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En la Civdad de México, a siete de marzo de dos mil diecisiele, se constituye este Comité de Transparencia en
sesion extraordinaria, la cual en su fumo es la Vigésima Séptima Sesién Extraordinaria, para resolver las
solicitudes de acceso a la informacion piblica, que se enlistan en el presente orden del dia.

LT Ll - L
S-ulim:rmsm ptl:lu:a dﬂl]:h‘.‘hﬁ'lﬂs mlnrmas rE.'ndrdm pﬁrel Inst:'tu'h:]‘.'h:m
de la Propiedad Industrial, (IMPI), en respuesta a todos y cada uno de los
procedimientos de  solicitud de  registo  sandaro  relacionados  con
medicamentas que conlengan la sustancia activa "BESIFLOXACINA HCI®, que
se hayan emitido en los Olimas 6 afos. Dichas informes fueron requeridas par
la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesqos Sanianias, (COFEPRIS),
al IMP1, de conformidad con el artizulo 167 bis del Reglamento de Insumas para
la Salud, que para mayor referencia preciso:  "Altemativamente, y de ecverdo
con &l listado de productos establecidos en el articulo 47 bis del Reglamenio de
la Ley de la Propiedad Industrial, podra manifestar, bajo protesta da decir
verdad, que cumple con las disposiciones aplicables en malenia de patentes
respecto a la sustancla o ingredients ‘activo objeto de la solicitud. En este
supuesio, la Secretaria pedird de Inmediato la cooperacidn técnica del Instituto
Mexicano de la Propiedad Indusiial para que, dentro del ambiio da su
compelencia, este delerming 8 mas tardar dentro de kos diez diss habiles
postencres a la recepcidn de la peticidn, si se Invaden derechos de patente | CONFIRMAR
1. 1215100093117 | vigentes. En caso de gue el Instituto Mexicano de la Propiedad Industral | INEXISTENCIA
concluya que existen patentes vigentes sobre [a sustancia o ingredeente activo PARCIAL
de las que el solicitante no sea fitular o beenciatario, ko informard a la Secretarfa
para que ésta prevenga al solicitante con el objelo da que demuestw que es
titular da la patente o que cuenta con [a licencia respectiva, dentro del plazo que
determine la Secretaria y que no podrd ser menor a cinco dias habiles contados
a partir de que haya surtido efecios [a notificacion, En el supuesto de que el
solicitante po subsane la omision, la Secretarda desechara la salicitud e
informara al solicitante los motivos de esta determinacion para que, en su caso,
los diima ante la autordad competente. La falta de respuesta del Instituta
Mexicano de la Propiedad Industrial dentro del plazo sefialado se enfendera en
sentido favocable al sobictante.”  De esta manera, soficito la versidn plblica de
todos los oficios que el IMPI haya presentado en cumplimianto a ko previsio en
el articula 167 bis segundo pamala del Reglamento de Insumos para la Sahsd,
en todos los procedimientos en los que se haya solicitado a la COFEPRIS
autorizacion para la comercializacion de medicamentos con ka sustancia activa
"BESIFLOXACINA HCI", que s& hayan emitido en los Gitimas 6 afios.

Sa solicita a la Cofepris todos y cada una de ks registros sanitarios (completos
incluyendo todos sus anexos) gue se le otorgaron a Dentitah, SA. deCV.enel
2 1215100093317 | periodo de tiempo comprendido enfre ef 1 de enero de 2013 y el 31 de
diciernbre del mismo afo y que se relacionan a cualquier tpo de
MEDICAMENTOS.

Se solicita a la Coflepeis lodos y cada uno de los registros sanitanias (completos
3. 1215100093417 incluyendo todos sus anaxos) que o be otorgaron a DLP Pharmaceutical S.A. | CONFIRMAR

; de C.V. en el perieda de tempa comprendido entre el 1 de enero de 2013 y el | INEXISTENCIA

| 3 de diclembre del mismd afio y que se relacionan a3 cuakquier Upd de \\

.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

Monterrey 34, Col. Roma, Del. Cunuhtémoc, Ciudad de Mésaeo, CF. ob7oo,
Tel. 5080-5200 Ext. onoo, a1 300 033 50 50, www.eofoprisgob.mx 1
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Se solicta a fa Cofeprs [a informacidn documental (de la naturaleza que sea)
que cansigne, evidencie ylo contenga la fecha en la que Dentilab, S.A. de CV. COMFIRMAR
4. 1215100093517 | ingrest tramites para la oblencién de registo sanitario relacionado a cuaiguier INEXISTENCIA
tipo de medicamentos en el periodo de tiempo comprendida entre el 1 de enerp
de 2013 y el 31 de diciembre del mésmo afio.
S8 solicita a la Cofepris la informacién documental (de la naturaleza que sea)
que consigne, evicencie yio contenga la fecha en la que DLP Pharmaceutical CONFIRMAR
3. 1215100093617 | SA. de C.V. ingresd trimites para la obtencién de regisiro sanitaro relacionado INEXISTENCIA
a cuaiquier tipo de medicamentos en el periodo de iempo comprendido entre ef
1de enero de 2013 y el 31 da diciembre del mismo afio.
Se solicita a la Cofepris Ia informacion documental (de la naturaleza que sea)
que consigne, aevidencie y/o contenga los ndmeros de trdmite mediante los CONFIRMAR
6. 1215100093717 | cuales Dentilab, SA de CV. tramitd la cbtencién de algln registro sanitaro INEXISTENCIA
] relacionado a cualquier tipo de medicamentos en el periodo de tiempo
| comprendida entre el 1 de enero de 2013 y el 31 de diciembre del misma afio,
Se sobicita a la Cofepris la informacidn documental (de la naturalera que 5ea)
que consigne, evidencie ylo contenga los nimeros de framite mediante los CONFIRMAR
7. 1215100093817 | cuales DLP Phamaceutical S.A. de C.V. tramitd la oblencin de algin registro INEXISTENCIA
sanitario relacionado a cualquier tipo de medicamentos en ef periodo de tiempo
comprendido entre el 1 de enero de 2013 v el 31 de diciembee dal mismo aflo,
' Se solicita a la Cofepris todos y cada uno de los registros sanitarios (completos
inclsyendo todos sus anexos) que se le olorgaron a Dentilab, SA. de C.V. en el CONFIRMAR
8. 1215100096417 | periodo de tiempo comprendido entre el 1 de enarm do 2014 y el 31 de INEXISTENCIA
d&mﬁtdﬂmimnhyms&ml&mﬂmuﬁﬁpﬂﬂ
MEDICAMENTOS,
Se solicita a [a Cofepris todos y cada uno de los registros sandanios (completos
inchuyendo lodes sus anexos) que se be olorgaron a DLP Pharmaceytical SA CONFIRMAR
9. 1215100086517 | de C.V. en el periodo de tiempo comprendido entre el 1 de enero de 2014 y el INEXISTENCIA
ETudhErnmndelnﬂmaﬁurqs.iemmlachmnawalqmermude
MEDICAMENTOS,
Se solicita 3 la Cofepris ka informacion documental (de la naturaleza que sea)
que consigne, evidencle yfo contenga la fecha en |a que Dentilab, SA. da CV. CONFIRMAR
10. 1215100096617 | ingresd tramites para la obtencidn de registro sanitana relacionado a cualquier INEXISTENCIA
tipo de medicamentos en el periodo de tiemoo comprendido entre el 1 de enero
de 2014 y &l 31 de dicembre del mismo afio.
Se solicita a la Cofepris la informacién documentad {de la naturaleza que sea)
que consigne, evidencie yio contenga [a fecha en la que DLP Phamaceutical CONFIRMAR
11 1215100096717 | S.A. de C.V. ingres trimites para [a obtencidn de registro sanitario relacionado INEXISTENCIA
a cualquier tipo de medicamentos en el periodo de tiempo comprendido entre el
1 de enero de 2014 y el 31 do diciembre del misma afio,
Se soficta a la Co'epris [a informacién documental {de la naluraleza que sea)
que consigne, evidencie yio contenga kos nimeros de tramite mediante los CONFIRMAR
12.1215100096817 | cuales Dentdab, SA. de C.V. tramitd la obtencidn de algln registro sanitarig INEXISTENCIA
relacionado 2 cualquier tipo de medicamentos en el periodo de tiempo
comprendido entre ef 1 de enero de 2014 y el 31 de diciembre del mismo afo, '\
13.1215100006017 | =¢ sclicta a la Cofepris la informacién documental (de |a naturaleza que sea) | CONFIRMAR | |
que_consigne, evidencie yfo contenga los nimeros de trdmite mediants Jos | INEXISTENCIA \
A

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Coanhtémor, Ciudad de México, C.P. ohron,

Tel. 5080-5200 Fxt. oneo, a1 800 0773 50 50, www.eofepris.gol,mx
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cuales DLP Phammaceutical S.A. de C.V. tramitd la obtencion de algin registro
sanitania refaconado a cualquier fipo de medicamentos en el periodo de tempa
compeendicdo entra el 1 de enero da 2014 y el 31 de diciembre del mismo afio.

14. 1215100098017

Se solicita a la Cofepris todos y cada uno de los registros sanitarios (completos
incluyendo fodaos sus anexas) que se le otorgaron a Dentilad, SA. de CV. en el
pericdo de tempo comprendido entre el 1 de enero de 2015 y el 31 de
diciembre del mismo &% y gue se relacionan a cualquier tpo de
MEDICAMENTOS.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

13, 1215100098117

e solicita a la Cofepris todos y cada una de los registros sanitarios (completos
incluyendo todos sus anexos) que se le oforgaron a DLP Pharmaceutical SA.
de C.V. en el perodo de tiempo comprendido entre el 1 de enero de 2015 y

31 de dicembre del mismo aflo y que se relacionan a cualquier tipo de
MEDICAMENTOS,

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

16. 1215100098317

Se solicita a la Cofepris la informacidn documental (de la naturaleza que sea)
que consigne, evidencie yio contenga la fecha en la que Dentilab, S.A. de CV.
ingresd tramites para la obtencidr de registro sanitario relazionado a cualquier
tipo de medicamentas en el periodo de iempo comprendido entre el 1 da enero
de 2015 y el 31 de diciembee del mismo afio.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

17. 1215100098717

Se solicita a la Colepris todos y coda uno de bos registros sanitarios (completos
incluyendo lodos sus anexos) que se le olorgaron a DLP Phamaceutical S.A.
de C.V. en el periodo de tiempo comprendido entre el 1 de enero de 2015 y e
31 de didembre del mismo afo y que se relacionan a cualquier tipo de
MEDICAMENTOS.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

18. 1215100098817

Se solcita a la Colepris la informacion documental (de la naturaleza que sea)
que consigne, evidencie yio contenga [a fecha en la que DLP Pharmaceutical
S.A. de C.V. ingresd tramites para la obtencidn de registro sanitado relacionada
a cualquier tipo de medicamentos en el periodo de tiempo comprendido entre el
1 de enero de 2015 y el 31 de diciembee del mismo afio.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

18. 1215100098917

Se solicita a la Colepris Ia Informacidn documental (de la naturaleza que sea)
que consigne, evidencie yio conenga los nimemns de tramite mediante los
cuales Dentilab, S.A. de C.V. tramitd la obtencidn de algin registro sanitario
refacionado a cuaiquier tips de medicamentos en el periodo da tempo
comprendida entra el 1 de enero d2 2015 y el 31 de diciembre del mismo afio.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

20, 1215100095017

Se solicita a la Cofepris 1a informacidn documental (de la naturaleza que sea)
que consigne, evidencle ylo conenga los nomeros de trdmite mediante los
cuales DLP Phammaceutical S A. de C.V, tramitd la obtencidn de algin registro
sanitano refacionado a cualguler tipo de medicamentos en el periodo de bempo
comprendida entre el 1 de enero da 2015 y el 31 de diciembre del mismo afio.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

21.1215100100517

Se solicita a la Colepes a informacién documental (de la naturaleza que s83)
que consigne, evidencie y/o contenga la fecha en la que Dentilab, S.A. de CV.
ingrest tramites para la oblencidn de registro sanitado relacionado a cualquier
tipo de medicamentos en el periodo de tempo comprendide entre el 1 de enero
de 2016 y el 31 de diciembre del misma afo.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

22. 1215100100617

Se solicita a la Colepes la informacidn documental (de la naturaleza que sea)
que consigne, evidencie y/o contenga la fecha en la que Dentilab, SA& da CV.
ingresd tramites para la obtencidn de registro sanitano refacionado a cualquier
tipe de medicamentos en el periodo de tiempo comprendido entre el 1 da enero
de 2016 y el 31 de dicembre del misma afio.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

.__“-.

