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MEMORANDUM
PARA: Jessica Martinez Huerta .- Unidad de Transparencia.
DE: Abel Garcia Orozco.- Director Ejecutivo de Autorizaciones PRIORIDAD: OR
de Comercio Internacional y Publicidad )
LUGAR: Ciudad de México FECHA: 28 junio 2024 HORA: 12:00 hrs
ASUNTO: Solicitud INAI No. MEMORANDUM NO. COFEPRIS-CAS-DEACIP-928-2024
330007924003376

Por medio del presente, me permito informarle que el dia 20 de junio del presente afno se
recibid en esta Direccion Ejecutiva via correo electréonico de la Unidad de Transparencia, la
solicitud de acceso a la informacion publica numero 330007924003376, recibida a través
del Sistema de Solicitudes de Informacion en la cual requiere lo siguiente:

“POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS

SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE PERMISO
DE IMPORTACION RELACIONADAS CON EL PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO “DAPAGLIFLOZINA"
SOLICITADAS POR CUALQUIER PERSONA, EXCEPTO AQUELLAS SOLICITADAS POR LA PERSONA MORAL
DENOMINADA “BAYER DE MEXICO, S.A. DE C.V.", Y RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE
ENERO DE 2023 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD.

LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION:

1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE

2 NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE PERMISO DE IMPORTACION

3.FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE PERMISO DE IMPORTACION

4.ESTATUS DEL TRAMITE DE PERMISO DE IMPORTACION

ASi MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE PERMISO DE IMPORTACION SOBRE LAS CUALES SE
SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE UNA COPIA SIMPLE DE DICHOS PERMISOS DE IMPORTACION

OTORGADOS. “ (sic)

En razén de lo anterior me permito hacer de su conocimiento que esta Direccion
Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad, realizé una busqueda
exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos electréonicos del Sistema Integral
de Informacidén para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios (SIIPRIS) de esta Comisiéon
Federal y de la *VUCEM, durante los periodos comprendidos del 1 enero 2023 al 28 de
junio 2024 y del 1 de enero 2023 al 30 de abril 2024, respectivamente, durante la
busqueda se encontré que esta Comision ha recibido las solicitudes de importacion y
expedido los Permisos Sanitarios de Importacion (PSI) relacionadas con el principio activo
denominado “DAPAGLIFLOZINA” excepto para la Razén Social BAYER DE MEXICO, S.A.
de C.V.), que se listan a continuacion:

SIIPRIS

PRODUCTO: DAPAGLIFLOZINA (Solicitudes — PSl)

