CONFIRMAN

Se solicit a a la Cofepris q ue en treg ue a través de l sistema Infomex la
OIC,SeYUDT71 330007923004718 info rm ac ió n document al q ue conste que fueron paga dos los derec hos del

trám ite m ed iante el cu al se emitió el registro sanitar io 2695C2017.
CONFIRMAN

72 330007923004723 Se so lic it a a la Cofepris que entregue a t ravés del sistem a Infom ex el regi st ro OIC,SeYUDT
san it ar io 2694C2017 (completo in cluyendo tod os sus ane xos). CONFIRMAN
Se so lic it a a la Cofep ris los documentos que co nt ienen las respuest as que

OIC CONFIRMA,
73 330007 923004861

recibió esta Comisión en atenci ón a las prevenciones que se emitieron du rant e
SeYUDT

el t rámite mediante el cual fue emit ido por p rimera vez el regist ro sanitari o No .
REVOCANI 0908C2014 SSA.

Se solic it a a la Cofe p ris el Oficio m ed iante el cual la Cofepr is em it ió su
CONTESTACi ÓN y/o RESOLUCiÓN a las PREVENCIONES que en su m omento ore.se YUDT74 330007923004864 RESPONDiÓ el Soli citante del Regist ro San it ario dentro del Trámite de Solicitud
de Reg ist ro Sani t ario a pa rtir del cual se emit ió el Reg istro San ita rio No. CONFIRMAN

0908C2014 SSA.
Se solic it a la Cofe p ris el formato de ing reso de trámite de PRÓRROGA DE ,

OIC, se y UDT
75 330007923004875 REGISTRO SAN ITARIO (o documento eq uivalent e) el cu al fue presentado en el

CONFIRMAN
añ o 2018 y que se ident if icó co n número de so licitud 18330042180011. ,

Se so lic it a la Cofepris el Comprobante de Trám ite (o Vo lant e de Entrada)
emit ido por e l Cent ro Int eg ral de Serv icios (CIS) de esta Com isió n al -m emento ore.se y UDT

76 330007923004876 de rec ib ir los documentos mediante los cua les Esterip harma México, SA de .
C.V. in ició el t rám ite de Prórroga de Regist ro Sanit ario al que la Cofe p ris

CONFIRMAN

id entif icó como No. DE SOLICITUD 18330042180011.
Se solic ita la Cofepris la info rm ación docum ent al que co nst a que se pagaron los ore.so y UDT

77 330007923004877 der echos del Trámite ident if icado co n el No. DE SOLICITUD 18330042180011 el
cual fu e p resent ado para prorroqar un Reg istro Sanitari o. CO~FIRMAN

~1-- f
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OIC,seY UDT
CONFIRMAN

ASUNTO

------OBSERVACIONESl

D E LOd
MIEMBROS, DEL

COMITE
O IC,Se y UOT
CONFIRM A N- - ---

ole. se y UDT
r1I Il JI-' I ~ 1-' 1 1 1 "" '1 1 1 --'.-l lll l rl IU I I 'I IJ / 1_ - l\. / l J I - J ...... ............ I CO NFIRMAN

. . _. _ I I OIC, se Y!JDT
__ o cual fue otorgado el Reg istro Sanitario No . CONFIRMAN

81

1- I

¡-=-r- -FOLlOO~ I

~
. SOLICITUD

I
78 3300'-0-7-9-2-3-0-0-4-9-12---+-E-s-ta-c-'0-n-t-r-a-lo-r,-a Ciudad ana so lic ita a la COFEPR1S la ve rsión v ig ente del registro I
_ ¡san it ario 0956C2017 S5A la cua l vence el 9 de marzo de 2027. ~

1 79 330007923005007 IS~ so licita a la c ofep ris la in form ación docu m ent al que co nste que se pagó el I
: l t ra rrute nted lante el cua l fue otorg::I

: : 1 r-.:...; :~ ~: '.: : - ~: - . : "~.: "" i r" r · ....r"rI. r- r- f\ 1
¡ I ~l lcita a la Cofepris el Com probante dp PAGO IJF IJ F RFCHO::; :':O:":I=:J p=:_:::s:"e-+--=-=::"':=:'::":::':'~1
I 80 I 330007923005008 1 adjuntó al t rám ite m ed iante ",i

_21_4_5<:;2019 5SA. ---- ---,c--- - - ­
Por med io de l pr esente solic ito atentamente se me exp ida cop ia simple de 105
Reg is tros Sani tar ios y sus modificacio nes, que del 201 0 a la fecha, ha exped ido

330007923005572 l la Co misión Feder al para la Prot ecció n co ntra Riesg os Sanitarios, respecto de
m ed icamentos que contengan co mo pr incipio activo la susta ncia de nom inada
"Etan olato de Darunavir" o "Darunavir".
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83

Por m ed io del presente solicito atent amente se me exp ida copia sim p le del
Prot oco lo de Estud io Clínico de Bioequivalencia expedido la Comisión Federal
para la Protección cont ra Riesgos Sani t arios, co n 105 sig uient es datos: fecha de OIC se y UOT

82 I 330007923005809 I ing reso 26 de noviem bre de l 2020; número de ing reso: 203300410 B0423, CO'NF IRMAN I
Denom inación o Razón Socia! (Pat roc inador) EUROFARMA LABORATORIO S, '

+
. SA, Número de Protocolo: ABR-03-ERP respect o de la sust ancia denominada I

_ _ _ _ -+-'::A:::.c:::e:..::t:::a~to::.,:::d..:::..e Abiraterona. _ I
Se so lic ita a la COFEPRIS q ue entregue a tr?vés de PNT to~os los re~o rtes, I r

. co m unicados y/o informes de bienes t erapeutrcos que lo Coord inació n de 1-

I
Cont rol Técn ico de Insumos (COCTI) del lMSS le envió a esta Com isión en el año O IC REVOCA, se I