Montereey g, Col, Roma, Del, Cusulitémoe, Cludad de México, CF. ofToo,
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23.A215100100817

Se solicta a la Cofepris la informacién documental (de la naturaleza que sea)
que corsigne, evidencie ylo contenga los nimeros de trémite mediante s
cuales Dentilab, SA. de CV. tramitd la ottencion de algn registro sanitario
relacionado a cualquier tipp de medicarentos en el periodo de tiempo
comprerdido entre el 1 de enero de 2016 y ¢l 31 de diciembre def mismo afia.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

24, 1215100102017

5@ 50'9c1a a la Cofepris lodos y cada uno do los registros sanitarios {completos
incluy2ndo todos sus anexos) que se la olorgaron a Dentilab, 3.A. de C.V. on el
penoco de tempo comprendide entre el 1 ¢e enero de 2017 ¥ lo que levamas
cel prasante afa ¥ que se relacionan a cualeuier tipo de MEDICAMENTOS,

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

25.1215100102217

Se sclicta a la Cofepris la informacion documental (de la naturaleza que sea)
que consigne, evidence yo contenga la fecha en la que Dentilab, S.A. de V.
ingresd trémites para la obtencidn de registto sanitario relacionado a cualquier
tipo de medicamentos en el pericdo de tiempo comprendida entre el 1 de enerp
de 2017 y lo que Bevamos del presente afio.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

26, 1215100102417

Se solicta a la Cofepris la informacién documental (de Ia naturaleza que sea)
que corsigne, evidencie yo contenga los ndmercs de trdmite mediante los
cuales Dentilab, SA. de C.V. tramitd la oblencién de algin registro sanitario
relacionado a cualquier tipo da medicarientos en el periodo de tiempo
comprendico entre el 1 de enero de 2017 y lo que llevamos del prosente afo.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

27, 1215100124817

Cuanlzs hospitales plblicos v privados de segundo nivel cuentan con un comie
de lecnovigilancia registrado ante la COFEPRIS, Cuantas empresas han
registraco su comifé de tlecnovigilancia, Cusntos reportes da equipo médico en
mal estado se han recbido desde la puesta en marcha de la NOM-240-ssai-
2012

CONFIRMAR
INEXISTENCIA
PARCIAL

28. 1215100129017

Que con fundamenta en el articulo 8 de la Constitucidn Politica de los Estades
Unidos Mexicanos, asi como el 1 Y 40 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pibiica Gubemamental, atentamente solicita me sea
proportionada fa informacion que se describe a continuacidn, que esa H.
Autoridad me informe si han recibido solicitudes de reunién ante el Comité da
Maléculas Nuevas por parta de QUINTILES MEXICO, S. DE RL. DE CV.:
QUINTILES  LABORATORIES LTD; QUINTILES TRANSNATIONAL INC..
QUINTILES INC.. QUINTILES; o de cualquier otra que contenga el nombre de
QUINTILES, para el respectivo andisis del medicamento biecomparable con
denominacion genarica ADALIMUMAR, inciuyendo solicitudes para reuniones
de tpo ordinarias, de seguimiento y ewracedinanas, asi como la
correspondente respuesta por parte de dicha Comits.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

29. 1215100128117

Que con fundamento en el articulo B de la Constitucin Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia ¥
Acceso a la Informacion Piblica Gubemamental, alentamente solicto me sea
proportionada la ‘nformacion que se describe a continuackn, que esa H,
Autoridad informe si han recibido solicitudes de reunidn ante o Comité de
Maléculas Nuevas, por parte de AMGEN MEXICO, SA. DE C.V., AMGEN INC.:
o de cualquier otra que contenga el nombre de AMGEN, para el respectivo
analiss del medicamento biocomparatle con  denominacion generica
ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de
seguimiento y exiraordinarias, asl como la comespondiente respuesta por pare
de dicho Comité,

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

30. 1215100128217

| Que con fundamerito en el arficulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados
| Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 do la Ley Federal de Transparencia y

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

Monterrey 33, Col. Homa, Del, Cuauhtéme, Ciudad de Méxica, C.P, DRTO0,

Tel. 5080-5200 Ext. 0non, o1 800 094 50 50, waww,e fepris.coly, mx
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Acceso a la Informacion Poblica Gubemamental, alentamente solicita me sea
proporcionada la informaciin que se describe a continuacion, ques esa H.
Autoridad informe si han recibido solicitedes de reunidn ante el Comité de
Moléculas Nuevas por parte de LABORATORIOS PISA, SA. DECV., parael
respectivo analisis del medicamento blocomparable con denominacidn genérica
ADALIMUMAEB, incluyendo solicitudes para reunsones de tipo ordinarias, de
seguimients y extraordinanias, asl como la comespondiente respuesta por parte
da dicho Comité,
Que con fundamenio en el articulo B de la Constitucidn Politica de los Estados
Unidos Maxicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pablca Gubemamental, atentamente solicilo me sea
proporcionada la Informacidn qua se descrbe a confinuacidn, que esa H.
Autoridad Informe los nimeros de solicitudes de reunidn ante el Comité de
31, 1215100120317 Moléculas Nuavas por parte de ZYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, 54 | CONFIRMAR
' DE C.V.; ZYDUS PHARMACEUTICALS INC.; ZYDUS CACILA; o de cualquier | INEXISTENCIA
olra que contenga en nombre de ZYDUS, para el respectvo andlisis del
medicamento  biocomparable con denominacidn  genériza  ADALIMUMAB,
incluyendo solictudes para reunones de tipo ordinadas, de seguimiento y
extraordinanas, asl como l1a corespondiente respuesta por parte de dicho
Comité.
Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién PlbBca Gubemamental, alentamente solicity me sea
proporcionada la informacidn qua se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad informe si han recibido soficitudes de reunidn ante el Comitd de CONFIRMAR
2. 1215100128417 | Moléculas Nuevas por parte de BOEHRINGER INGELHEIM; BOEHRINGER INEXISTENCIA
INGELHEIM PHARM INC; o de cualquier oftra que contenga el nombre de
BOEHRINGER, para el respectivo andlisis del medicamento biocomparable con
denominacién genérica ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reumsones
de tipo ordinarias, de sequimientd y extraordinarias, asi como la
comespondienta respuasta por parte de dicho Comité,
Que con fundamento en el articulo & de 1a Constitucidn Politica de los Estados
Unides Mesxcanos, asi como el 1 y 40 de |a Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Piblica Gubemamental, atentamente solicita me sea
proporcicnada fa informacion qus se describe a continuacion, qua esa H.
Autoridad informe si han recibido solicitudas de reunidn ante el Subcomité de
33.1245100430017 Evaluacin de Productos Eiotecnoldgicos por pate de ZYDUS | CONFIRMAR
: PHARMACEUTICALS MEXICO, SA. DE CV.; ZYDUS PHARMACEUTICALS | INEXISTENCIA
INC.; ZYDUS CADILA; o de cualquier ofra que contenga en nombre de ZYDUS,
para el respectivo analisis del medicamento biocomparable con denominacion
genérica  ADALIMUMAB, incluyende solicitudes para reuniones ce tipo
ordinanias, de seguimiento y extraordinanas, asi como la comespondients
respuesta por parte de dicho Subcomits,
Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucin Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de |a Ley Federal de Transparencia y
34, 1215100130117 Acceso a la Informacidn Plblica Gubemamental, atentamente solicits me sea |  CONFIRMAR
proporcionada la informacion qua se describe a continuacidn, que esa H. | INEXISTENCIA
Comisién informe sobre cualquier opinkdn emitida respecto de los estudios
necesarios conforme al articulo 177 Bis 2 del Reglamento de Insumos para la

Monterrey 33, Col, Roma, Del, Cusvhtémos, Ciudad de México, CLP, ob7o0,
Tel. soBa-5200 Ext. onoo, o1 300 043 50 50, www.eofepris.gob.mx
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Salud, para fa obtencion de un registro sanitario que ampare un medicamento
biocomgarable que contenga Adalimumab, asi como la copia de dicho oficio o
documento.

35, 1215100130217

Que con fundamento en el articulo B de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Infarmacion Pablica Gubemamental, atentamente solicilo me sea
proporcionada la nformacién que se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad informe de cualquier prenunciamiento, directriz, eriteno, instruccidn,
requediméento ¥ en general cualquier indicacion emitida por la Secretaria de
Salud, con base en la opinidn del Comité de Mokéculas Nuevas v el Subcomité
de Evaluaciin de Productos Biolecnclégicos respects los requisitos o
lineamientos que demuestren la biocomparzhilidad para la debida obtencién de
un medcamenta biocomparable respecto of medicaments con denominacin
generica Adalimumab, asi coma la comespendients copia de dicho oficio o
documenio.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

36. 1215100130317

Que con fundamento en el articulo 8 de la Censtitucidn Politica de los Estadas
Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y

| Acceso a la Infermacidn Plblica Gubemarmrental, atentamente solicito me sea

propotionada la informacion que se describe a continuacion, que esa H.
Comizian informe =i ha emitido oficios que cantengan requerimientos refativos a
solicitudas de registro sanitario que involucren el prncipio active/biofarmaco
ADALIMUMAB,

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

37. 1215100130517

Que con fundamento en el articulo B de la Constitucian Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, asl como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Publica Gubernamental, alentamente soficito me sea
propotionada ka ‘nformacion que se describe a continuacién, que esa H,
Autoridad me informe la exislencia de nuevas solicitudes de reunidn ants el
Subcomtd de Evaluacidn de Productos B ylo Comité da
Moléculas Nuevas, por pare de AMGEN MEXICO, SA. DE CV. para el
respectivo analisis del medicamentn biocomaarable con denominacion genérica
ADALIMUMAB, a partir de julio de 2016 a 'a fecha v, en su caso, me informe
cual es la fecha designada para llevar a cabo dichals) reunion(es), asi como la
comespondiente respuesta por parte de dicho Subcomitd yio Comité.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

38. 1215100133717

Se solicita Informacion en relacidn con la existencia de regisiros sandancs
vigentes etorgados del periodo o ejercicio 2016 hasta Ja fecha en que se reciba
esta soficitud, que contengan las indicaciones terapéuficicas para curar o
controlar el Hiperactividad y si al efecto existiesen quisiera un informe espedial
cuales regisiros sanitanios y a quien les pertenecen,

CONFIRMAR
INEXISTENCIA
PARCIAL

39 1215100146917

Por medio da la presente sobcito informe i existen sohcitudes de registro
sanitaric que hayan sido ingresadas, hasta ‘a fecha ante la COFEPRIS para el
principio activo ADALIMUMAR,

CONFIRMAR
INEXISTENCLA

40. 1215100147017

Por medio de la presente soficito informe si existe algin registo sanitano
expedido o en tramite para el principio activo ADALIMUMAS.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

4. 1215100147117

Por media de la presente solicito informe si existe algin registro sanitario
expecido o en tramite para un medicamento genérico o biosimilar que contenga
el prirciplo activo ADALIMUMAB.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

42, 1215100147217

Por medio de la presente solicito informe si del 2014 a la fecha, se han
presentado solicitudes de registro sanitaric ante la COFEPRIS, respecto del
principio_activo ADALIMUMAR, incluyends los datos del solbcitante, principio

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

Motterrey 34, Col. Boma, Del, Cunnhtémoc, Ciudad de Mixdeo, CLP. 7O,

Tel. 50E0-3200 Ext, oooa, o1 Boo 033 50 50, wws eofepris,oob. m
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aclive, titular del msmo y fecha de ingresa de ka solcitud,

43. 1215100147317

Por medio de la presente solbicito informe si existen soficitedes de registo
sanitario que hayan sido ingresadas hasta la fecha ante la COFEPRIS para e
principia activo ADALIMUMAB promaovida por la seciedad denominada Amgen
Mexico SA de CV. en especifico del medicamento biesimilar denominada
*Amievita”,

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

44. 1215100153417

Por medio de |a presente soficito se me informe si la empresa GRUPD
FARMACEUTICO ESPECIALIZADD SA DE CV. cuenta a la fecha ha
sometido un aviso para operar para operar como almacén de dispositivos
médicos o medicamentos.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

45. 1215100153517

Por medio de |a presente sofcio se me informe si la empresa GRUPQ
FARMACEUTICO ESPECIALIZADO 5A. DE C.V. cuenta a la fecha con una
licencia sanitaria para la operacidn de un almacén para depdsilos de
medcamentos confrolados (psicoinbpleos yio estupefacientes).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

46. 1215100153617

edio de la presente solicito se me Informe sl la empresa GRUPD
FARMACEUTICO ESPECIALIZADO SA DE CV. cuenta a la fecha con una
licencia sanitania para la fabricacién de medicamentos.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

AT 1215100154017

Por medo de la presente solicio se me informe si la empresa GRUPQ
FARMACOS ESPECIALIZADOS SA. DE CV. cuenta a la fecha con wna
licencia sanitania para [a fabricacion de medamentos.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

48. 1215100155417

Por medio de la presente solicto se me informe sl fa empresa GRUPO
FARMACOS ESPECIALIZADOS SA. DE CV. cuenta & la facha con una
hcencia sanitaria para la fabricacion de dispositivos médicos.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

49. 1215100155517

For madio de la presente solicito se me informe si la empresa LOGISTICA EN
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO SAP.L DE C.V. cuenta a |a fecha con
una licencia sanitaria para la operacion de un almacén para depdsitos de
medicamentos contralados (psicotnbpicos yio estupefacientes).