PERIODO: Del 1enero 2023 - 28 de junio 2024
NO SE RECIBIERON SOLICITUDES Y NO SE EXPIDIERON PSI PARA ESTA SUSTANCIA
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PRODUCTO: DAPAGLIFLOZINA
PERIODO: 1 enero al 31de diciembre 2023
No. UNIDAD FECHA
TRAMITE TIPO DE
Pro T ESTABLECIMIENTO PRODUCTO PRODUGTG | CANTIDAD | MEDIDA | EXPEDICION
gr a/m/d
DAPAGLIFLOZINA o .
1 | 0402600200220234006000254 | HELM DE MEXICO SA (DAPAGLIFLOZIN ) Materia prima 5 Kilogramos | 2023-03-27
DAPAGLIFLOZINA
PROPANODIOL
MONGHIDRATO o .
2 | 0402600200220234006000174 | HELM DE MEXICO SA (DAPAGLIFLOZIN Materia prima 5 Kilogramos | 2023-05-12
PROPANEDIOL MONOHYDRATE
)
DAPAGLIFLOZINA - .
3 | 0402600200220234006000255 | HELM DE MEXICO SA (DAPAGLIFLOZIN Materia prima 5 Kilogramos | 2023-03-27
DAPAGLIFLOZINA (ESTANDAR |  Producto .
4 | 0402600201020234006000351 | ASTRAZENECA SA DE CV DE REFERENCIA] e 300 Pieza | 2023-02-28
5 | 0402600200220234006000342 | HELM DE MEXICO SA DAPAGLIFLOZINA Materia prima 5 Kilogramos | 2023-04-04
DAPAGLIFLOZINA (ESTANDAR |  Producto .
6 | 0402600201020234006000392 | ASTRAZENECA SA DE CV DE REFERENCIA] e 300 Pieza | 2023-07-04
DAPAGLIFLOZINA / Producto .
METFORMINA (XIGDUOXR) | terminado | ~0000000 | Pieza
DAPAGLIFLOZINA / Producto .
METFORMINA (XIGDUO XR) terminado | ~0000000 | Pieza
DAPAGLIFLOZINA / Producto .
. 50000000 Pieza
, | 0402600200420234006001670 | ,cronsenc s cp pE oy | METFORMINA (XIGDUO XR) terminado 2093-07-06
DAPAGLIFLOZINA / oroducto
METFORMINA (XIGDUO XR) | 8ooo00 Pieza
(MUESTRA MEDICA)
DAPAGLIFLOZINA / brodudto
METFORMINA (XIGDUO XR) iy | 800000 Pieza
(ORIGINAL DE OBSEQUIO)
DAPAGLIFLOZINA Producto .
FORXIGA terminado | 20000000 | Pieza
8 | 0402600200420234006001594 | ASTRAZENECA SA DE CV
DAPAGLIFLOZINA Producto | 50030000 | Pieza | 2023-07-18
FORXIGA terminado
DAPAGLIFLOZINA Producto .
FORXIGA (MUESTRA MEDICA) | terminado | 20000 Pieza
9 | 0402600201020234006000829 | ASTRAZENECA SA DE CV DAPAGLIFLOZINA t'; :i‘;:?o 2400000 Pieza | 2023-05-11
10 | 0402600201020234006000986 | LABORATORIOS BEST SA DAPAGLIFLOZINA Materia prima 1 Kilogramos | 2023-07-03
11 | 0402600201020234006001233 PRODUCTD(ZSC“\;'AVER SA | DAPAGLIFLOZINAAMORFA | Materia prima 8 Kilogramos | 2023-06-19
12 | 0402600201020234006001131 PRODUCTDOESC“\;'AVER SA DAPAGLIFLOZINA Materia prima 8 Kilogramos | 2023-06-18
13 | 0402600201020234006000989 | LABORATORIOS BEST SA DAPAGLIFLOZINA Materia prima 1 Kilogramos | 2023-06-20
XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA / .
METFORMINA 50000000 Pieza
XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA / .
METFORMINA 50000000 Pieza
XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA / .
METFORMINA 50000000 Pieza
XIGDUO XR (MUESTRA
14| 0402600200420234006004985 | ASTRAZENECASADECV | \iEpica) DAPAGLIFLOZINA/ | Producto 800000 Pieza | 2023-09-12
METFORMINA terminado
Felipe Carrillo
 PUERTO
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jor