3300079230059i4 2020. . I y UDT I

I i IMuy im portante, no se acept an copi as simples ni n ing ún ot ro m ed io q ue CONFIRMAN i '
I I req u iera pago pora ue hem os paqado M!LES de pesos en información q ue la I l.
I Cofepris nunca ent regó. . _:.... ~__-- - - ---.J
i 84 330007923005915 Se solic ita a la COFEPRIS que en t reg ue a t ravés de PNT todos 105 reportes.-, I oic.sc y UDT I
i co m unicados y/o info rm es de biene s terapéut icos~ la Coord inación d¡: I CVAN

~ ~/
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#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS
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Contro l Técnico de Insum as (COCTI) dellM55 le envió a esta Comisión en el año
2021. Muy im port ante, no se aceptan co pias simples ni ni ng ún otro m edio que
requ iera pago porque hemos pagado MILE5 de pesos en informac ión que la
Cofe p ris nunca entreg ó.

M) An ális is y ap robació n de la AMPLIACiÓN DE PLAZO de la in form ación derivad a de las respuest as a las solic it udes co n
números de folio:

SOLICITUD OBSERVACIONES DE LOS... MIEMBROS DEL COMITÉ

85 330007923005068

86 330007923005326

87 330007923005359

88 330007923005396

89 330007923005403

90 330007923005431

91 330007923005432
OIC,SCY UDT
CONFIRMAN

92 330007923005433

93 330007923005436

94 330007923005437

95 330007923005438

96 330007923005439

97 330007923005440
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- -¡ I
114 ' 330 0079230 05464

liS _ 33 0 00;923005-4551
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i 11 6 3300 07923 005466 ~
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1
10 2 330007923005448

~_ 1 03 33000792300544 9

1OZ1~;~007923005~
I 10 5 330007923005451

106 330007923005452

107 ~~Q0079230054?~

10 8 330007923005456

109 330007923005457

110 330007923005458

111 33 0007923005461

I 112 330007923005462
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SOLICITUD
OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

120 330007923005470

121 330007923005471

122 330007923005472

123 330007923005473

124 330007923005474

125 330007923005475

126 330007923005476

127 330007923005477

128 330007923005478

129 330007923005479

130 330007923005480

131 330007923005481

132 330007923005483

133 330007923005485

134 330007923005486

135 330007923005487

136 330007923005488

137 330007923005489

138 330007923005490

139 330007923005491

140 330007923005492

141 330007923005493
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r-~l SOLIC ITUD OBSERVACIONES DE LO:; I
MIEMBROS DEL COMITE

142 33000792300~~

143 ' 330007923005495

144 330007923005496

f- 145 330007923005497

146 330007923005498

147 330007923005499

148 330007923005500 I
149 330007923005501

150 330007923005502

151 330007923005503

152 330007923005504

153 330007923005505

154 330007923005507

155 330007923005509 J ...
156 330007923005510 ,

15'7 330007923005511

158 33000'7923005512

159 330007923005513 . . I
I

160 33000'7923005514 J . I,
- --'

I~ 330007923005515 i

__J162 1330007923005519· I
163 330007923005520 I
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SOLICITUD OBSERVACIONES DE LOS...
MIEMBROS DEL COMITÉ

164 330007923005521

165 330007923005522

166 330 007923005523

167 330007923005524

168 330007923005525

169 330007923005526

170 330007923005527

171 330007923005528

172 330007923005529

173 330007923005530

174 3300079230 05531

175 330007923005532

176 33000792300 5533

177 3300079230 0 5534

178 33000792300 5535

179 33000792300 5536

180 33000792300 5537

181 3300079230 0 5538

182 33000792300 5539

183 33000792300 5540

184 330007923005541

185 33000792300 5542
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SOLICITUD . I OBSERVACIONES DE LOSJ
MIEMBROS DEL COMITÉ

r------1---- ------ -- ' - ------- __o ,
1--_186 33000792300SS43

187 33000792300SS44

188 33000792300SS4S- I
189 33000792300SSt ,?_1
190 33000792300SS47

191 33000792300SS48

192 33000792300SS49

193 33000792300SSS0

194 33000792300SSS1

19S 33000792300SSS2._'-

196 33000792300SSS3

197 33000792300SS54

198 33000792300SSSS

199 33000792300SSS6 --
200 33000792300S676

201 33000792300S69S

.-}r
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SALUD ..... COFEPRIS
CO MITÉ DE TRAN SPAREN CIA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITÉ:

., SECRETARíA GENERAL:

Estimados M iembros del Comité de Transparencia.

Con relación a los asuntos que se han t ratado en la Décima Novena Sesión Extraord inaria del Comité de Transparencia
q ue se ce leb ra el día de hoy 07 de j un io de 2023, se em ite vot o a favor de 69 (sesenta y nueve) sol ic itudes de información, de
un tota l de 84 (Ochenta y cuatro) y 117 (Ciento diecisiete) ampliaciones de p lazo, de confor m idad con lo siguiente:

Desp ués de revi sar la clasificación de la co nvocato ria env iada por la Unidad de Transparencia respecto a la in form ación
otorgada en los ofici os de resp uest a, se vota a favor y se realizan las siguientes aclaraciones, de confo rm idad a lo sig u iente:

Numeral 9 co n No . de so lici t ud 330007923001627, se solic ita q ue a t ravés de la Unidad de Tran sp arencia, notifiq ue al Órgano
Interno de Control en la Com isión Federal pa ra la Protección cont ra Riesgos Sanit arios, el ext ravío del expediente , que se
m enciona en e! ac t a que anexa la Com isión de Aut orización San it aria a la resp uesta.

Numera l 10 co n No. de solici t ud 330007923003138, se vot a como in existencia pa rcia l.

Numera l 11 co n No . de so lic it ud 330007923003435, se vota co mo in existencia pa rcia l.