CONFIRMAR
INEXISTEMCIA

50. 1215100155617

Por medio de la prosenia solicito se me informe si la empresa LOGISTICA EN
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.APL. DE CV. cuenta a la fecha con
una licencia sanitaria para |a fabricacitn de medicamentos.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

SLAZIS100170117

1.~ Sobcito se me informe si esa Comision Federal para la Proteccian confra
Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), ha negado solicitudes de registro sanitario,
con relacion 8 medicamentos con la sustancia activa "ADALIMUMAB®, durants
ks Oltimos B afios; detallando la denominacidn o razon social del solicitania,
medicamento y demds informacidn cormespondiente a las solicitudes que fueron
negadas.  2- Solcip versidn pdblica de todos los oficios emitidos por i
Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitaros, mediznte los
cuales 5o haya delerminado negar  [as solicitudes de registro sanitario
presentadas durante kos Gitimos 6 afas, con respecto a madicamentos con la
sustancia activa "ADALIMUNARB",

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

32. 1215100170217

1.- Solicito se me infarme si, con relacién a la sustancia activa "ADALIMUMAS®
o los medicamentos que la contengan, la Comisidn Federal de Proteccion
contra Riesgos Sanitarios a través de su area compelznte realizd alguna
declaratoria de proleccidn de datos en términos o con base en lo previsio en el
capitulo XVIl ded Tratado de Libre Comercio con América del Nore, yio el
articulo 13,50 del Acverdo de Asociacidn Transpacifice yio cuakyier ofra
lagisiacadn aplcable, durante los O'timos 6 afos, 2.- Asimismo, salicito k& versidn
publica de los oficios medianta lat cuales se hayan emitido |as declaralonas en

CONFIRMAR
RESERVA

\

Monterrey 33, Col, Roma, Del, Cuauhtémoe, Ciudad de México, C.P. ob700,

Tel, s080-5200 Ext. o000, 01 300 033 50 50, www.coleprisgobank

e



SALUD | {48: Cofepris[3>>

SECHTTARLA, D Lallim L

ll'_-_jq!rui-‘ - Frybpmide

'I-;‘ wrrhin AR iE D Mt

cameanio.

33 4215100175217

Que con fundamenrto en el articulo B de la Constitucidn Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, asl como el 1 y 40 da la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Pablica Gubemamental, atentamente soliciio me sea
propotionada la ‘nformacion que se describe a continuacin, que esa H.
Comizitn informe: el nimero de ientificacion de los registros sanitarios que ha
olorgado para la fabricacion, elaboracion, ofrecimients en venta o puesta en
circulzcion de medicamentos que usen el principlo activo o blofarmaco
"ADALIMUMAE®, a partir del afo 2017 a la fecha de respussta de fa presente
consulta, asi como el nombre o denominacn social de las personas fisicas o
morales a quienes 'es han sido olorgados.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

54. 1215100175317

Que con fundamenito en el articulo 8 de la Constitucidn Politica de los Estadas
Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 da la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Poblica Gubemamental, atentamente sobicito me sea
propotionada la nformacidn que se descrbe a continuacién, que esa H.
Comision informe si ha recibido solicitudas de registros Sanitarios para la
fabricacign, elaboracion, ofrecimients en venta o puesta en circulacien da
medicamentos elaborados con el principio activo o biofarmaco ADALIMUMAE, a
partir del affo 2017 a la fecha de respuesta de |a presente consulta, asi como |a
fecha de presentacién, nombre, denominacidn o raztn social del solicitante y &f
nimers que ke fue a la misma por COFEPRIS.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

35 1215100175717

Que con fundamerto en el articulo & de la Constitucion Politica de los Estades
Unidas Mexicanas, aimdiywdehmFedeaTmpamrmf
Acceso a la Informacion Publica Gubemamental, atentamente solicita me sea
proporcionada 13 informacion que se desaribe a continuacion, que esa H.
Autoridad me informe si han recibido solicitudes de reunién ante el Comité de
Molbculas Nuevas por parte de QUINTILES MEXICO, S. DE RL DE CV:
QUINTILES LABORATORIES LTD: QUINTILES TRANSMATIONAL ING.
QUINTILES INC.; QUINTILES; o de cualquier otra que contenga el nombre de
QUINTILES, para el respectivo andlisis del medicamento biocomparable con
denominacidn genérica ADALIMUMAB, incuyendo solicitudes para reuniones
de tpo ordinarias, de sequimiento y extrsordinarias, asi como la
comespendients respuesta por parte de dicho Comits.

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

36. 1215100175817

Que con fundamento en el articulo B de la Constitucian Politica de los Estados
Unidos hhxkanm.aﬂmmetirdﬂﬁelaLeandemIdeTmnsparmﬁay
Acceso a la Informacion Publica Gubemamental, atentamente solicito me soa
proporcionada la ‘nformacion: que se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad informe si han recibido soficitudes de reunidn ante e Comitd de
Moléculas Nuevas, por parte de AMGEN MEXICO, S.A. DE C.V., AMGEN INC;
0 de cualguier ofra que contenga el nombre de AMGEN, para el respectivo
analsis del medicamento  biocomparable con  denominacitn gembrica
ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reunionss de lipo ordinarias, de
sequimienin y extraordinarias, as! como la comespondiente respuesta por parte

| de dicho Comité,

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

AL ASI00TENT

Qua con fundamerto en el articulo 8 de k2 Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a [a Informacién Piblica Gubemamental, atentamente solicito me sea
proporcionada la informacidn que se describe a continuacitn, que esa H.
Autoridad informe si han recibido solicitudes de reunidn ante el Comité da

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

Monterrev 33, Col, Roma, Del, Cuanhtémae, Ciudad de Mexico, CUP, obroo,

Tel. so80-5200 Fxt. 0000, o1 Soo 033 50 50, www.cofepris.goh.mx
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Moléculas Nuevas por parte de LABORATORIOS PISA, SA. DECV, para el
respectivo analisss del medicamento biocomparable con denominacion ganérica
ADALIMUMAB, incleyendo sobcitudes para reuniones de tipo ordinaras, de
saguimienta y extraordinarias, asi como la comespondiente respuesta por parte
de dicho Comité.
Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucién Politica de los Estados
Unides Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparancia y
Acceso a la Informacidn Piblica Gubemamental, alentamente solicto me sea
proporcionada [ informacidn qua se describe a continuacion, que esa H.
Autodidad informe los ndmeros de solicitudes de reunidn ante ¢l Comitd da
58. 1215100176017 Moléculas Nuevas por pare de ZYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, SA. | CONFIRMAR
’ DE CV.; ZYDUS PHARMACEUTICALS INC.; ZYDUS CADILA; o de cualquier | INEXISTENCIA
ofra que condenga en nombre de ZYDUS, para el respectivo analsis del
medicamenta  blocomparable con demominacion genérca ADALIMUMAS,
incluyendo solicitudes para reunones de tipo ordinarias, de segumiento y
extracrdinarias, asl como la comespondiente respuesta por parte de dicho
Comité.
I Solicity se me informe lo siguients scbra el lomdgralo asequrado por &l Goblama da
Ecuadaor, el 28 de marzo de 2016, en el aeropuerts da Guayaqud, con 300 bloques da
Cocaing en su interior, y que pretendia ingresar a Méaico, a Guadalajara, segin o
informé oficialments esa gabierna nacional (hitp(goa.glikymvh):
aj Se me informe s la Cofiepris tene informacidn sobre ese tomografe en La qua

5& precise ko sigusenta:

i Fecha da compea

i, Instancia piblica o privada qua lo comprd
iil, Empresa a [a que la fus comrprada

i Monta de la compra

¥ Tipo y caracteristicas dal iombgrafo

vl Hespaal, unidad o cenlro especifico para ol que fue comprado (precisands
nombre, municpio y entdad fadarativa)

Vi, Pais y civdad donda fua comprada @ importada of l[omdgrato

Viu
ix.
X

Wombra da (3 emprosa Qi &8 him caro da la |mp‘:ﬂm CONFIRMAR
Tipa de tramils o autorizacidn que se solicild a la Cofepris e dicha compra CUMPLIMIENTO
59, 1215100500016 Fecha y copia de 12 aulorizazion da Cofepris DEL RRA
b Sa ma informe si 1a Cofepris tiene algdn fipo de tramite relacionado con ese
equipa, ¥ en qué consista dicho trdmits 4660116

Il Sa rme informe sobre los lomédgrafos que hayan sido comprados por las instancias
mhlmarprhamaulpmd- 2007 & boy en dia, precisanda por cada una:
Tipo de la instancia que ko comprd {qubemamental o privada)

i. Hombre de la inslancia o empresa quea lo compnd

ii. Fecha da compra

i, Monto da la compra

v Tipo y caraclerisbicas dal lomdgrato

Wi, Hospilal, uridad o cenlro especificn para el que fue comprado [precisando

rrmbea, muncpi y entidad federativa)

wil. Emprasa a la qua sa comprt

il Pais y cudad donde fue comgprada

Iz, Pais y cudad del que fue imoortado

i Mombre de |a empresa que se hizo cargo de la importacidn

u. Tipo de tramite 0 Bulorizacidn que se 50iici%d a la Cafeprs en dicha compra y

Monterrey 33, Col. Homa, Del. Cunubtemos, Cludad de Méxeo, C P, ob7oo,
Tel. s5080-5200 Ext, 0000, 01 Hoo 033 50 50, www.oolepris.gob.mx g
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RESULTANDO:
Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100093117:

1.+ En fecha 25 de enero da 2017, se recibid a ravés de la "Pistaforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion piblica namero 1215100093117, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefalé lo siguiente:

*.Solicilo varsitn pliblica de todos los informes rendidos por ef Instifute Mexicano de la Propiedad Industrial
(IMPY), en respunsta a lodas y cada uno de los procedimisnios de solicifud de reqistro sanifario relacionados
con medicamentos que conlengan I3 sustancia activa "BESIFLOXACINA HCI* que sa hayan emitido an o
Whimos € afics. Dichos informes fueron requeridos por la Comisidn Federaf para la Froteccidn contra
Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de conformidad con of articule 167 bis el Reglamento de Insumos
pard 1a Salud, que para mayor referencia preciso: "femalivaments, i de acuerdo con ef fistado da
productos m!ﬂh‘&cidasmﬂmﬁmb#rmdﬁﬁagtanmdehwdammwmmﬁm podra
manifestar, bajo profesta de decir verdad, que cumpla con las disposiciones aplicables en maleria de
patentes respecto g ig sustancia o ingrediente sctivo objela de fa sofictud. En este supuesto, 13 Secrefaria
p&d#ﬂdﬂmmdfafafamﬂpumﬂﬁnrémhadﬂﬂnﬂmmmmhFmpiadadirm'usfrfalparaqua.derrfm
del ambito de su compatencia, éste deferming 8 méas tarder donltre de los diaz dias hablles posteriores a la
rempuijnn'efap&r.ir:lm.sfmfwaimdmdapafmrammras.Enmmduqmmmmmmmmdn
raFrupmmrmmqwemmmmmmrasmmmmmmmm
que el solictante no sea tiwlar o ficenciatano, fa informard a la Secrefarfa para que ésta prevenga al
sa.ri:.ﬂ'ﬂ.r:.*ncmernty'emdﬂqumdamm&umwmﬂwmmPanwmmmﬁﬂn’amm&a
dantmdar,r.faraqwan'ﬂ!mmimlaMMaymummdﬂswmac&mﬂmhantaﬂmapaﬂr
de qua haya surtido efocios la mrmaﬁmmdemmwwmmwmammmm
Socrotaria desechard la solictud & informard &l soficitanta fos motivos de esta deferminacién para que, en su
caso, fos dinma anfe la autoridad competents. La falla de respuesta del instiuto Maxicano de la Propledad
Industrial denfro del plazo sedalado se entenderd en sentido favorable al solictante.” D osta manera,
sﬂiﬂﬂuiawmiﬂnpmﬁnadammmMﬂmeWMﬁiwmmﬂhpmﬁmmm
articulo 167 bis segunda parafo cel Reglamento de Insumos para la Salud, an lodos fos procedimientos en
los que se haya solicitado & la COFEPRIS auforizackén para la comarcializacin de medicamentos con fa
sustancla acliva "BESIFLOXACINA HCI", que se hayan emitido en los itimas 6 anos..." fsic)

2.- En fecha 25 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de [a Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimern
CGJC/UDE/0835/2017 turnd |a solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con I3 informacién sefialada, con el propdsito de que
esla atendiera la solicitud de acceso a lainformacion plbkca correspondiente,

3. En fecha 6 de marzo de 2017, |a Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de

Farmacos y Medicamentos, medianle oficio nimero CAS/Z/URIZ417/2017 dio contestacon de I3 siguiente
manera:

Monterrey 33, Col. Koma, Del. Cuanhtémor, Ciudad de Méxica, C.P, oénon,
Tel. 3080-5200 Ext. 0000, 01500053 50 50, ww eofepris.gob.mx 10
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“...En razon da o anfenor, esta Comisidn de Autorizacidn Sanitaria realizd la busqueda exhaustiva
comespondiente a la version publica de los solicitado por el particular en el parrafo que enfecede fal
¥ como lo refiere el peticionanio, a efeclo de localizar la Expresién Documental en Jo refativo lodos
los informes rendidos por ef instifuto Mexicana de fa Propiedad Industrial, (IMPI), en respuesta a
lodos y cada uno de los procedimientos de soficitud de registro sanitario relacionados con
medicamentos que contengan la susiancia activa "BESIFLOXACINA HCI", que se hayan emifido en
los ultimos & afos, tal y como lo refiere el peticionario en los archives con que cuenta, de la cual s8
advirtid coma resulfado la inexistencia de a informacion.