e XIGDUO'XR (MUESTRA
MEDICA) DAPAGLIFLOZINA / 800000 Pieza
METFORMINA
XIGDUO XR (ORIGINAL DE
OBSEQUIO) DAPAGLIFLOZINA / 800000 Pieza
METFORMINA
XIGDUO XR (ORIGINAL DE
OBSEQUIO) DAPAGLIFLOZINA / 800000 Pieza
METFORMINA
XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA / .
METFORMINA 50000000 |  Pieza
XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA / .
METFORMINA 50000000 |  Pieza
XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA/ .
METFORMINA 50000000 |  Pieza
XIGDUO XR (MUESTRA
MEDICA) DAPAGLIFLOZINA / 800000 Pieza
15 | 0402600200420234006004986 | ASTRAZENECA SA DE CV METEORMINA Producto
XIGDUO XR (MUESTRA terminado 2023-09-11
MEDICA) DAPAGLIFLOZINA / 800000 Pieza
METFORMINA
XIGDUO XR (ORIGINAL DE
OBSEQUIO) DAPAGLIFLOZINA / 800000 Pieza
METFORMINA
XIGDUO XR (ORIGINAL DE
OBSEQUIO) DAPAGLIFLOZINA / 800000 Pieza
METFORMINA
FORXIGA (DAPAGLIFLOZINA) 20000000 | Pieza
FORXIGA (DAPAGLIFLOZINA) Producto | 20000000 |  Pieza
16 | 0402600200420234006005842 | ASTRAZENECASADE CV terminado 2023-10-05
FORXIGA (DAPAGLIFLOZINA) 400000 .
MUESTRA MEDICA Pleza
DAPAGLIFLOZINA s KiloRramos
PROPANEDIOL MONOHIDRATO g
DAPAGLIFLOZINA
PROPANEDIOL MONOHIDRATO 50 Miligramo
(ESTANDAR DE REFERENCIA)
IMPUREZA ACETILADA DE
17 | 0402600201020234006002189 | ULTRA LABORATORIOS DAPAGLIFLOZINA Producto 15 Miligramo | 5053 10,03
SADE CV PROPANEDIOL MONOHIDRATO | terminado
IMPUREZA HIDROXI DE
DAPAGLIFLOZINA 15 Miligramo
PROPANEDIOL MONOHIDRATO
IMPUREZA FURANOSA DE
DAPAGLIFLOZINA 15 Miligramo
PROPANEDIOL MONOHIDRATO
DAPAGLIFLOZINA 20000000 |  Pieza
18 | 0402600200420234006005592 | ASTRAZENECA SA DE CV DAPAGLIFLOZINA Producto | 20000000 | Pieza | 503.10.04
DAPAGLIFLOZINA terminado 400000 o
(MUESTRA MEDICA) 1€za
DAPAGLIFLOZINA 20000000 |  Pieza
DAPAGLIFLOZINA i
19 | 0402600200420234006005593 | ASTRAZENECA SA DE CV Producto | 20000000 | Pieza | »553 1003
DAPAGLIFLOZINA terminado 800000 bi
(MUESTRA MEDICA) 1€za
FORXIGA (DAPAGLIFLOZINA) 20000000 |  Pieza
20 | 0402600200420234006005838 | ASTRAZENECASADECV | FORXIGA (DAPAGLIFLOZINA) t';’r cr,ndllrl\;tdoo 20000000 |  Pieza | 2023-10-06
FORXIGA (DAPAGLIFLOZINA) 400000 N
MUESTRA MEDICA 1€za
21 | 0402600201020234006002190 | BERMENS MEDICALSA | ELIPAGLI (DAPAGLIFLOZINA) RESOLUCION NEGATIVA 2023-10-17
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e ™ 2
ASOFARMA DE MEXICO ESTANDAR DE
22 | 0402600201020234006002604 A DE CV DAPAGLIFLOZINA EFERENGIA 4 Frasco | 2023-11-16
,3 | 0402600201020234006002605 | ASOFARMADEMEXICO | om0 oo o Producto o siister | 2023.11.16
SA DE CV terminado
0402600200220234006003578 DAPAGLIFLOZINA Materia ;
24 SINBIOTIK SA DE CV TETRAACETATO Prima 500 Kilogramos | 2024-02-26
,5 | 0402600200220234006003608 | DVA MEXICANA SA DE DAPAGLIFLOZIN IH Materia 4900 | Kilogramos | 2024-02.26
cv Prima
26 | 0402600201020234006002873 | ) 1o nzenEca sa DE cv | SIDAPVIA tablets 10/100mg | Producto 300 Pieza | 2023-12-04
(dapagliflozin, sitagliptin) terminado
27 | 0402600201020234006002874 | ) 1o nzenEcA sa DE cv | SIDAPVIA tablets 10/100mg | - Producto 300 Pieza | 2024-01-03
(dapagliflozin, sitagliptin) terminado
GRUPO FARMACEUTICO
28 | 0402600200420234006008233 INTERNACIONAL DAPOZA (DAPAGLIFLOZINA) RESOLUCION NEGATIVA 2024-03-04
GAMALOP SA DE CV
PERIODO: 1 enero al 30 de abril 2024
No. UNIDAD FECHA
TRAMITE TIPO DE .
Pro s ESTABLECIMIENTO PRODUCTO PRODUCTG | CANTIDAD | MEDIDA | EXPEDICION
gr a/m/d
FORXIGA DAPAGLIFLOZINA 20000000
0402600200420244006000143 FORXIGA DAPAGLIFLOZINA | 20000000
29 ASTRAZENECA SA DE CV te:';i::;o Pieza | 2024-03-13
FORXIGA DAPAGLIFLOZINA 20000000
FORXIGA (MUESTRA MEDICA)
DAPAGLIFLOZINA 800000
FORXIGA DAPAGLIFLOZINA 20000000
0402600200420244006000144 FORXIGA DAPAGLIFLOZINA brod 20000000
30 ASTRAZENECA SA DE CV te:’ni::?o Pieza | 2024-03-15
FORXIGA DAPAGLIFLOZINA 20000000
FORXIGA (MUESTRA MEDICA)
DAPAGLIFLOZINA 800000
FORXIGA DAPAGLIFLOZINA 20000000
0462600200426244006000145 FORXIGA DAPAGLIFLOZINA oroduct 20000000
31 ASTRAZENECA SA DE CV te::’ni::;o Pieza | 2024-02-07
FORXIGA DAPAGLIFLOZINA 20000000
FORXIGA (MUESTRA MEDICA)
DAPAGLIFLOZINA 800000
FORXIGA DAPAGLIFLOZINA 20000000
3 | 0402600200420234006000147 | \crpa7ENECA SADECV | FORXIGA DAPAGLIFLOZINA t:::::?o 20000000 | Pieza | 2024-03-13
FORXIGA (MUESTRA MEDICA)
DAPAGLIFLOZINA 800000
FORXIGA DAPAGLIFLOZINA 20000000
33 | 0402600200420234006000148 | \cron7ENECA SADECV | FORXIGA DAPAGLIFLOZINA t::‘;::zt;o 20000000 | Pieza | 2024-03-13
FORXIGA (MUESTRA MEDICA)
DAPAGLIFLOZINA 800000
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0402600200420244006000149