Nu meral 28 con No. de so lici t ud 330007923004812, sev ot a co mo reserva pa rcial.

Numeral 35 con No. de so lici t ud 330007923003400, se vota como inexist encia parc ial y versión públ ica.

Después de rev isar la co nvocatoria enviada por la Unidad de Tran sparencia respecto a la in fo rm ac ión otorgada en los of icios
de res puest a, se revocan, de co nfor midad a lo sig uient e: "

~APágina 31 de 42

Se revoca el num eral 1 co n No. de so lic itud 330007923004694 se cons ide ra respuesta incom pleta fal t an m od ificaciones del
regi st ro san it ario so lic itado.
Se revoca el numeral 2 co n No . de sol icitud 330007923003718, c lasif icaci ón de la info rmació n incorrecta .
Se revo ca el numeral 3 co n No. de solicitud 330007923004648, m otivación de la infor m ación incorrecta .
Se revoc;a el num eral5 co n No. de so lic it ud 330007923004722, c lasificación de la info rmac ión incorrecta ."
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ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

Se revoca e l num era l 6 co n No. de sol ic it u d 330007923002977, Moti vaci ón d e la in fo rrn ac icn insu f ic ien t e.
Se revoca el numeral 7 co n No. d e so lic it ud 3300079230 0 4270, se consid e ra fa lta e l p ron unciamiento d e u n id ades
admin istrati vas com petentes y que confi rme la Comisió n d e A utorización San it aria la competencia p ara co ntest ar parte de la
solic it ud .
Se revoca e l n u m eral 19 con No. de so lic itud 330007923003352, motivación d e la prueba d e daño in cor recta.
Se revo ca e l n u m eral 21 co n No. d e sol icit ud 330007923003719, motiva ci ón d e la p rueba de d año incorre cta.
Se revo ca e l n umeral 23 co n No. d e sol ic it ud 330007923004030 , mot ivación de la p rueba de d año incor recta.
Se revoca el numera l 24 co n No. de so licit ud 330007923004032, m o t ivac i ón de la p rueba de da ño in co u ec ta .
Se revoca el n u m eral 26 con No. d e sol ici t ud 330007923004285, mot ivac ió n de la p ru eb a d e d año incorrec t a.
Se revoca el numera l 30 co n No. de so lic itud 330007923003378, clasif ica ción de la informac ió n incorrect a.
Se revo ca e l n u m era l 36 co n No. d e solicitud 3300 079 230 0 3414, respuesta incom p let a, faltan m odif icac iones d e los regist ros
so lici tados.
Se revoc a el nu m eral 37 co n No. d e so lic itud 330007923003560, se ha ce la acl araci ó n q ue es una RESPUESTA DIRECTA,
debido a que la inform aci ó n es ve rsión ínteg ra, por lo t ant o , no requ ie re q ue e l Co mit é lo apruebe.
Se revoca e l numera l 73 con No. d e so lic itud 330007923004861, se consid era que no se ent re g a lo q ue requiere e l p articu lar .

Nota (1).- Respecto al test ado de las versiones públicas, es necesario verif icar con la unidad administ rat iva expert a en el tema, que los
datos con fid enci ales que cont ienen los documentos (secret os indust riales y datos personales) sean realm ente testados conforme a los
criterios establecidos, esto con fundamento en el art. 100 últ im o párrafo de la LGTAIP, así co mo el art. 97, t erce r párrafo d e la LFTAIP: "Los
t itu lares de las áreas de los sujetos oblig ados serán los responsables de clasifica r la info rmación" .

Nota (2).- Conforme al Art. Art ícu lo 65, fracción 11 de la LFTAIP que a la letra dice: "Los.Com ités de Transparenc ia t en drán las facult ades y
atr ibu ciones siguientes: Confirm ar, mod if icar o revocar las determ inac iones que en m at eria de am pliación de l-plazo de respuesta ,
clasif icación de la información y d eclaración de inexistencia o de inco m petenci a realicen los titula res de las Áreas de los sujetos
obligados", el voto que se emite correspo nde ún icamente a la clasif icación de la in fo rmación y no'así a la calidad de la m isma .

Es m enester señalar que la inform ación rem it ida a est a Secretaría General, es responsabilidad de las Un id ades Ad ministrati vas
competentes, esto con fu nd am ento en el art ícul o 97, Párrafo Tercero de la. Ley Federal de Transparenc ia y Acces o a la Info rma ción
Pública, q ue a la let ra dice "Los t it ulares de las Áreas de los sujetos obli gados serán los responsabl es .de clasif ica r la infor m ación, de .
con fo rm id ad con lo d ispuesto en la l. ey Gen eral y la presente Ley".
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)- UNIDAD DE TRANSPARENCIA:

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Hag o referen cia a los asu ntos q ue se han tra t ado en la Décima Novena Sesión Extraordinaria del Comité de Transparencia,
que se ce lebra el día de hoy 07 de j un io del p resente año, de los cuales se emite voto a favor de 80 (Oche nta ) de 84 (Ochenta
y cuat ro) Solicit udes de Acceso a la Información; así co mo 117 (Ciento d iecisiete) amplia ciones de plazo, lo anterior de
acuerdo a la clas ificac ión e infor m ac ión en t regada y de co nform idad con lo sig uiente:

1.- Se revoca los numerales 1y 6, toda vez q ue se co nsidera que falta fundament ación en la respuesta otorgada por el
área,
2.- Se revoca e l numeral 7, t od a vez que se considera que la respuest a está incom p leta, pues falt a turnarla al área
co mpetente para dar respuest a
3.- Se revoca el num era l 73, toda vez que se deja n v isib les datos suscept ibles de ser c lasif icados como conf ide nc iales.
4.- Se emite voto a favor de la cl asifi cación de los num erales 2 - S, 8 -72 Y 74 - 84
5.- Con respecto a los num erales 85 al 201, se emite voto a favor de las AMPLIACIONES DE PLAZO