Elio asl, con fundamento en el arficulo 141 fraccidn Il de la Ley Fedoral de Transparencia y Acceso
& la Informacion Publica en correlacion con el CRITERIGD0015-09 emitida por el Pleno del institulo
Federal de Acceso a la Informacion y Proteccitn de Dalos.

Finalmente, es menester mencionar que esta Autoridad sanianz en aras de lransparentar la
informacidn y dal cabal cumplimiento al principio de méxima publicidad, se informa que da acuerdo
con base en la informacidn vertida en los registros con que cuenta, advitisndo coma resultado la
localizacion de Respuestas al formalo de Consulte. Intragubsmamental sobre Pafentes de
Medicamentos Alodticos COFEPRIS-IMPI emitido por fa Direccin Divisional de Patentes (IMPI)
DDP.2012.433 de fecha 07 de agosto de 2012, consistentes en un tolal de 03 (lres) fojas raferente a
la suslancia Besifloxacina. Por to que se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicion
un totel de 03 (tres) fofas en copia simple de fa VERSION PUBLICA daf oficio aludido.

Lo anterior con fundamento en el aticulo 132 da la Ley Federal do Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica...” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
infermacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta la Comisidn de Autorizacion
sanitaria dnicamente se encontrd informacion respecto *.,.referente a la sustancia Besifloxacina...” {sic), por lo
que se llegd a la conclusion por pare de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es
PARCIALMENTE INEXISTENTE y que efectivamante la Comisidn de Autorizacidn Sanilaria, es la Unidad
Administrativa que en el ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacidn solicitada, lo
cual fue parcialmente cierto ya que no se localizb una parte de la informacidn solictada. En este sentido, este
Comité analizd |as respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se
realizg un estudio acerca de la motivacin y fundamantacidn por las que se busco |a informacién en determinada

area, asl como cuales fueron los criterios de blisqueda utiizados, y las demas circunstancias que fusron tomadas
cuenta.

5.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el arliculo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea compelente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100093317: \

Monterrey . Col, Roma, Del, Cusuhitémoe, Ciudad de Mésica, C.P. obToo,
Tel. s080-5200 Ext. oooo, o1 800 033 50 50, www.eolepris.golums it
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1.- En fecha 25 de enero de 2017, s2 recibio a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud de
acceso a la informacion publica nimero 1215100093317, dirigida a la Comisién Federal para |a Prateccion confra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé o siquiente:

“...5¢ solicita a la Cofapris todos y cada uno de los registros sanitarios (complelos incluyendo todes sus
anexos) que se le otorgaron a Dentilab, S.A. de CV. en =l periodo de tiempo comprendido entre &l 1 de
enero ce 2013 y el 31 de diciembre del mismo afo y que se relacionan a cualquier tipo de
MEDICAMENTOS...”

2~ En fecha 25 de enero de 2017, &l Coordinador General Jurldico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/OB3TI2017 tumd la solicitud de mérito a la Comision de Autarizacian Sanitaria, Unidad Administrativa
Que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la Informacién sefialada, con el praposito de que
esla atendiera la solicitud de acceso a la informacidn piblica comrespondiente,

3.- En fecha 2 de marzo de 2017, la Comisién de Autarizacion Sanitaria, a través de |a Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establacimientos, mediante oficio nimero CASI2Z/OR/2T93/2017 dio contestacion de
la siguienle manera:

"..En razdn de fo an‘enior, me permito hacer de su conocimiento que del anélisis de la expresidn
documental del contenido da la soficitud de acceso & Ia informacion es menester sefialar gue ef
objelo de l2 consulta transcrita con antelacion es competencia de esla Comisién de Autorizacion
Sanitaria, quien ec I3 Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacién, de
conformidad con fo establecido en el aticulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo
14 fraccion | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccién contra rigsgos Sanifanos,
los cuales sefalan io siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercar las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Lay, a la Ley Orgénica de la Administracién
Publica Federal, y fos demas ordenamientos aplicables Jo corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se reffere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: Xill, XIV, XXII, X000, Xo0V, XXV, X001, ésta salvo por fo que se refiere a cadiveres
y XXV, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un drgano

desconcentrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisi6n de Autorizacién Sanitaria: v

. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
quo se refiere ¢l articulo 3, fraccitn I, del presente Reglamento;..." {Sic).

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacién Sanilara realizé Ia bisqueda exhaustiva de Ia 1'
informacién solicitada en archivos fisicos y slectronicos, con fos que se cuenta, de I3 cual NO se

Maonterrey 33, Col. Eoma, Del. Cuaubtémoe, Cludad de México, C.P, of7on,
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advirlio resultado alguno sobre .. todos y cada uno de los registros sanitarios (completos
incluyendo todos sus anexos) que se le otorgaron a Dentilab, S.A. de C.V. en e periodo de tiempo
comprendido entre el 1 de enero de 2013 y el 31 de diciembre del mismo afio y que se relacionan a
cualquler tipo de MEDICAMENTOS"... Por lo que se colige que dicha informacidn es inexistente, lo
anterior con fundamento en el articulo 141 frascién Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica en correlacién con el CRITERIO/0015-09 emitido per el Pleno del Instituto
Federal de Acceso a la Informacién y Profeccidn de Datos...” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de |a informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta |
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusion por parle de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivaments la Comisién de Autorizacidn Sanitaria era la auloridad
compelente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la infarmacidn salicitada, Jo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la resauesta con la finakidad de que dicha solicitud fuera alendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacion por las que se buscd

la informacidn en delerminada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3. En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el arliculo 141 de la Ley de la materia, sometienda

a consideracidn de esle drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100093417:

1.- En fecha 25 de enero de 2017, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacidn pdblica nimera 1215100093417, dirigida a la Comision Federal para Ia Proleccidn contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

"...5e solicita a la Cofepris todos y cada uno da los registros sanitarios (completos incluyendo todos sus
anexps) que se ke oforgaron a DLP Pharmaceutical 5.A. de C.V. en el periodo de tempo comprendido entre
el 1 de enero de 2013 y e 31 de diclembre del mismo afio y que == refacionan a cualquier tipo de
MEDICAMENTOS...."

2.- En fecha 25 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/0B38f2017 turnd la solicitud de mérito a la Comisitn de Autorizacion Sanitara, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialzda, con el propdsito de que
ésta atendiera la solicitud de accesa a la informacion piblica comespondients.

Monterrey 34, Col. Roma, Del. Cunuhtémoe, Cludad de Miéxico, C.P. ofiTon,
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3.- En fecha 1 de marzo de 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Direclorg Ejecutiva de
Aulorizacion de Productos v Establecimientos, mediante oficio nimers CAS/2IOR/02788/2017 dio contestacian
de la siguiente manera:

“...En razén de o anterior, esta Comisidn de Auforizacién Sanfaria realizd Ia bisqueda exhaustiva
comespondiente a la informacién documentada que consigne o evidencis, registros sanitarios
expedicos y olorgados, respecto de medicamentos en ele periodo de tiempo sefalado asi como de
la razén social menzionada por el hoy peticionario, advirtiando como resultado INEXISTENCIA de i3
informacién requenda.

Ello asi, con fundamento en el articulo 141 fraccién I! de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Piiblica en comelacidn con ef CRITERIQVD0015-09 emilido por ef Plena del Instituto
Federal de Accaso a I Informacion y Proteccién de Dalos...” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva dz la informacién solicitada en los archivos fisicas y electrdnicos con lo que cuenta ,
"NO se advirtié resultado alguno res alai cion referi r el particular” Por lo que se llagd a
la conclusion por parte da aste Comilé de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, v que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacion Sanitaria era la aulsridad
competenle que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién soficitada, ko cual no
fue asi. En esle sentido, este Comité analizé la respuesta con la finzlidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realiz un estudio acerca sobre a motivacién y fundamentacién por las que se buschd
la informacion en determinada &rea, asl como cuales fusron los criterios de bisqueda utlizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3.- En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd & sesion extraordinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
delerminara lo conducents,

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100093517:

1.- En fecha 25 de enero de 2017, se recibid a través de la "Flataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién pablica nimero 1215100093517, dingida a la Comisién Federal para la Proteccion
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...52 salicita a la Cofepris la informacian documental (de b naturaleza qua 52a) que consigne, evidencis yio
con‘enga la fecha en la que Dentlab, S.A. de C.V. ingress tramites para la obtencin de reqistro sanitario
relacionado a cualquier tipo de medicamentos en el peroda de tiempo comprendido entre &l 1 de enero de
2013 y el 31 de diciembre del mismo afa...."

2.- En fecha 25 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/0839/2017 tum la solicitud de mérito a la Comisidn de Autarizacian Sanitaria, Unidad Administrativa

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuanhtémoc, Ciudad de México, C.P, ob700,
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que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefalada, con el propésito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica comespondients,

3.- En fecha 2 de marzo de 2017, la Comision de Autarizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacidn de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZIORI2794/2017 dio contestacion de
la siguiente manera:

"...En razdn de lo anferior, esta Comisidn de Aufarizacién Sanitaria, realizé la busqueda exhaustiva
comespondiente a la informacion documental que consigne o evidencie, algun regisire sanitanio
olorgado asi como anexos del mismo, respecto de medicamenlos en el periodo de tiempo sedalado
asi como de la razdn social mencionada por el hoy peticionario, advittiendo como resultado
INEXISTENCIA de fa informacion requerida.

Lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccién Il de la Ley Federal de Transparsncia y
Acceso a la Informacion Publica en correlacién con el CRITERIO/O0015-09 emitido por ef Plano del
Inslifuto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccidn de Datos...” {Sic).

... (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicas y electrdnicos con lo que cuenta
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegé a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacidn Sanitarda era la autoridad
compatente que en razdn del ejercicio de sus alnbuciones pudiera contar con la informacitn soficitada, lo cual no
fue asl. En esle sentido, este Comité analiz la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacién por las que se buscd
I informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoct a sesién extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este drgano celegiado la respuesta esgnimida por el 4rea competente a efeclo de que se
determinara lo conducente.

Punto 05 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100093617:

1.- En fecha 25 de enero de 2017, se recibio a fravés de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, Ia solicitud
de acceso a la informacion pablica nimero 1215100093617, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en [a cual el particular sefiald lo siguiente;

"...5e solicita a la Cofepris [a informacitn documental (de la naturaleza que sea) que consigne, evidencia yio
contenga la fecha en la que DLP Pharmaceutical S.A. de C.V. ingresd trimites para la obtencidn de registro

Monterrey 33, Col, Roma, Del, Cuauhtémoe, Ciudad de Mixieo, CLF, 06700,
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sanitario relacionado a cualquier tipo de medicamentos en el perioda de tiempo comprendido entre el 1 de
enero de 2013 y el 31 da diclembre del mismo afio...."

