SALUD

OFICIO No. COFEPRIS-CAS-SEFM-20975-2023

Ciudad de México, a 20 de octubre de 2023

-

JINIDAD DE TRANSPARENCIA
'resente

o |

Gon fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 y 8 de la Constitucién Politica de los
Bstados Unidos Mexicanos; 2 fraccion I, 26 y 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de |a
Administraciéon Publica Federal; 1, 4 fraccion 1 y 17 bis de la Ley General de Salud; 133,134, 135 y
56 de la Ley Federal de Transparencia v Acceso a la Informacién Publica; 2 inciso C fraccion X
del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3 fraccidn | y fraccion Xl 4 fraccidn Il inciso
d, 1 fraccion X|, 14 fraccion i del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios; hago de su conocimiento la respuesta a la solicitud de acceso a la
informacion publica nimero 330007923009502, gue a continuacion se transcribe:

j—

“Se solicita informacién en relacién con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en
tramite, asi como solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo
denominado Vilanterol ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra
sustancia que hayan side otorgados y o solicitados dentro del periodo de 01 de enero de 2019
y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud."” (sic).

En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la expresién
documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacién, esta Unidad
Administrativa, realizé la busqueda de la informacién solicitada en los archives con los que
ctrenta, dando como resultado lo siguiente:

La presente solicitud se tiene que esta no identifica de forma precisa la documentacién que
pldiera contener la informacién de interés, ya que la descripcidn realizada como “registros
sanitarios en tramite” es un término que no se encuentra definido en la legislacidn nacional.
Por lo tanto, de conformidad al criterio de interpretacidén SO/007/2017 del INAJ, esta unidad
administrativa ha interpretado que la expresién documental de la presente solicitud hace
referencia a los registros sanitarios vigentes y solicitudes de nuevos registros sanitarios que
contengan el principio activo denominado Vilanterol ya sea en forma aislada o en
combinacion con cualquier otra sustancia.

CRITERIO SO/007/2017

Inexistencia. “Casos en los que no es necesario que el Comité de Transparencia confirme
formalmente lg inexistencia de la informacién. La Ley General de Transparencia y Acceso o la
Informacion Publica y la Ley Federal de Transparencio v Acceso o la Informacion Publica
establecen el procedimiento que deben seguir los sujetos obligados cuando la informacién
salicitada no se encuentre en sus archivos; el cual implica, entre otras cosas, qgue el Comité de
Transparencia confirme la inexistencia manifestada por las dredas competentes que hubiesen
re‘air'zodo la busqueda de la informaciéon. No obstante lo anterior, en aquellos casos en que
ne se advierta obligacidn alguna de los sujetos obligados para contar con la informacicn,
dérivado del andlisis a fa normativa aplicable o la materia de la solicitud; y ademds no se
tengan elementos de conviccion que permitan suponer que ésta debe obrar en sus archivos,
ne serd necesario que el Comité de Transparencia emita una resolucién que confirme la

inexistencia de la informacion”

En refacion a registros sanitarios vigentes y solicitudes de tramite de registro sanitario de
medicamentos que contengan el principio activo denominado Vilanterol ya sea en forma
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aaslada oen combmamon con cualqﬁﬁ%‘gg}tra sustancia, del 01/C- //.019 a la fecha de la presente
solicitud, dando como resultado lo siguiente: :

La informacién en relacién a la existencia de registros sanitaiios vigentes de medicarmentos
gue contengan el principio activo denominado Vilanterel, ya sea en forma aislada ojen
combinacién con cualguier otra sustancia se encuentra disponible en el sistema de consultas
publicas de Cofepris y se puede acceder a ella en el siguiente virncula electronico:
hitps/iramiteselectronicos02.cofepris.gob, mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/Busqueda
DecistroSanitanc.aspx

Criterio de busqueda: Denominacién Genérica: Vilanterol

La informacion en relacior 1 registros sanitarios otorgados para medicamentos se encuentran
publicadas y se pueden ’.bnsultar en la seccion de Listados de Registros Sanitarios| de
Medicamentos localizada en el sitio web de Cofepris en los siguientes vinculos electronicos:

httos/iwww.aob.mxfcms/uploads/attachment/fila/526719/Alon, ticos 2019 pdf
https/Avww.gob.mx/cms/uploads/atiachment/file/605953/Alop. tives 2020.ndf
hitps/weanaob.mx/cmsfuploads/atiachment/flile/706112/Alop. tices, 2021L0d]

h{tps/;vwm qobmxmm%/uDloacasmttauhme_m/fi /750667 /Alop. ticos, 2022 ndf

En los archivos del area no se tienen datos en relacidn a la existencia de solicitudes de nuevos
registros sanitarios de medicamentos que contengan el principio activo denominado
Vilanterol ya sea en forma aislada o en combinacién con cualquier otra sustancia, del
01/01/2019 al 31/12/2020. La informacion en relacién a solicitudes de registro sanitario; de
medicamentos se encuentran publicadas a partir del 01/01/2021 a la fecha y se pueden
consultar en la seccién de Documentos Informativos de Medicamentos (Solicitudes; de
Medicamentos ) localizada en el sitio web de Cofepris en los siguientes vinculos electrénicos:

httos/Annniw, ooamx/uns/uplond Jattachment/file/706125/Stdes Efnq Genoricos. v Blocommp.?
Q21001
ey gob. ﬂ‘l)—x/CPﬂS[U,J|(")C]CA‘§/”H’EChiT1(‘ nt/fife/797326/Solicitudes. Req. Gen, ricos.y. Bieco
mparahles 2022 aviso.pdf
Rttpe/Avww.aob.my/cms/uploads/atiachment/fila/797350/Solicitudes Reg Excepto.Gen.ticos
v Biocomp. 2022 ndf .
https:/Avww.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/836538/Solicitudas Rea. Gen. rices v, Bioco
mparables 2023 aviso.ndf
tj];;ps://www.qob.mx/cms/up%oacis;’attachment/fiIe/838906/50|ici'tu'des Reqg Excepto Gen.rlcos
v Biocomp. 2023 pdf '

Sin otro particular, le envio un cordial saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO NO REELECCION
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS
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MARIA GUADALUPE NERY PAREDES
En ejercicio de la facultad delegada por el Articulo Décime Quinto dai Acuerdo por el -
que se dele 1 A las facultades que se sefalan, en los Organos Administrativos gue en
el mismo s indican de !a Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, publicado en el Diario Cficial de la Federacién el 7 de abril de 2010.
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