Lo anterio r y de conformidad con los artícu los 65 fra c. 11 , 97, 98, 108, 113, 118, 119, 120, 135, 137, 140 Y 141, de la Ley Federal de
Tran sparen c ia y Ac ceso a la Información Pública; 43 y 44 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Infor mación
Pú b lica; numerales Cuart o, Quinto y Noven o de los Lineamien tos Generales en m at e ria de Clasif icación y Descl asificac ió n de
la Info rm ac ió n, así co mo para la elaboración de Versio nes Públ icas; y los Lin eamientos para la O rganización y Conse rvac ión
de los Archivos los t itul ares de las Á reas, ent end iendo a est as ú ltimas como aquellas prev istas en el Reglam ento Interior ,
estatu to orgánico respect ivo o equ iva lente, so n responsables de clasifica r la información, al ser la instancia enca rga da de la
prod ucción de los docu m entos en el ámbito de sus at ri buciones y los co nocedores de la mism a, al ser ésta s las q ue est án en
posib ilidad de id entificar de ac uerdo a las act iv idades q ue llevan a ca bo, si cu en tan o no con la in formación que da
cum plim ient o a las obligacio nes de transparencia y si ésta es suscept ib le de ser in formación clasificada.

)- ÓRGANO INTERNO DE CONTROL:

Estimadas personas Miembros Propietarios del Comité de Transparencia.

Con relación a los asuntos que se han tra t ado en la Décima Novena Sesión Extraordinaria del
Comité de Transparencia, que se ce lebra e l día de hoy 07 de j unio del presente, se emite vot o a favor de 69 (sesenta y

,
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nueve) so lic itudes de informa ción de un total de 84, así corno 117 ampl iaciones de plazo (p ró rroga) de confo rmidad co n lo
sigu iente:

Se confi rma la cla sif icación de 69, solicitudes de inform ac ió n, que va de los numeral es 4, 8, 12-14,16-18, 20, 22-24, 26-36, 38­
82, 84.

Respecto al nurneral l ·3, 5-7, 10, 11, 15, 19, 21,.25,37 Y 83, se revoca toda vez que la respuesta proporc ionada no es clara, y se
observan da tos de part ic u lares sin t est ar en ,las versiones públ icas, po r io que se exh orta a ias Unidades Administrativas en
conj unto con ia Unidad de Transpa renc ia a darle certeza j u rídica de la inform ac ión solici tada po r el par t icular.
Por lo que co rresponde al num eral 9, se vota en contra, en virt ud de se señala q ue el expediente se encuentra ext rav iado,
por lo q ue se solicita da r v ista al Órgano Interno de Control, de confor midad con el art ícul o 141 fracción IV, de la Ley.Federa l de
Transparencia y Acceso a la In fo rmación Pública.

Fina lment e, les info rmo que se vota a favor de 117 (85-201) Ampliación de Plazo (prórroga) de la CAS, COS y la
Subdirección Ejecutiva de lo Contencioso.

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

Al respecto, la Comisión de Autorización Sanitaria (108 prorrogas), Comisión de Operaci ón Sanit a ria (8 prorrogas) y la
Subdirección Ejecutiva de lo Contencioso (1 prorroga), solici t aro n la aprobación d e l Oa , 8 y 1, prórroga respectivam ente,
mediante correos electrónicos de fecha 29 y 31 de mayo del año en curso, justificando 1" siguiente: .

"... Con fundamento en artícul o 135 párrafo segundo de la Ley Federal de Transparen cia y Acceso a la Información Pú blica
atentamente solic ito a este Comité, se auto rice las p rórrogas en listadas, en razó n de que est a Com isió n de Autorización
San ita ria en su carác ter de sujeto obligado se encuentra imposibilitada pa ra poder entregar .la in fo rmación de acuerd o ai
pla zo legal q ue oto rg a la ley, toda ve z que nos encont ram os frente a diversos inconven ientes para una atenc i ón ex pedita";

1. El núm ero de soli c itudes de inform ación que ingresan a la Com isión de Autorizac i ón San ita ria (CAS). provenientes del
Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Infor m ación y Prot ección de Datos Per sonales (INAI), rep resent an más
del 90% del tota l de las so lici tudes ingresada s a COFEPRIS.

~
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2. El personal t écnico de la CAS respon sable de da r atención a las respuestas de las so lic it ud es del INAI, ti ene di versa s
responsab ilid ades p ropias de la natura leza de la CAS, como son; rev isar y dictaminar expedientes, ate nción a
Sol icitudes del OIC, aten c ión a Sesio nes Técni cas, at ención de solicitudes de las Com isiones y Coord inac iones de la
COFEPRIS; por señalar algunos.

3. La mayo r parte de d ichas solic itudes de info rm ación del lNAI req uie ren de acc ione s como verif icar la act ua lización en
la info rm ación pe t ici onada, hacer un estud io técni co-legal de lo req uerido por la nat u raleza y cantidad de preg unt as
q ue puede contene r una única solic itud.

4. M uc hos de los temas, compren d idos en las so lic itudes del INAI, relat ivos a años ante rio res obliga n a la CAS a
desa rro lla r búsquedas exhaust ivas deb ido a que no se cuent a co n respaldos o información d ig italizada y en much as
oc asiones inc luso se req uiere de la bú squeda exhaustiva de los exped iente físicos de d ive rsas áreas de la CAS; como
herenc ia d e ad m inist raciones ant e rio res.

5. Es importa nte señala r que, para atender las sol icitudes del INAI tu rn adas a esta Com isió n, se rea lizan aná lisis,
reprod ucc ión y t estado de-la información contenida en los exped iente s; por ello se req uiere co ntar con la ubicaci ór
precisa de estos en físico, q ue se encue ntran depos itados en el archivo gene ral de esta Comisión Feder al; sin em bargo
el exceso de sol icitudes se t raduce co mo co nsecue ncia en un retraso en este p roceso.