2- En fecha 25 de enero de 2017, e Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDENBA0201T tumd la solicitud de ménto a la Comision de Autorizacian Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que
@sla alendiera [a solicitud de acceso a lainformacién plblica cormespondienta,

3.- En fecha 1 de marzo do 2017, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de

Autorizacion ce Productos y Establecimientos, mediante oficio nimera CASI2IORIDZTSTI2017 dio conlestacian
de la siguiente manera:

"...En rezon de ko anterior, esta Comisién de Autorizacion Sanitaria, realizé a busqueda exhaustiva
comespondients & la informacion documental que consigne o evidencie, algin registro sanitanio
olorgado asi como anexos del mismo, respecto de medicamentos en el pericdo de liempo sefalado
asl como de la rezon soctal mencionada por el hoy pelicionano, adviriendo como resultado
INEXISTENCIA de la informacion requerida.

Lo anlerior con fundamento en el articulo 141, Fracc. il de fa Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Publica en correlacidn con el CRITERIQD0015-09 emitide por el Plano del
Institufo Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Dalos..."” (sic)

4.- De acuerda a lo anterior, s& cbserva que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva dz la informacién solicitada en los archives fisicos y electronicos con o que cuenta ,
"NO s advirtié resultado alguno respecto a la informacion referica por el particular” Por lo que se llegt a
la conclusion per parte de este Comité de Transparencia que dicha Informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacion Sanitaria era la aulordad
compelente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacian solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentida, este Comité analizo fa respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fusra atendida
debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacién por las que se buscd
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3.~ En este senlido, la Unidad de Transparencia, convoch 2 sesién extraordinaria al Comits de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este drgano colegiado a respuesta esgrimida por el Area compelente a efecto de que se
determinara lo conducents.

Punto 06 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100093717

Monterrey 33, Cal. Roma, Del. Copuhténus, Ciudad de Méxien, C.P. OfToH,
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1.- En fecha 25 de enero de 2017, se recibit a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la salicitud
de acceso a la informacidn pdblica nimero 1215100093747, dirigida a la Cemisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo sigulente:

“...5e sobicita a la Cofepns la informacién documental (de la naturaleza que sea) que consigne, evidencie yio
contenga los numeros de tramite mediante los cuales Dentilab, S.A. de C.V. tramitd la obtencidn de algin
registro sanitano relacionado a cualquier tipo de medicamentas en el peroda de tiempo comprendido entre el
1 de enero de 2013 y el 31 de diciembee del misma afio...."

2+ En fecha 25 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de [a Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/OB41/2017 turnd |a solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, Unidad Adminisirativa
que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialzda, con el propdsito de que
ésla atendiera la solicitud de acceso a lainformacion piblica comespondiente.

3.- En fecha 2 de marzo de 2017, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de

Autonzacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimera CASIZIORI2T95/2017 dio contestacién de
|a siguiente manera:

“...En razén de ko anterior, es menester sefalar, que el objelo do la consutla transcrita con
anlelacion es compelencia de esta Comision de Aulorizaciin Saniaria, quien es la Unidad
Administrativa responsable de confar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el
articulo 17 bis de la Ley General de Salud, as/ como ef articulo 14 fraccién | del Reglamento de la
Comision Federal para la Profeccin contra riesgos Sanitanios, los cuales sefialan fo siguients:

“ ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a fa Ley Orgdnica de la Administracién
Fublica Federal, y los demas ordenamientos aplicables Je corresponden a dicha dependencia
en las materias a quo se reffere el articulo 3o, de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
da esta Ley: Xill, Xiv, XX, XTIl X0V, XXV, XXV, ésta salvo por lo que so refiere a caddveres
y JAVIL, esta dltima salvo por lo que se reffere & personas, a través de un brgano
desconcentrado que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraceidn |, del presente Reglamento;..."” {Sic).

Por tal motiva esta Comisidn de Auforizacién Sanitaria realizd la busqueds exhaustiva de la
informacion solicitada en archives fisicos y elecirdnicos, con los que se cuents, de la cual NO se

advirio resultado alguno, respecto de ..." informacién documental (de la naturaleza que sea) que \

consigne, evidencie ylo contenga los ndmeros de trimite mediante los cuales Dentilab, S.A.
de C.V. tramité la obtencidén de algin registro sanitario relacionado a cualquier tipo de
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medicamentos en el periode de tiempo comprendido entre el 1 de enero de 2013 y el 31 de
diciembre del mismo afio” ... Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior
con fundamento en el articulo 141 fraccion If de fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Plblica en comelacién con el CRITERIC/D0015-09 emitido por el Pleno del Instituto
Federal de Acceso a 13 Informacién y Proteccidn de Datos...” {Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa infarmd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archives fisicos v electrénicos con lo que cuenta
"NO se advirié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegh a
la conclusibn por parte de este Comté de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente |a Comision de Autorizacién Sanitaria era la autordad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, Io cual na
fue asl. En este sentido, es'e Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera alendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacidn y fundamentacién por las que sa busch
la informacién en determinada Area, asi como cuales fueran los criterios de bisqueda ulilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3~ En esle senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el artlculo 141 de la Ley de la matenia, sometiendo
a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducents.

Punto 07 de la Orden del Dia.- Seolicitud 121510009381 7:

1.- En fecha 25 de enero da 2017, se recibid a ravés de la Plataforma Nacional de Transparencia”, |a saficitud
de acceso a la informacidn plblica namero 1215100093817, dinigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo sicuiente:

“,..5e solicita a la Cobepris |a informacion documental (de la naturaleza que 528 que consigne, evidencie y/o
contenga los nimeros de ramite mediante los cuales DLP Phamacautical S.A. de CV. tramitd la obtencin
de algln registo sandaro relacionado a cualguier tipo de medicamentos en ol periodo da Bempo
comprendido entre el 1 da enero d2 2013 y o 31 do diciembre del mismo afa...."

2. En fecha 25 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisén Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/0B42/2017 tumd la solicitud de mérito a la Comisitn de Autorizacién Sanitania, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con |a informacion sefialada, con el propdsito de que
esia atendiera la solicitud de acteso a la informacién plblica cormespondients.,

3.- En fecha 01 de marzo de 2017, Ia Comision de Autorizacién Sanitaria, a través da la Directora Ejecutiva de
Autorizacibn de Productos y Establecmientos, mediante oficio nimero CAS/2IOR/02789/2017 dio conlestacion
de la siguiente manera:

Monterres 39, Col. Eoma. Del. Cuanhtémos, Cludad de Méxivo, C.P. 06700,
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"...En razén de lo anterior, esta Comisidn de Autonizacin Sanitaria, realizd la busqueda exhaustiva
correspondients & fa informacicn documental que consigne o evidencie, algin registro saniario
oforgado asi como anexos del mismo, respecto de medicamentos en &f parioda de tiempo sefialado
asl como de la razon socigl mencionada por el hoy peticionano, advitiendo como resulfado
INEXISTENCIA da la informacién requerida.

Lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccidn I da la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Publica en comelaciin con el CRITERIOW0015-09 emitido por el Plano dal
Institufo Federal de Acceso a la Informacién y Proteccidn de Datos..." {Sic).

4.- De acverdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bosqueda exhaustiva de la informacibn solicitada en los archives fisicos y electronicos con lo que cuenta
‘NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por ko que se llegd a
la conclusibn por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacin es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamenta la Comision de Autorizacion Sanitaria era la aulordad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacidn y fundamentacién por las que se buscod
la informacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demés
circunstancias que fugron tomadas en cuenta.

3.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesin extracrdinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
delerminara lo conducenta,

Punto 08 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100096417:

1.- En fecha 25 de enerc de 2017, se recibib a través de la "Plafaforma Nacional de Transparencia®, 1a solicitud
de acceso a la informacion plblica nimero 1215100096417, dirigida a la Comisién Faderal para la Proteccion
conlra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguients:

“...5e soficita a la Cofepris todos y cada uno de los registros sanitarios (complatos incluyendo todos sus
anexns) que se le clorgaron a Dentilab, SA- de C.V, en el periodo de tiempo comprendido entre el 1 de
enerp de 2014 y el 31 de diciembre del mismo afo y que se relacionan a cualquer tipo de
MEDICAMENTOS..."

2.- En fecha 25 de enero de 2017, el Coordinador General Jurfdico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios. mediante oficio namero
CGJCIUDESTON201T tumd la solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacién Sanitara, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propésita de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacian piblica correspondienta.

Monterrew 4. Col, Roma, Del. Cunuhtémoe, Cludad de México, CP. wb7on,
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3.- En fecha 2 de marzo do 2017, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacidn de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZORI2801/2047 dio contestacian de
la siguiente manera;

“..En razén de fo anterior, es menesler sealar, que el objeto do la consulla transcrita con
anlelacidn es compelencia de esta Comisidn de Auforizacién Sanitaria, quien es fa Unidad
Administrativa responsable de confar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el
articulo 17 bis de Ia Ley General de Salud, asi como @l articulo 14 fraccién | del Reglamenta de la
Comisitn Federal para la Profeccién conlra nesgos Sanitarios, los cuales sefalan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secrotaria de Salud efercari las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Lay, a la Lay Organica de la Administracién
Publica Federal, y los demis ordenamientos aplicables fe corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 3o, de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia de Jos establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Lay: XN, XIV, X0, XXM, X0V, XXV, XXV, ésta salve por lo que se refiere a cadiveres
y XXVH, esta dltima salvo por fo que se refiere a personas, a través de un organo
desconcentrado qua se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a I Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que 5o refiere ef articulo 3, fraccién J, del presente Reglamento...” (Sic).

Por tal motivo esta Comisidn de Aulorizacidn Sanitara realizs la bisqueda exhaustiva de Ia
informacion solicitada en archivos fisicos y electrdnicos, con los que se cuenta, de fa cual NO sa
advirtié resullada siguno, respecto de todos y cada uno de fos registros sanitarios {complatos
incluyendo todos sus anexos) que se le oforgaron a Dentilab, 5.A. de C.V. en el periodo de
tlempo comprendido entre el 1 de enero de 2014 y al 31 de diciembre del mismo afio ¥ que se
relacionan a cualquier tipo de MEDICAMENTOS" ... Por Io qus se colige que dicha informacitnas
inexistente, fo an'erior con fundamento en el arficulo 141 fraccitn I de fa Ley Federal de
Transpargncia y Acceso a la Informacion Publica en comelacidn con el CRITERIQ/0015-09 emitido
por &l Fleno del Instiluto Federal de Acceso a la Informacidn y Profeccion de Datos..." {Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que Ia Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva da la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con o que cuenta ,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacicn referida por el particular” For lo que se llegd a
la conclusion per parte de este Comité de Transparencia que dicha informacén es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Aulorizacion Sanitaria era la autoridad
compelente que en razén del ejercicio da sus atribuciones pudiera contar con Ia informacion soficitada, lo cual no
fue asi. En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca sobee 1a motivacidn y fundamentacion por las que se busch

Maonterrey 33, Col. Homa, Del. Cuauhtémos, Cindad de Mexieo, C.P. ofi=cn,
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la informacién en determinada drea, asi como cua'es fueron los criterios de bisquada utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 de |a Ley de la materia, sometiendo

a consideracidn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efeclo de que so
determinara lo conducente,

Punto 09 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100096517;

1.+ En fecha 25 de enero de 2017, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién pdblica nimero 1215100096517, dirigida a la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald b siquiente;

“...58 solicita a la Cofepris todos y cada uno da los registros sanitarios (completos incluyendo todos sus
anexos) que se la olorgaron a DLP Pharmaceutical S.A. de C.V. en el peroda de tiempo comprendido entra
el 1 de enero de 2014 y el 31 de diciembre del mismo afio y que s2 relacionan a cualquier tipo de
MEDICAMENTOS..."

2. En fecha 25 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/08T 172017 tumd la solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacidn Sanitania, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacidn sefalzda, con el propdsite de que
esta alendiera la solicitud de acceso a la informacidn pablica comespondienia.

3.- En fecha 01 de marzo de 2017, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a fravés de la Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediania oficio nimero CAS/ZIORN29652017 dio contestacidn
de la siguiente manera;

"...En razon da lo anlerior, esta Comisidn da Autorizaciin Santtaria, realizd la busqueda exhaustiva
correspondiente a la informacion documental que consigne o evidencie, algin registro sanitario
olorgado asi como anexos del mismo, respecto de medicamentos en el perioda de tiempo sefialado
asi como de la razdén social mencionada por el hoy peficionario, advidiendo como resultado
INEXISTENCIA de la informacion requerida.,

Lo anferior con fundamento en el articulo 141 fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso 3 la informacion Publica en corelaciéin con el CRITERIOW0015-09 emitido por el Plano dal
Instifuto Federal de Acceso a fa Informacion y Proteccidn de Dafos...” (Sig).