L — 2

ASTRAZENECA SA DE CV

"'FORXIGA DAPAGLIFLOZINA

FORXIGA DAPAGLIFLOZINA

FORXIGA (MUESTRA MEDICA)
DAPAGLIFLOZINA

Producto
terminado

20000000

20000000 Pieza 2024-02-07

800000

35

0402600200420244006000205

ASTRAZENECA SA DE CV

XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

XIGDUO XR (MUESTRA
MEDICA) DAPAGLIFLOZINA /
METFORMINA

XIGDUO XR (MUESTRA
MEDICA) DAPAGLIFLOZINA /
METFORMINA

XIGDUO XR (ORIGINAL DE
OBSEQUIO) DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

XIGDUO XR (ORIGINAL DE
OBSEQUIO) DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

Producto
terminado

50000000

50000000

50000000

800000

Pieza 2024-03-20

800000

800000

800000

36

0402600200420244006000207

ASTRAZENECA SA DE CV

XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

XIGDUO XR (MUESTRA
MEDICA) DAPAGLIFLOZINA /
METFORMINA

XIGDUO XR (MUESTRA
MEDICA) DAPAGLIFLOZINA /
METFORMINA

XIGDUO XR (ORIGINAL DE
OBSEQUIO) DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

XIGDUO XR (ORIGINAL DE
OBSEQUIO) DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

Producto
terminado

50000000

50000000

50000000

800000

Pieza 2024-03-19

800000

800000

800000

37

0402600200420244006000209

ASTRAZENECA SA DE CV

XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

XIGDUO XR (MUESTRA
MEDICA) DAPAGLIFLOZINA /
METFORMINA

XIGDUO XR (MUESTRA
MEDICA) DAPAGLIFLOZINA /
METFORMINA

XIGDUO XR (ORIGINAL DE
OBSEQUIO) DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

XIGDUO XR (ORIGINAL DE
OBSEQUIO) DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA

Producto
terminado

50000000

50000000

50000000

800000

800000

Pieza 2024-03-25

800000

800000
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Qe [ XIGDUG XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA 50000000
XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA 50000000
XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA 50000000
XIGDUO XR (MUESTRA
MEDICA) DAPAGLIFLOZINA / 800000
3g | 0102600200420244006000210 | ) qrpnzeNECA SA DE CV METFORMINA Producto Pieza | 2024-02-06
XIGDUO XR (MUESTRA terminado
MEDICA) DAPAGLIFLOZINA / 800000
METFORMINA
XIGDUO XR (ORIGINAL DE
OBSEQUIO) DAPAGLIFLOZINA 800000
/ METFORMINA
XIGDUO XR (ORIGINAL DE
OBSEQUIO) DAPAGLIFLOZINA 800000
/ METFORMINA
XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA 50000000
XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA 50000000
XIGDUO XR DAPAGLIFLOZINA
/ METFORMINA 50000000
XIGDUO XR (MUESTRA
MEDICA) DAPAGLIFLOZINA / 800000
39 | 0402600200420243006000275 | \ cxpa7ENECA SA DE CV METFORMINA Producto Pieza | 2024-02-06
XIGDUO XR (MUESTRA terminado
MEDICA) DAPAGLIFLOZINA / 800000
METFORMINA
XIGDUO XR (ORIGINAL DE
OBSEQUIO) DAPAGLIFLOZINA 800000
/ METFORMINA
XIGDUO XR (ORIGINAL DE
OBSEQUIO) DAPAGLIFLOZINA 800000
/ METFORMINA
DAPAGLIFLOZINA 20000000
0402600200420244006000464 DAPAGLIFLOZINA Prod 20000000
40 ASTRAZENECA SA DE CV roducto Pieza | 2024-04-02
DAPAGLIFLOZINA (MUESTRA | terminado
MEDICA)
DAPAGLIFLOZINA 20000000
DAPAGLIFLOZINA 20000000
DAPAGLIFLOZINA 20000000
DAPAGLIFLOZINA (MUESTRA
41 | 0902600200420244006000865 |, oo MEDICA) Producto 800000 biers | 2024.04.08
terminado
DAPAGLIFLOZINA 20000000
DAPAGLIFLOZINA 20000000
0402600200420244006000467 DAPAGLIFLOZINA Prod 20000000
a2 ASTRAZENECA SA DE CV rocucto Pieza | 2024-03-27
DAPAGLIFLOZINA (MUESTRA | terminado [~
MEDICA)
DAPAGLIFLOZINA 20000000
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0402600201020244006000452

COFEPRIS

43" uLTRA LABGRREEMOS [ | DAPAGLIFLOZINA Materia 20 Kilogramos | 2024-03-24
SA DE CV Prima
44 | 0402600200220244006000700 | .0\ 1 oF MEXICO SA DAPAGLIFLOZINA N")";'it;:a 1 Kilogramos | 2024-05-21
45 | 0902600200220244006000662 | AZELIS MEXICO SA DE DAPAGLIFLOZINA Materia 1000 | Kilogramos | 2024-05-21
cv Prima
46 | 0402600200420244006001885 | ) crpr7eNECA SADECV | FORXIGA DAPAGLIFLOZINA | roducto | 10306746 | oo | 5024-00-18
terminado 62
47 | 0402600200420244006001886 | ) crprseNECA SADECV | FORXIGA DAPAGLIFLOZINA | roducto | 10306746 | oo | 5024-00-18
terminado 62
Desechos Farmacéuticos
Sidapvia 300 Pieza
48 0402600201020244006000835 ASTRAZENECA SA DE CV (Dapagl|fI02|na/S|talgI|;.)t|na) Prod.ucto 2024-04-30
Desechos Farmacéuticos terminado
Sidapvia 300 Pieza
(Dapagliflozina/Sitagliptina)
GRUPO FARMACEUTICO
49 | 0402600200420244006000588 INTERNACIONAL o Apiéff:fgzm A tz:‘;::ca?o TRAMITE EN EVALUACION
GAMALOP SA DE CV

Sin otro particular, le envio un saludo.

*Nota: La informacién que se reporta de la VUCEM, es la disponible durante la busqueda hasta la fecha del presente oficio.

Por ultimo le comunico que, del analisis de la expresion documental del contenido de
la solicitud de acceso a la informacién publica y derivado de la busqueda exhaustiva
realizada por la Direccién Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional y
Publicidad, se anexa Unicamente para consulta la version Integra de 46 Permisos
Sanitarios de Importaciéon extraidos de la VUCEM, los cuales suman aproximadamente
130 fojas utiles.

Lo anterior de conformidad con lo establecido en el articulo 132 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica.
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