.....Con fundamento en el artícu lo 135 párrafo seg undo de la Ley Federal de Transparen cia y Acceso a la Información Pública
atentam ente solici ta , se autorice la prórroga para atender las Solic itudes de Acceso a la Info rm ació n Púb lica Gubernament al,
a ca rgo de la Comisión de Operación Sanitaria q ue se en lista n a co nt inuación, ello es así, en virt ud de deb ido al exc eso de
trabaj o co n el q ue se cue nta, no se pu ed e entreg ar en el ti em po esta b lec ido, ya que se est á rea lizando la búsq ueda de la
in for m ación solic itada debido a la co m p lej idad que guarda ..".

.. ...Me permit o so lic ita rte que por m ed io de la Un ida d de Transparencia, con fundamento en el art ícu lo 135 de la LFTAIP , se
someta a co nsideració n de l Comité de Transparencia la autorización de prórroga para dar contesta ció n a la solic it ud de
in fo rmación co n No. 330007923005396. Lo anterio r debido a q ue por las cargas de trabajo, la Subdirección Ejecutiva de lo
Contencioso, co ntinúa co n la búsq ueda exhaust iva de la info rmación q ue respecto a sus funciones le co m pete".

Lo anterio r, de conformidad con el artícu lo 135 segu ndo párrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información
Públ ica que a la let ra dice: "Excepciona lm ente. el plazo referido en el párrafo anterior podrá ampliarse ha~tá por diez
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d ías más. siempre y cuando existan razones fundadas y m otivadas. la? cuajesdeb~rán s er-iJ.Probad as p or e l Comité de
. Trans pa re nci a . m ed iante la emisión de un a resolución q ue deberá no tificarse olsolicitante. antes de su vencimiento.

Por tanto, este Sujeto Ob liga do de berá dar cu mplimiento a lo referido en el al art ículo antes mencionado.

Es irYlQor t an t e m encionar, q ue e l voto emitido por este m iem bro integrante del Comit é de Transpare nc ia corresponde a
la Clasificación de la información, m ás no a la calidad de la mism a, esto co n fundamento e n los art íc u los: 65 f racc ión II y 97 .

. te rcer párrafo de la Ley Federal d e Tr ansparencia y Acceso a la informació n Pú b iica (LFTJ>.iP); y 100 ú lt im o pá rr afo de ia Ley
Genera l de Tra nsparenc ia y Acceso a la Informac ión Públic a (LGTAI P), que a la letra d icen:

Art ículo 65, fracc ión 11 de [a LFTAI P:

"Los Comité s de Transparencia tendrán las facultades y atribuciones siguientes:

...1/. Confirmar. modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliación del plazo de respuesta.
'cias ificación c1e io ';nformoción y d e clara ción de inexistencia o d e incompetencia ' realicen 'Ios t itulares d e las
Áreas de los sujetos obligados".

Artícu lo 97 t e rcer pá rra fo de la LFTAIP:

"Los titulares efe las Áreas de los sujetos obligados serán los responsables de clasificar la in form ación. d e con form id ad .
con lo dispuesto e n la Ley General y la presente Ley".

Artícu lo 100 ú lt imo párrafo de la LGTA!P:

"Los titulares de las Áre as dI§) los sujetos obligados serán los res ponsables de clasifica r la in formqción.L..d e conformid.ad
con lo dispuesto en esta ~.1,g Ley Federa!y de las Entidad es Federativas."

Cabe precisar q ue la in fo rm ación rem it id a a este Órgar,o I n te rn e de Controi , es respo nsabi l id ad de la irst ituci ón(COF EPRIS)
y de sus Un idades Ad min ist r.at ivas com pet entes, est o con fund amento en el art íc u lo 97 Párra fo Tercp.ro/de la Ley
Fed eral d e Transparenci a y Ac ceso a la Info rm ación Públ ica, ant es c ita d o.
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De ig ual m anera, se co nm ina a las Uni dades Ad m in ist rat ivas a salvaguard ar la infor m ación c lasif icad a co mo Confidenc ial a
través del respecti vo t est ado de Versiones Publ icas co nfo rme lo prevé el ar tícu lo 113 de la LFTYAIP, que a la letra dice:

Se co nsidera info rmación co nf idencial:

l. La que contiene datos personales concernientes a una persona física identificada o identificable;

11. Los secretos bancario. fiduciario. industrial. comercial. fiscal. bursátil v postal. cuya titularidad corresponda a
particulares. sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de recursos
públicos. y

1/1. Aquella que presenten los particulares a los sujetos obligados. siemore aue tenaan 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 tener acceso a ella los titulares de la misma. sus representantes y
los Servidores Públicos facultados para ello.

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

CT/COFEPRIS-CONF-VER-PUB-070623: Este Com ité de Transparencia real izó el estudio y aná lisis de los pronunciamientos
em it idos por la Unidad es Ad m in ist rat ivas adscrit as a esta Com isión Federa l q u ienes refieren en relac ión a la so lic it ud
información precisada en el inc iso A) CONFIDENCiALIDAD Y VERSiÓN PÚBLICA, de la presente acta, llegand o a la
conclusión de que la Uni dad Ad m inis t rativa despué s de haber reali zad o una búsq ueda exhaust iva de la información
so lic it ada en los archivos físi cos y electrónicos co n los que cuenta , localizó la información solici t ada y proporcion a el resu ltado
d e la búsq ueda, sin em bargo, este Com ité dec ide Revoca r la cla sificación de los numera les 1 . y 6, solici t udes
330007923004694 y 330007923002977, respectivamente, otorgada por la Un idad Ad mi nist rat iva, lo ant er ior toda vez que no
se atend iero n los comenta rios emit idos por este Com it é.