4.- De acuerdo a lo anterior, s& observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber rﬂaluzada
una bisqueda exhaustiva de la informacién soficitada en los archives fisicos y electrénicos con ko que cuenta |

"NO se advirtié resultado alquno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que s llegd a |
la conclusiin por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fug

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cuawhtémos, Ciudad de México, C.F. of700,
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buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
compelente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, Io cual no
fue asi. En este sentido, es'e Comité analizd |a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacian y fundamentacién por las que se buscd
I informacin en determinzda &rea, asi como cuales fueron los criterios de biisqueda utiizadas, ¥ las demas
circunstancias que fueren lomadas en cuenta.

3. En este senlido, la Unidad de Transparencia, convoct @ sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la maleria, sometiendo
a consideracion de este drgano coleglado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecio de que se
determinara lo conducente.

Punto 10 de la Orden del Dia.- Selicitud 1215100096617

1.- En fecha 25 de enero de 2017, sa recibld a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia®, |a solicitud de
acceso a la informacion pablica nimero 1215100096617, dirigida a la Comisidn Federal para la Proleccion contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald Io siguiente:

"53¢ solicita a la Colepris la informacién documental (da la naturaleza qua sea) que consigne, evidencia yio
contenga |a fecha en la que Dentilab, SA. de CV. ingresa tramites para la obtencién de reqisiro sanitario
refacionado a cualquier tipo de medicamentos en el pericda de tiempo comprendido entre el 1 de enero de
2014 y el 31 da dicierbre del mismo afo...."

2.- En fecha 25 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de [a Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDENBT22017 turnd |a solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacidn sefalada, con el propésito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacién pdblica comespondiente.

3. En fecha 2 de marzo de 2017, |a Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de |a Direclora Ejecutiva de
Autorizacidn de Productos y Establecimientosmediante oficio nimero CAS/2IORI0Z802/2047 dio contestacion de
la siguiente manera:

“...En razén de lo anferior, es menester sefialar, que of objefo de la consutls franscrila con
antelacién es competencia de esta Comisiin de Auforizacion Sanitaria, quien es fa Unidad
Administrativa responsable de confar con dicha informacion, de conformidad con Jo establecids en gl
articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como of aficulo 14 fraccién | def Reglamento de la
Comisién Federal para la Proteccién contra riesgos Sanitarios, los cuales sefialan jo siguiante:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Lay, a la Ley Orgénica de [a Administracién
Piblica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
e las materias a quo se refiere el articulo 3o. de estz Ley en sus fracciones |, en Io relativo al

onterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de México, P, obToo.
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control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refferen los articulos 34 y 35
de esta Ley: XIN, XIV, XX, K0, XXV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres
y XXVIl, esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un Argano
desconcentrado que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Auterizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere ol articulo 3, fraccidn I, del presonte Reglamento;...” (Sic).

Por tal motivo esta Comisidn de Autorizacién Sanitaria realizé la bisqueda exhaustive de la
informacién solicitada en archivos fisicos y electrinicos, con los que se cuents, de fa cual NO se
advirlio resultado alguno, respecio de ..." Informacién documental (de la naturaleza que sea) que
consigne, evidencie ylo contenga la fecha en la que Dentilab, S.A. de C.V. ingresé trimites
para la obtencién de registro sanitaric relacionado a cualquier tipo de medicamentos en el
periodo de tiempo comprendide entre @l 1 de enero de 2014 y el 31 de diclembre del mismo
afio” ... Por lo que se colige qua dicha informacin es inexistente, Jo anterior con fundamento en e
arliculo 141 fraccion Il de la Ley Federal do Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en
comelacidn con el CRITERIO0015-09 emitido por el Pleno def Institufo Federal de Acceso a la
Informacion y Profeccién de Datos..."” (Sic).

o [5iC)

4. De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con lo que cuenta |
“NO se advirtié resultado alguno respecto a la i cién referida por el paricular” Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamenta |a Comisién de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
competente que en razdn del efercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no
fue asl. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacidn y fundamentacidn por las que se busch

Ia informacidn en determinada Area, asi como cuales fueron los cnterios de bdsqueda utilizados, y las deméas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efecios a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, somatiendo

a consideracién de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara ko conducente.

Punto 11 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100096717;

Monterrey 34, Col, Roma, Del. Cunuhtémoe, Ciudad de México, C.F, ob7o0,
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1.- En fecha 25 de enero de 2017, s& recibio a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia®, |a salicitud de
acceso a lainformacidn piblica nimero 1215100096717, dinigida a la Comisién Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

"...5e solicita a la Cefeoris la informacidn documental (de la naturaleza que sea) que consigne, evidencie yio
contenga la fecha en fa que DLP Pharmaceutical SA. de C.V, ingresd ramites para |a obtencin da registro
sanitario retacionado a cuaiquier tipo de medicamentos en el perioda de tiempo comprendido entre el 1 de
enero de 2014 y el 31 d2 diciembre del misma afio...."

2.- En fecha 26 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/OBT 32017 tumd la salicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propdsito de que
esla alendiera la solicitud de acceso a |a informacion piblica comespondiente.

3.« En fecha 01 de marzo de 2017, |a Comisién de Aulorizacion Sanitaria, a fravés de la Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficlo niimero CASIZIORI02866/2017 dio contestacian
de |a siquiente manera:

"...En razén de fo antarior, esta Comisién da Autorizacidn Sanitaria, realizé fa busqueda exhaustiva
comespondiente a la informactdn documental que consigne o evidencia, algin regisira saniario
olorgado asi como anexos del mismo, respecto de medicamentas en el periodo de thermpo sefialado
asl como de la razon soclel mencionada por el hay pelicionario, advitiends como resultada
INEXISTENCIA de [a informacion requerida.

Lo antericr con fundamento en el articulo 141 fraceisn Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Publica en correlacidn con el CRITERIQ/00015-09 emitido par el Pleno del
Instituto Federal de Acceso a la informacion y Frofeccitn de Datos..." {Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva da la informacion solicitada en los archivos fisicos ¥ electrdnicos con ko que cuenta |
"NO se advirti resultado alguno respecto a la Informacién referida por el particular” Por lo que s& llegd a
la conclusibn por parte de este Comté de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competenie que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, 1o cual no
fue asi. En esle sentido, es'e Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre 1a motivacion ¥ fundamentacién por las que se buscd
la informaciin en determinzda &rea, asi como cuales fueron los criteros de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron lomadas en cuenta,

3. En estz sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinaria al Comits de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este drgano coleglado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
delerminara lo conducente.

Monterrev 134, Col. Boma, Del, Cunubtémoe, Ciudad de Mexico, CF. ofoun,
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Punto 12 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100096817:

1.- En fecha 25 de enero de 2017, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacidn pdbliica nimero 1215100096817, dirigida a la Comision Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitanos, en la cual el particular sefialkd ko siguiente:

“...5e solicita a la Cofepris la informacion documental (de la naturaleza que sea) que consigne, evidencia yio
contenga los nimeros de tramite mediante kos cuales Dentilab, S.A. de C.V. tramitd la obtencion de algin
registro sanitario retacionado a cualquier tipo de medicamentos en el periado de tiempo comprendido entre el
1 de enero de 2014 y el 31 de diciembre del mismo afa,., "

2.- En fecha 25 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDENSET42017 tumd la salicitud de mérito a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa

que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacidn sefalzda, con el propdsito de que
ésla alendiera la solicitud de acceso a la informacidn pablica comespondients.,

3.- En fecha 2 de marzo de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a fravés de la Directora Ejecutiva de
Autorizaciin de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CAS/2/0R/02803/2017 dio contestacion
de la siguienie manera:

“..En razon de lo antenor, es menester sefialar, que ef objelo de la consutia transcrita con
anfelacion es compelencia de esla Comisién de Autorizacién Sanftaria, quien es la Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacidn, de conformidad con lo establecido en ef
articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el arficulo 14 fraceidn | del Reglamento de la
Comision Federal para la Proleccidn confra riesgos Sanitarios, los cuales sefalan lo siquignts:

"..ARTICULD 17 bis.- La Secretaria de Salud efercers Ias atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a la Ley Orgdnica de I Administracién
Piblica Federal, y los demés ordenamienfos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere of articulo 3o. de esta Ley en sus fracclones |, en lo relativo al
control y vigilancia de fos establecimientos de salud a los que se refleren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XIlI, XIV, XO0H, 20, XKV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a caddveres
y XXV, esfa dltima salvo por lo que se refiere @ personas, a travis de un drgano
desconcentrado que se denominard Comision Federal para fa Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14, Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitaria;

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por tal molivo esta Comisidn de Autonzackdn Sanifaria realizd la busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en archivos fisicos y elecirdnicos, con los que se cuenta, da la cual NO se
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advirfié resultado alguno, respecto de ..." informacién documental {de la naturaleza que sea) que
consigne, evidencle ylo contenga los ndmeros de trimite mediante los cuales Dentilab, 5.A.
de C.V. tramitd la obtencién de algin registro sanitario relacionade a cualquier tipo de
medicamentos en el periodo de tiempo comprendido entre el 1 de enero de 2014 y &l 31 de
diciembre del mismo afa” ... Por lo que se colige qus dicha informacidn es inexistente, lo anterior
con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa
Informacién Piblica en comelacién con el CRITERIC/00015-09 emitido por ef Pleno del Instituto
Federal de Acceso a i3 Infarmacién y Proteccion de Dalos..."” {Sic).

4.- De acuerdo a lo anteror, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blisqueda exhaustiva d2 la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta ,
‘NO se advirié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacien Sanitaria era la aulsridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion soficitada, lo cual no
fue asl. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidaments, esto es, se realizd un estudio acerca sobre Ia motivacion y fundamentacion por las que se buschd
la informacién en delermineda drea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demas
circunstancias que fueron lomadas en cuenta.

3.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el rea competente a efecto de que se
determinara ko conducente,

Punto 13 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100096917:

1.» En fecha 25 de enero de 2017, sa recibid a ravés de la "Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud de
acceso a la informacion publica nimero 1215100096917, dirigida a la Comisian Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitanios, en la cual el particular sefalh lo siguients:

*..5¢ solicita a la Cefearis la informacién documental (de ka naturaleza que sea) que consigne, evidancie yio
contenga los ndmeros de tramite mediante kos cuales DLP Phamaceutical S.A. de C.\. tramitd [a obtencién
de algin registo sanitario relacionado a cualquier tipo de medicamentos en el periodo de tiempo
comprendide entre & 1 de enero de 2014 y el 31 de diclembre del mismo afa...."™

2.~ En fecha 26 de enero de 2017, &l Coordinador General Juridico y Consulfivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccibn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficia nimero
CGJCIUDE/E7S/2017 tumd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacian Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propésita da que
ésta atendiera la sobicitud de acceso a la informacién piblica comespondients.
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3.- En fecha 01 de marzo de 2017, la Comisién de Autorizacién Sanitania, a fravés de la Directora Ejecutiva de

Autorizacidn de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZIOR/02867/2017 dio contestacidn
de la siguiente manera:

*...En razon de lo anterior, esla Comision de Autonzacion Sanitana, realizé [a busqueda exhaustiva
corespondients & [a informacion documental que consigne o evidencie, algin registro sanilario
otorgado asi coma anexos del mismo, respecto de medicamentos en &l perioda de tiempo sefialado
asl como de la razdn social mencionada por el hoy peficionano, advitiendo como resulfado
INEXISTENCIA de la informacion requenda.

Lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a [a informacién Piblica en correfacién con el CRITERIO0015-09 emitido por el Plano del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccitn de Dalos..." {Sic).

4.- De acverdo a lo antenior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electronicos con ko que cuenta
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era la auloridad
competente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacidn solicitada, ko cual no
fue asl. En este sentido, este Comilé analizd la resouesta con la finalidad de que dizha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacién por las que se buscd
la informacion en determinada drea, asi como cuales fueron los criterios de bisquada utiizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoct a sesidn extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, scmetiendo
a consideracitn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se
determinara bo conducente.

Punto 14 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100098017:

1.- En fecha 25 de enero de 2017, se recibid a través de la "Plataforma Naclonal de Transparencia®, la solicitud de
acceso a la informacion poblica nimero 1215100098017, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...5a¢ solicita a la Colepris todos y cada uno de los registros sanitarios (completos incluyendo todos sus
anexos) que se le olorgaron a Dentilab, SA de CV. en el pericdo de iempo comprendide entre el 1 de
enero de 2015 y el 31 de diciembre del mismo afo y que se relacionan a cualquier tipo de
MEDICAMENTOS..."

2. En fecha 26 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero

Monterrev 94, Col. Roma. Del. Cunuhtémoe, Ciudad de México, C.P. ob7o0,
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CGJC/UDE/DBBB/2017 tumd la solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
Que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica comespondiente.