CT/COFEPRIS-CONF-070623: Este Com ité de Tra nsparenc ia reali zó el est ud io y aná lisis de los p ronunciam ientos em it idos
por la Unidades Admi nistrati vas ad scr ita s a est a Comisión Federal q uienes ref ieren en relación a la solic itud info rm ación
p recisada en el inc iso B) CONFIDENCIALIDAD, de la presente acta, llegando a la conc lusión de q ue la Unid ad Administ rat iva
después de haber real izad o una búsqued a exha ust iva de la in formación solic it ada en los arc h ivos físicos y elec trónicos con los
que cuent a, localizó la info rmac ión sol icitada y proporci ona el resu ltado de la búsqued a, sin em b argo, de d icha inform ac ión
localizada no se puede otorga r e l acceso, tod a vez q ue se declara la CONFIDENCIALIDAD de la in fo rmación , en ~ste sent10
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este Comité de Tra nsparencia decide .Revocar la clasificación de los numera les 2 .y ·3, solicitud es 330007923003TI8 y .
330007923004648, en cuanto a l n umeral ' 4 se considera que fue ag ot ad o .el p rocedirniento establecido; lo anter ior con
tu ndamento en los artículos 3,11 fraccr ón VI, 65 fracc ión 11, '37 te rcer p árrafo, 98, 113 Y 117 'd e la Ley Federa l de Transpa re ncia y
Acceso a la Inform ac ió n Públ ica .

CT/COFEPRIS-CONF-PARC-VER-PUB-070623: Este Com ité d e Transparenci a reali zó e l · estud io y anál isis de los
pronu nc iamient os em itidos po r la Un id ad es Administrativas adscri tas a esta Comisión F:ed era l quienes refier en en rela c i ón a.
la solic itud in formac ión prec isad a e n el inciso C) CONFIDENCIALIDAD PA RCIA L Y V ERSiÓN PÚBLICA, de la pr esente acta,
lleg and o a la conclusión ' de que la Unidad Administrat iva después de ' haber reali zad o u na búsqu eda ex haust iva de la
in formación so lic itad a en los arch ivos f ísicos y electrónicos co n los que cuenta, loca lizó la in fo rm ació n so lic it ad a y proporciona ~

el resu lt ado de la búsqueda, sin em ba rg o, est e Comité decide Revocar la clasi ficación oto rgada por la Unidad Ad ministrat iva,
lo anterior t oda vez que no se atendieron los comentarios emitidos por este Com ité.

CT/COFEPRIS-INCOMP·CONF-070623: Este Com ité de Tra ns pa re ncia real izó e l estud io y aná lisis de los pronu nciam ientos
emitidos por las Un id ad es Adm inist rativas adscrit as a esta Comisión Fed eral, q u ienes ref ier en en relación a la so licit ud de
infurrTICl c iólr p reci sad a en el inciso Dj INCO ¡vlPETé NCiA y CONFID EN CiALIDAD,.dei a p resenLe acta: SE. desprende que -las'
m ism as, pud ieran t ener inform ació n advirt ie ndo q ue parte de la in fo rmación resu lt a INCOMPETENTE PARCIAL Y por ot ra
parte de la informaci ón localizad a se desprende que no se p uede oto rg ar acc eso a dicha info rmació n tod a vez que se d ecl ara
la CONFIDENCIALIDAD d e la m isma, lo anterior por conte ner info rmació n susce pt ible de ser d e ca rác ter co nf idenc ia l; sin
embargo, este Com ité decide Revocar la clasif icación otorgada por la Unid ad Adm ini st rat iva, lo anter io r toda vez que no se
atendie ro n los comentarios emit id os por este Com ité.

CT/COFEPR IS-INEX-070623: Este Comité de Transparencia realizó e l estud io y aná lisis d e los o f ic ios co n los que las Unid ades
Admi n istra ti vas adscri tas a esta Com isión Fed eral competentes, d an ate nción a las so lic it ud es de inform ación c itadas en el
inciso El INEXISTENCIA, de la p resente acta, d e lo que se desprende que las m ismas pudie ran tener la in formación, raz ónpor
la cual y después de haber llevado a cabo una búsqueda exhausti va ce la ·informac:ión, tanto en sus arch ívo sñsícos como
elect ró nicos con los q ue cuenta n, no se e ncon traron reg ist ros documentales q ue pudieran contener la información solicitada, .
lo cual dio como resu lt ado p ro piamente la IN EXISTENCIA de la info rm aci ó n, en ese sent ido este Co m ité de Transparencia,
considera que fue agot ado el p rocedimiento esta b lecido, lo anterior con fu ndam ento en Jos articul es 13,65 fr acc ió n 11,140, 1E.1

Y 143 de la Ley Federa l de Transparenci a y Acceso a la Información PC:bl ica.

CT/COFEPRIS-INEX·PARC-RES·070623: Este Comité d e Transparen ci a realizó e l est ud io y análisis de los of ic ios con los q ue
las Un id ades Ad m in ist rat ivas adsc ri tas a esta Com isió n Federa l competen t es dan atenc ión a las so licitudes d r m acion
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cita das en e l inci so F) INEXISTENCIA PARCIAL Y RESERVA, de la presente acta , de lo que se desprende q ue las m ismas
pudieran tener la información, razón por la cual y después de haber llevado a cabo una búsq ueda ex haust iva de la
info rm ació n tan t o en sus arch ivos físicos como elec t rón ico s co n los q ue cuentan , no se encontra ron reg istros document ales
q ue pud ieran co nte ner la totalidad de la. in for m ación solicitad a, lo cual di o co mo resu ltado prop iamente la INEXISTENCIA
PARCIAL, por otro lado la Unidad Ad m in istrat iva locali zó pa rte de la in formación sol icitad a; sin embargo, de d icha
info rm ació n localizada no se puede otorgar el acceso, toda vez q ue se declara la RESERVA de la info rmación requerida, po r lo
que, este Com ité de Transparencia em ite vo to a favor ; así mism o no se om ite señalar que la Unida d Ad minist rati va es la
responsable de clasificar la información de conform idad co n los art ícu los 3, 11 fracc ión VI, 13, 65 fracc ió n 11 , 97 terce r párrafo , 98,
100, 102, 104, 105,110,lll , 140, 141 Y 143 de la Ley Federal de Transparen cia y Acceso a la Información Pública.