3.- En fecha 2 de marzo do 2017, |a Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacién ce Productos y Establecimientos, mediante ofico ndmero CASI2IORI02810/2017 dio contestacian
de |a siguiente manera;

“..En razon de o anlerior, es menesier sefalar, que el objefo de I3 consutla franscrita con
antelacion es compelencia do esfa Comisidn de Autorizacidn Sanifaria, quien &5 la Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacidn, de conformidad con lo establecida en of
articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi coma af articuls 14 fraccidn | del Reglamento de la
Comision Federal para la Proteccion contra riesqgos Sanitarias, los cuales sedialan lo siquienia:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercard las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a fa presente Lay, a la Ley Orgdnica de la Administracién
Publica Federal, y los demds ordenamlentos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a qua se refiere el articulo Jo. de esta Loy en sus fracciones I, en lo relative al
control y vigilancia de las establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
do esta Ley: Xill, XIV, X001, XX, XXV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres
¥ XXVil, esta (ltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un drgano
desconcentrado que se denominard Comisibn Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14, Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

l. Expedir, prorrogar o rovocar las autorfzaciones sanitarias relaclonadas con las materias a
quo se reflere el articulo 3, fraccién I, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por fal motivo esla Comisidn de Auforizacién Sanitaria reslizé la bisqueda exhaustiva de Ja
informacién soliciteds en archivos ffsicos y electrdnicos, con los que se cuenta, de la cual NO se
advirlid resultada alguno, respscto de ..." todos y cada uno de los registros sanitarios (completos
Incluyendo todos sus anexos) que se le otorgaron a Dentilab, S.A. de C.V. en &l periedo de tlempo
comprendido entre el 1 de enero de 2015 y el 31 de diclembre ded mismo afio Y que se relacionan a
cualquier tipo de MEDICAMENTOS" ... Por lo que se calige que dicha informacion es inexistente, o
anterior con fundamento en el articulo 141 fraccitn If d2 la Ley Federal de Transparencia yAccesoa
la Informacién Publica en comelacién con el CRITERID/D0015-09 emitida por el Pleno del Instiuto
Federal de Acceso & 12 Informacitn y Profeccién de Datos... "™ (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bitsqueda exhaustiva da la informacién solicitada en los archives fisicos v electrnicos con ko que cuenta ,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” For lo que se llegd a
la conclusibn por parte de este Comté de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue |
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente [a Comision de Aulorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual na
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fue asl. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con Ia finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidaments, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacién y fundamentacian por las que s& buscd
la informacion en delerminada érea, asi como cuales fueron los criterios de bisquada utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3. En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convoc a sesién exiraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este trgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se
determinara lo conducents.

Punto 15 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100098117;

1.- En fecha 25 de enero de 2017, se recibi6 a través de la "Plataforma Nacional ds Transparancia”, la solicitud
de acceso a la informacion plblica nimero 1215100098117, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...5e solicita a la Cofepas todos y cada uno de los registros sanitarios (completos Ixciuyendo todos sus
anexos) que se le olorgaron a DLP Pharmaceutical S.A. de C.V. en el periodo de tiempo comprendido entre
el 1 de encro de 2015 y el 31 de diciembre del mismo afo y que sa relacionan a cualguler tipo de
MEDICAMENTOS,..."

2.- En fecha 26 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDENBST/2017 tumd la solicitud de mérito a la Comision de Aulorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn pdblica comespondienta.

3.- En fecha 01 de marzo de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Auterizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio ndmero CAS/2/ORI02873/2017 dio contestacidn
de la siguienle manera;

*...En razén de lo anterior, esta Comision de Autorizacidn Sanitaria, realizd la busqueda exhaustiva
correspondients a la informacion documental que consigne o evidencie, algun registro sanilario
olorgado asl como anexos del mismo, respecio de medicamentos en ef perioda de tiempo sefialado
asl como de la razdn social mencionada por el hoy pelicionario, adviriendo como resulfado
INEXISTENCGIA de la informacitn requerida,

Lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Piblica en correlaciin con el CRITERIQ0015-09 emitido por el Plano del
Instituto Federal de Accesa a la Informacion y Proteccin de Datos... " (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bdsqueda exhaustiva de la informacitn solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con ko que cuenta |
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"NO se advirlié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por ko que se legd a
la conclusidn por pare de este Com'té de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, ¥ que fue

buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no
fue asi. En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha soficitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizb un estudio acerca sobre la motivacian y fundamentacion por las que se busco
I3 informacidn en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.
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5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd & sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este omano colegiado la respuesta esgnmida por el drea competente a efeclo de que se
determinara lo conducente.

Punto 16 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100098317;

1.- En fecha 25 de enero de 2017, se recibié a través de la Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacidn piblca namero 1215100098317, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

"...5¢ solicita a la Cofepris la informacién documental (de la naturaleza que sea) que consigne, evidencie ¥'o
contenga |a fecha en la que Dentilab, SA. de C.V. ingresd tramites para la obtencién de registro sanitario
relacionado a cualquier tipo de medicamenios en el perioda de tiempo comprendido entre el 1 de enero de
2015 y el 31 de diciembre del misma afia..."

2- En fecha 26 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Cansultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisén Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio numero
CGJCIUDE/DBBY/2017 tumd la solicitud de mérifo a la Comisibn de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacitn sefialada, con el proposito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién piblica comespondiente.

3.- En fecha 2 de marzo do 2017, la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
Aulprizacidn de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimers CASI2IORI0ZB11/2017 dia contestacion
de la siguiente manera:

“..En razén de ko anterior, es menesler sefialar, que el objsto de la consulla transcrta con
anfelacion es compelencia de esla Comisidn de Auforizacién Sanitaria quien es fa Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el
articulo 17 bis do a Ley General de Salud, asi como el articulo 14 fraccitn | del Reglamento da fa
Comision Federal para la Proleccitn conltra riesgos Sanftanos, los cuales sefalan lo siguignte:

sonterces 33, Col, Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de Méxicn, C.P, o670,
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".ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién
Publica Federal, y los demds ordenamlentos aplicables le corresponden a dicha dependencia
on las matenias a que se refiere ef articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo ralativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieran los articulos 34 y 35
de esta Ley: X, XIV, XX, XX, X0V, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres
y XXVl esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un Grgano
desconcentrado que se denominard Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14, Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere of articulo 3, fraccién I, del presente Reglamento;...” {Sic).

Por {al motivo esta Comisién de Autorizacién Sanilaria realizd la busqueda exhaustive de la
informacion solicitada en archivos fisicas y elecirdnicos, con los que se cuents, de la cual NO se
adwvirli resultado alguno, respecia de ..." informacién documental (de la naturaleza que sea) que
consigne, evidencie y/o contenga la fecha en la que Dentilab, S.A. de C.V. ingresé trimites
para la obtencién de registro sanitario relacionado a cualquler tipo de medicamentos en el
periodo de tiempo comprendido entre ¢l 1 de enero de 2015 y el 31 de diciembre del mismo
afie” ... Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el
articulo 141 fraccidn I de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en
corelacidn con el CRITERION015-09 emitido por el Pleno del Institulo Federal de Acceso a [a
Informacion y Profeccidn de Dalos..." (Sic).

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrinicos con bo que cuenta ,
‘NO se advirtié resultado alguno respecto a la inf ida por e icular” Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacitn es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
competenta que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizt la resouesta con la finahdad de que dicha solicitud fuera alendida
debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacién por las que se buscd
la informacién en delerminada drea, asi como cua'es fueran los crilerios de bisquada utilizades, y las demas
circunstancias que fusron tomadas en cuenta.

5. En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de Ia materia, sometiendo

a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el &rea compelente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Punto 17 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100098717:
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1.- En fecha 25 de enero de 2017, se recibié a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, |a solicitud de
acceso a la informacion pablica nimera 1215100098717, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente;

“...5e solicita a la Cofapris todos y cada uno de kos registros sanitarios {completos incluyendo todos sus
anexos) que se e otorgaron a DLP Pharmaceutical S.A. de C.V. en of perodo de tiempo comprendido entre
el 1 de enero de 2015 y el 31 de dicembre dal msmo afio y que se relacionan a cualquier tipo de
MEDICAMENTOS..."

2. En fecha 25 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimera
CGJC/UDE/DB35/2017 tund |a solicilud de mérito a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propdsito de que
esta alendiera a solicitud de acceso a la informacidn plblica comespondiente,

3. En fecha 01 de marzo de 2017, la Comisitn de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Directara Ejecutiva de
Autorizacidn de Produclos y Establecimientos, mediante ofico nimero CASI2ORI0Z87412017 dio contestacian
de [a siguiente manera;

"...En razén de lo entarior, esta Comisién de Aulorizacion Sanitaria, realizé la busqueda exhausiiva
comespondienie & fa informacidn documental que censigne o evidencia, algun registro sanitario
olorgado asi como anexos del mismo, respecto da medicamentos en el periodo de fiempo seflalado
asl como de la razon social menclonada por el hay peticionario, adviriendo como resulfado
INEXISTENCIA de la informacion requerida,

Lo anferior con fundamento en el articulo 141 fraccisn Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Piblica en comelacidn con el CRITERIGD0015-09 emitido por el Pleno dal
Instiluto Federal de Acceso & la Informacién y Profeccion de Datos... " (Sic).

4.+ De acverdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva da la informacién solicitada en los archivos fisicos y elecirénicos con lo que cuenta ,
"NO so advirié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” For lo que se llegd a
la conciusibn por parte de este Comté de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacin Sanitaria era la autoridad
competente qua en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacian solicitada, lo cual no
fue asl. En esle sentido, es'e Comité analizd la respuesta con Ia finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizb un estudio acerca sobre la motivacian ¥ fundamentacidn por las que se buscd
la informacidn en determinada rea, asi como cuales fugron los criterios de bisqueda utilizados, y las deméas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinaria al Comilé de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el artlculo 141 de I3 Ley de la maleria, sometiendo
a consideracion de esle drgano coleglado la respuesta esgrimida por el area competente a efeclo de que se
determinara o conducente.

Minterrey 33, Col, Roma, Del, Cuauhtémos, Ciudad de Méxden, C.P. ofirnn,
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Punto 18 de la Orden del Dia.- Solicitud 121510009884 7:

1.- En fecha 25 de enero de 2017, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
2cceso a la informacion pablica nimero 1215100098817, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...5e solicita a la Cofepas |a informacién documental (de la naturaleza que sea) que consigne, evidencie yio
contenga |a fecha en [a que DLP Phammaceutical S.A. de C.V. ingresd trémites para la obiencin de registro
sanitario refaconado a cualquier tipo de medicamentos en el periodo de tiempo comprendido entre el 1 de
enero de 2015 y el 31 de diciembre del msmo afio.... "

2.- En fecha 26 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/0BI6/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comisitn de Autorizacidn Sanitada, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefialada, con el propdsito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacian piblica comespondienta.

3.- En fecha 01 de marzo de 2017, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de

Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CAS/Z/OR/02875/2017 dio contestacion
de |a siguiente manera:

"...En razdn de lo anferior, esta Comisidn de Atforizacién Sanitana, reelizé fa bisqueda exhaustiva
comespondients a la informacidn documental que consigne o evidencie, algun regisiro sanitario
olorgado asi como anexos del mismo, respecio de medicamenios en el perioda de tiempo sefalado
asi como de la razdn social menclonada por el hoy peticionario, advitiendo como resultado
INEXISTENCIA de la informacidn requerida.

Lo anferior con fundamento en el ariculo 141 fraccion If de fa Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica en comelacién con el CRITERIOMDNN15-09 emitido por el Pleno de!
Instifuto Federal de Accese a la Informacién y Proteccidn de Datos...” (Sie).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con lo que cuenta
“NO se i6 resultado alguno respecto a la informacién referida por ¢l particular® Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente fa Comision de Autorizacién Sanitaria era la autordad
competente que en razén del ejercicio de sus atrbuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacién por las que se buscd
la informacidn en determinada drea, asi como cuales fueron los criterios de bisquada utilizadas, y las demas
circunstancias que fusron tomadas en cuenta.

3.« En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efecios a los que alude el arficulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
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a consideracion de esle drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea compelente a efecto de que se
determinara ko conducente,

Punto 19 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100098917:

1.- En fecha 25 de enero de 2017, 52 recibié a través de la ‘Plataforma Nacional de Transparencia”, la soficitud de
acceso a la informacion pablica ndmero 1215100098917, dirigida a la Comisién Federal para la Proteceitn contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siquients:

"...5e solicita a la Coleoris la informacidn documental (de la naturaleza qus 52a) que consigne, evidence yio
conienga los numercs de trdmite mediante los cuales Dentilab, SA. de C.V. tramit la oblencién de algin
registro sanitanio relacionado a cualquier tipo de medicamertos en el periodo de bempo comprendido entre el
1 de enero da 2015 y el 31 de diciembre del mismo afo...."