CT/COFEPRIS-INEX-PARC-VER-PUB-070623: Est e Com ité de Tran spa re ncia rea lizó el estudio y análisis de los of icios co n los
que las Un idades Ad m inistrat ivas adscr it as a est a Comisión Feder al com petentes da n ate nc ión a las so licit udes de
info rmación citad as en el inciso G) INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSiÓN PÚBLICA, llegando a la co nclusión de q ue la Un idad
Ad m in istrat iva, desp ués de haber real izado una búsq ueda ex haust iva de la in fo rm ación solicitada en los archivos físicos y
electró n icos co n los q ue c ue nt a, loca lizó la info rmac ión, req uer ida po r lo que, derivado del análisis, se co nf irm a la clas if icación
en '¡N EX IST ::::NCIA ;>ARCIAL y V ERSiÓN PÚBLICA de ja inform ación, este Comité de Transp arencia otorga -vote a favor; así :
m ismo no se om it e señalar que la Un id ad Admin istra t iva es la respon sable de c lasif icar la inform ació n de co nform ida d co n
los artículos 11 fr acción VI, 13, 65 fracción 11 , 97 te rcer párrafo, 108, 113, 118, 119, 120, 137, 140, 141 Y 143 de la Ley Federal de
Tra nspa ren cia y Acceso a la In for m ación Pública

CT/COFEPRIS-INEX-PARC-CONF-070623: Este Com ité de Transparencia realizó e l est ud io y análisis de los of icios con los que
las Un idades Ad mi n ist rativas adscrit as a esta Co m isión Federal com petent es dan at ención a las so lic itudes de inform ación
c ita d as en el ínciso H) INEXISTENCIA Y CONFIDENCIALIDAD, llegand o a la co nclusión de q ue la Un idad Ad minist rat iva,
después de haber rea liza do una búsq ueda exhau st iva de la in form ación soli citada en los archivos físicos y elect rón icos con los
que cuent a, localizó la info rm ación, requerid a por lo que, derivado del aná lisis, se co nf irm a la clasif icac ión en INEXISTENCIA Y
CONFIDENCIALIDAD d e la in fo rm ación, este Comité de Transparencia otorg a voto a favor; así mismo no se om ite señalar que
la Unidad Admin istrat iva es la responsable de c lasif icar la informa ción de co nform idad con los art ícu los 3, 11 f racc ión VI, 13, 65. . .

fra cción 11, 97 tercer párrafo, 98, 113, 117, 140, 141 Y143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública

CT/COFEPRIS-RES-070623: Este Com it é de Transparencia realizó el est ud io y an álisis de los oficios co n los q ue las Unidades
Ad m in ist rat ivas ad scrit as a esta Com isión Fed era l que son co m pete nte s, dan at enc i ón a las so lic it udes de información
c it ad as en el inciso 1) RESERVA de la present e act a, de lo que se presume q ue las mism as, pud ieran t en er la in formación,
razón por la cual, y después de h abe r llevado a cabo una búsq ueda exha ust iva de la info rm ación t an to en sus arc hr físicos

-, eá,;""",,, A-- }



SALUD .- COFEPRIS
COMITÉ DE TRAN SPARENC IA

ACTA DE LA DÉCIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

corno elect rón icos con los que c uentan, llega ndo a la concl usión de que la Unidad Admi nist rat iva, local izó ia info rm ación
sol icitad a y proporc iona el resu lta do de ia bú squeda, sin em bargo, de d icha inform ación local izada no se puede ot org ar el
acceso, toda vez q ue se dec iara ia RESERVA de la in formación req uerida, Cabe p reci sar q ue este Com ité de Tran sparencia
decid ió REVOCAR los numerales 19 y 21, so lici tu des 330007923003352 y 330007923003719, en cuanto a los nu m erales 18, 20 ,
22, 23, 24, 25, 26, 27 Y 28, este Co mité em it e voto a favor ; así mismo no se om ite señ alar que la Un idad Adm in ist rat iva es la
responsable de cla sifi car la información de co nform idad con los ar t ícu los 3, 11 fracción VI, 97 tercer párrafo, 98, 100, 102, 104, l OS,
110 YIII de la Ley Fed eral de Tran sparen cia y Acceso a la Info rm ación Públ ica . .

CT/COFEPRIS-R ES-PARC-070623: Este Comité de Transpa rencia realizó el estudio y aná lisis de los ofici os con los q uelas
Un idades Ad m inist rat ivas adscr itas a esta Comisión Federa l que son co m pet entes, dan aten ción a las so licit udes de.
in formación ci tadas en el inci so J) RESERVA PA RCIAL de la presente acta, de lo que se p resume que las' mismas, pudieran
tene r la inform ació n, razón por la cua l, y después de haber llevado a cabo una búsqueda exhaustiva de la inform ación t ant o
en sus arch ivos físicos co mo elect rónicos con los que cuentan, llegando a la co nclusión de que la Un idad Adm inist rat iva,
loca lizó la información so lic it ada y pr oporci ona el resu ltado de la búsqueda, sin em bargo, de d icha infor m ación loca lizada no
se puede ot o rgar el acceso, toda vez que se decla ra la RESERVA PARCIAL de la info rm ac ión requerida , por lo que, este
Comité de"Transparencia emite vot o a íavor ; aslrn isrnonose om ite se ñal ar q ue'ta Unidad Admin istrat iva es la responsabl e
de clasif icar la información de confo rm idad con los artículos 3, 11 fr acción V I, 97 tercer párrafo, 98, 100, 102, 10 4, l OS, 110 YIII de la
Ley Federal d e Tran sparencia y Acceso a la Info rmación Pública.
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información cit adas en el inc iso L) V ERSiÓN PÚBLICA lleg an do a la conclusión de que la Un id ad Administ rat iva, después de
haber realizado una búsq ueda ex ha ust iva de la información solic itada en los arc hivos físicos y elect rónicos co n los que
cuem a, localizó la info rmac ió n req ue rid a por lo q ue, derivado del aná lisis, se co nf irm a la clasificac ión en VERSiÓN PÚBLICA
de la info rmación , en ese sent ido este Comité decide Revocar la clasifi cación de los numerales 37 y 73 de las solic it udes
330007923003560 y 330 0 079230 0 4 8 61, en cu anto a los demás nu m erales se otorga voto a favor; así m ismo no se om ite
señalar que, la Un id ad Ad m inist rativa es la respon sable de clasificar la información de conform idad co n los artíc u los 3, 11
fracción VI, 65 fracc ión 11 , 97 t ercer pá rrafo , 10 8 , 113, 11 8, 119, 120 , 137 Y 14 0 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Info rm ación Pública .

CT/COFEPRIS-AMP-PL-070623: Este Com it é de Transparencia rea lizó el estud io y análisis de los pronunciam ient os emitidos
por las Un idades Admin istra ti vas ad scritas a esta Com isión Fed eral, quien es refieren en relac ión asolicitudes de infor mación
precisad as en e l inciso M) AMPLIACiÓN DE PLAZO, derivado de lo cua l se determ ina la procedencia de la am pliación de l
plazo de respuesta a las so licitudes en m ención hasta por un pe riod o de 10 días hábil es, contados a part ir de l día hábi l
siguiente a la fecha en la que fenece el plazo para ot o rgar la resp uesta, conforme a lo d ispuesto en el artículo 135 de la Ley
Federal Transparencia y Acceso a la Info rm ació n Pública; asimismo, se exh orta a la un id ad adm in ist rativa com petente a que
se rc alice las gest iones necesari as para aseg urar la debida atención y en el menor ti em po .posib le de las so licitudes de
información.

RESUELVE

PRIMERO.- Derivados de los argu m entos expresados en la presen te acta, est e Com ité de Transparen cia consid era que fue
agotado e l proced imiento establec id o en los artículos 3, 11Y 44 fra cción 11 y VI, 13, 65 fracc ión 11 , 97 párrafo t erce ro, 98, 10 0 , 102,
104, 105, 108 , 110 ,111 ,113, 118 ,119,120 , 135, 137,140,1 41, 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informac ión Públ ica.

SEGUNDO.- El so lic itante de la info rm ación , pod rá interponer por si o a tra vés de. su represen ta nte, el rec u rso de revisión
previsto en los artículos 147 y 148 de la Ley Fed eral de Tran sparencia y Acceso a la Información Públ ica, ante el Inst ituto
Fed er al de Acceso a la Info rm ación Públ ica, ubicado en Aven ida Insurgentes Sur númer o 3211, Co lonia Insurgent es Cuicu ilco,
c.P. 04530 , en esta Ciudad de México , o ante la Unidad de Tran spa renc ia de la Comisión Federal para la Pro tección contra.
Riesgos San it arios. El formato y forma de presentación de l medio de irnpuqnaci ón, podrá obte nerlos en la pág in a de Internet
del m en cionado Instituto, en la di recc ió n electrónica www.ina i.org .mx. ligas obligaciones de t ransparencia del INAI, Trám ites,
req u isitos y for m at os. '

TERCERO.- Con relación a la solicitud de acceso a la info rmación de mérito, noti fíquese la presente resol ución, por cond ucto
de la Unidad de Transparencia de la Com isió n Fed eral para la Protección co nt ra Riesg os Sanit arios, al p i6na¡ y a las
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Unid ades Administrativas correspo nd ientes, pon iéndose a d isposición pa ra co nsu lta, el docu m ento or ig inal debi da m en te
fir m ado en las of icinas de la citada Un ida d, para los efectos co nd uce ntes. La presente resolución se expide en .un t anto,
conse rvá ndose en la Unidad de Transparenci a pa ra consu lt a publ ica, asimismo !a presente debe ing resa rse a la pag ina
electrónica correspondient e, a f in de poder ser consultada por los peticionarios, ya que la mism a co nst it uye información
pública.

Así por m ayo ría de votos, lo resue lven y f irman los integ rantes del Comité de Transparencia de la Com isión Federal pa ra la
Prot ección co ntra Riesg os San ita rios, Mtra. Ana Lu isa Alonso Espinosa, Titu lar del Área de Aud it oría Interna, de Desarroll o y
Mej or a de la Gestió n Públ ica y Su plente del Titu lar del Órgano Interno de Control en la Comisión Federa l pa ra la Protección
Contra Riesgos Sanit arios (COF EPRIS): Lic..Anahi Guad alupe Orozco, Sec retaria Gene ral y Respo nsable Equivalente del Á rea
Coordinadora de Arc hivos de la COFEPRIS, y Lic. Araceli Martínez Fern ández Titu lar de Un idad de Transpa rencia y Presidenta
de l Com ité de Transparencia de la COFEPRIS.

FIRMAS

LIC. ANAHI GUADALUPE OROZCO
SECRETARIA GENERAL Y RESPONSABLE

EQUIVALENTE DE L ÁREA COORDINADORA
DE ARCHIVOS

MTRA. ANA LUISA ALONSO ESPI NOSA
SUPLENTE DEL T ITU LAR DEL ÓRGANO

INT ERNO DE CONTROL

L/C. A RACELI MA RTíNEZ FERNÁN DEZ .:
PRESIDENTA DEL COM ITÉ DE

T RANSPARENCIA
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