2~ En fecha 26 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Cansultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimers
CGJCIUDE/OBSTI2017 tumnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposilo de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn plblica correspondiente.

3.- En fecha 2 de marzo do 2017, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
Autorizacidn de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZ/OR/2813/2047 dig contestacidn de
la siguiente manara:

“..En razén de o anterior, es menester sefialar, que el objelo de [a consutls transcrita con
anfelacion as compelencia de esta Comision de Aufarizacion Sanitans, guien es fa Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecida en e/
articulo 17 bis de la Ley General do Salud, asi como of arficulo 14 fraccién | del Raglamento de la
Comision Faderal para la Profeccion contra riesgos Sanilarios, los cuales sefialsn ko sigutente;

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercars las atribuclones de regulacién, control
¥ fomento sanitarios que conformoe a Ia presente Lay, a Ja Ley Orgénica de Ia Administracidn
Publica Federal, y los demds ordenamlentos aplicables le comesponden a dicha dependencia
en las materias a qua se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en Io relativo al

control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 I"

de esta Ley: Xill, XIV, XX, XTH, X1V, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres
y XXVIl, esta dltima salvo por lo que se refiere 2 personas, a través de un drgano

desconcentrado que se denominaré Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Auterizacion Sanitaria;
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I Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que so refiere el articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento;..." {Sic).

Por tal molivo esta Comisidn de Aulorizacién Sanitaria realizd la busqueda exhaustiva do la
informacion solicitada en archivos fisicos y electrénicos, con los que se cuents, de la cual NO s
advirti resultado alguno, respecto de ..." informacién documental (de la naturaleza que sea) que
consigne, evidencie ylo contenga los nimeros de trdmite mediante los cuales Dentllab, 5.4 de CV.
tramitd la obtencidn de algin registro sanitario relacionado a cualquier tipo de medicamentos en el
periodo de tiempo comprendido entre el 1 de enero de 2015 y el 31 de diciembre del mismo afo” ...
Por lo que se colige que dicha informaciin es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo
141 fraccién Il da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica en correlacion
con el CRITERIQ0015-09 emitido por ef Pleno del Instituto Federe! de Acceso a la Informacidn y
Froteccién de Dafos..." (Sig).

4.» De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bdsqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electronicos con Jo que cuenta
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegé a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con |a informacian solicitada, Jo cual no
fue asl. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacibn y fundamentacidn por las que se buschd

la informacidn en determinada érea, asi coma cuales fueron los criterios de bisquada utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3. En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efecios a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de esle drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Punto 20 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100099017:

1.- En fecha 25 de enero de 2017, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparancia”, la solicitud
de acceso a la informacidn piblica nimero 1215100099017, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefiald lo siguiente:

“...5 solicita a la Cofepris la informacion documental (de la naturaleza qua sea) que consigne, evidencie yio
contenga los nimeros de tramite mediante los cuales DLP Phamaceufical SA. da C.V. tramitd la obtencian
de algln registro sanitario relacionado a cuaquier tpo de medicamantos en el periodo de tiempo
comprendida entre el 1 de enero de 2015 y &l 31 de dicembra del mismo afio...."

2.- En fecha 26 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de \
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero \
-IJ.||
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CGJC/UDE/NBIB/2017 tumd la solicitud de mérito a la Comisin de Aulorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respechiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propdsita de que
ésta alendiera la solicitud de acceso a lainformacién piblica cormespondiente.

.- En fecha 01 de marzo de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacibn de Productos y Establecmientos, mediante oficio nimero CASI2IORI0287617 dio contestacisn de
la siquiente manera:

"...En razon de lo antzrior, esta Comisidn de Auforizacion Sanitaria, malizd Ia blsqueda exhaustiva
cormaspandiente a la informacidn documental que consigne o evidencle, algin registro sanitario
olorgade asi como anexos del mismo, respecto de medicamentos en el psriodo de tismpo sefalado
asi como de la rezon soctal mencionada por el hoy peticionario, advitiendo como resultado
INEXISTENCIA de 'a informacion requerida.

Lo anterior con fundamento en el arficulo 141 fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Publica en comelacién con el CRITERION0015-09 emitido por el Plena dal
Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic),

4.- Ue acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos ¥ electronicos con lo que cuenta |
"NO se advirtid resultado alguno res la informacion referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusién per parte de este Comitd de Transparencia que dicha informacn es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitania era I autondad
competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacian soficitada, o cual no
fue asi. En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha salicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacidn y fundamentacién por las que se busch
la informacion en determinada area, asl como cuales fueron los criterios de basqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd & sesion extraordinaria al Comité dea Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de |a Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este drmano colegiado la respuesta esgrimida por e drea competente a efecto de que se
determinara ke conducente,

Punto 21 de |a Orden del Dia.- Solicitud 1215100100517:

1.- En fecha 25 de enero da 2017, s2 recibio a través de la "Plafaforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién pdblica nimero 1215100100517, diigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente;

“...5¢ solicita a la Cofeoris la informacidn documental (de ka naturaleza que sea) que consigne, evidencie yio
con‘enga la fecha en la que Dentlab, S.A. de C.V. ingreso tramites para la obtencin de regisiro sandtano
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relacionado a cualquier tipo de medicamentos en el periodo de tiempo comprendido entre el 1 de ener de
2016 y el 31 de diclembre del mismo afo,.,”

2.- En fecha 27 de enero de 2017, el Coordinador General Jurldico y Consultivo y Titular de fa Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCUDEAS2017 tumd la sobicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacién sefialzda, con &l propésito de que
esla atendiera la solicitud de acceso a la informacidn pdblica comespondients.

3.- En fecha 2 de marzo de 2017, la Comision de Autorizacidn Sanitara, a través de |a Direclora Ejecutiva de

Autorizacién de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZIORN2826/2017 dio contestacian
de |a siguiente manera:

“...En razén de lo anferior, s menester sefalar, que ef objeto de la consulla transcnta con
anfelfacion es competencia de esla Comisién de Autorizacién Sanitaria, quien es la Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacién, de conformidad con lo establecido en ef
arficulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como ¢! articulo 14 fraccidn | del Reglamento de fa
Cormision Federal para la Proleccion contra riesgos Sanitarios, los cuales sefialan fo siguiente:

"..ARTICULOD 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercers las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasento Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién
Piiblica Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en [as materias a que se refiere ef articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XIlI, XIV, XXN, XXITI, XXTV, XXV, XXV], ésta salvo por lo que se reflere a caddveres
y XXVl esta ditima salvo por lo que se refiere a personas, a travis de un drgano
desconcenirado que se denominard Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I, Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccion |, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por tal motivo esfa Comision de Aulorizacién Sanftaria realizé la bisqueds exhaustiva de la
informacion solicitada en archivos fisicos y electrbnicos, con los que se cuenta, de la cual NO se \
advirtié resultado alguno, respecto de ..." la Iinformacién documental (de la naturaleza que sea)
que consigne, evidencie ylo contenga la fecha en la que Dentilab, S.A. de C.V. ingresé
trémites para la obtencién de registro sanitario relacionado a cualquier tipo de medicamentos
en el pericdo de tiempo comprendide entre el 1 de enero de 2016 y el 31 de diciembre del
mismo afio” ... Por Jo que se colige qua dicha informacién es inexistente, lo anlerior con
fundamento en el articula 741 fraccidn Il de la Ley Federal de Transparancia y Acceso & fa
Infarmacion Publica en comelacidn con el CRITERION0015-09 emiido por ef Pleno del Institulo \
Federal da Acceso a la Informacion y Proteccidn de Dalos... " (Sic).
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4.- De acuerdo a lo anterior, se cbserva que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva d2 la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta ,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular” Por lo que se llegt a
la conclusion por parte de este Camité de Transparencia que dicha Informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
compelente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con |a informacsén sobcitada, lo cual no
fue asi. En esle senbido, esle Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacion por las que se buscd
la informacién en determinzda area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

5.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinania al Comité de Transparencia
para celebrarze el dia de hoy, para bos efectos a los que aludo el articulo 141 de la Ley de la materia, sometendo
a consideracion de esle drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efeclo de gue se
determinara lo conducente.

Punto 22 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100100647:

1.- En fecha 25 de enero da 2017, se recibid a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la informacién piiblica namero 1215100100617, dirigida a la Comisién Federal para la Proleccitn
contra Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefiak lo siuiente:

“...5e solicita ala Cofepris a infoemacién documental (de la naturalera que s8a) que consigne, evidencie yio
contenga la fecha en la que Denlilab, SA de C.V. ingresd trémites para la obtencién de registro sanitario
relacionado a cualquier tipo de medicamentos en ef peroda de tismpo comprendido entre el 1 de enero de
2016 y el 31 de diciembre del mismo afio...”

2~ En fecha 27 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/OY2017 turné la solicitud de mérito a la Comisibn de Autonzacion Sanitana, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacidn sefialada, con el propdsito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacién piblica comespondiente.

3.- En fecha 2 de marzo de 2017, la Comisién de Aulorizacion Sanitaria, a ravés de la Direclora Ejecutiva de
Autorizacidn de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimern CASI2IORIDZE2T12017 dio contestacion
de la siguiente manera:

“..En razén de fo anlerior, es menesler sefalar, que el objeto de la consutla transcrita con
antelacidn es compelencia de esta Comisidn de Auforizacion Sanitara, quien es fa Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en gf
arficulo 17 bis de Ia Ley General de Salud, asi como of artlculo 14 fraccién | del Reglamento de fa
Comisién Faderal para Ia Profeccién conlra riesgos Sanftarios, los cuales sefialan Jo siguiente:

Monterrey 33. Col. Homa, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P, 0aTO0,
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"..ARTICULD 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercers las atribuciones de regulacisn, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a la Ley Orgénica de [z Administracién
Piiblica Federal, y los deméds ordenamlentos aplicables le corresponden a dicha dependencia
on [as materias a que se refiers of articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XII, XIV, X, OG0, XXV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se reffere a caddveres
y XxXVll, esta ditima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un drgano

desconcenirado que se denominard Comisién Federal para Ia Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraceidn I, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacién Sanilaria realizé la bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en archivos fisicos y electronicos, con los que se cuents, de la cual NO se
advirlid resultado alguno, respecto de ..." informacién documental (de la naturaleza que sea) que
consigne, evidencie y/o contenga la fecha en la que Dentilab, 5.A. de C.V. ingrosé trémites
para la obtencién de registro sanitario relacionado a cualquier tipo de medicamentos en el
periodo de tiempo comprandido entre el 1 de enero de 2016 y el 31 de diclembre del misma
afio" ... Por lo que se colige que dicha informacitn es Inexistents, ko anterior con fundameanto en &
articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica en

correlacidn con el CRITERIONO015-09 emifido por el Pleno dal institito Federal de Acceso a [a
Infarmacion y Proteccién de Dalos..." (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archives fisicos y electrdnicos con ko que cuenta |
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusién por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacitn es INEXISTENTE, y que fus
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisibn de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
competenie que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, bo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con |a finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busch
la informacidn en delerminada area, asl como cua'es fueron los criterios de bisquada utiizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extracrdinana al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de [a Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Maonterrey g, Col, Roma, Del, Cuachtémos, Ciudad de Miéxico, CL P, ofron,
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Punto 23 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100100817:

1.- En fecha 25 de enero de 2017, s& recibid a través de |a "Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud de
acceso a la informacion pablica nimero 1215100100817, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion cantra
Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefialé lo siquients:

“...5e solicita a la Cofepris la informacion documental (de la naturaleza qua sea) que consigne, evidencia yio
contenga los numeros de trémite mediante bos cuales Dentilab, SA. de C.V. ramith |a oblencion de algun
registro sanitario relacionada a cualguier ipo de medicamertos en el perioda de tiempo comprendido entre el
1 de enero da 2016 y el 31 de diciembre del mismo afo..."

2- En fecha 27 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de [a Comisidn Federal para la Proteccidn contra Fiesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/0916/2017 turnd |a solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razan de su respectiva competencia pudiera contar con la informacidn sefialada, con el proposilo de que
esia alendiera la solicitud de acceso a la informacin piblica comespondiente,

3.- En fecha 6 de marzo de 2017, la Comision de Aulorizacién Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de

Autorizaciin de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZIORI0Z828/2017 din confestacian
de la siguienie manera:

“..En razdn de ko anterior, es menesler sefalar, que &l objeto de la consutla transcrita con
anfelacion es compelencia de esta Comisidn de Auforizacién Sanitans, quien es fa Unidad
Administraliva responsable de contar con dicha informacion, de conformidad con fo establecido en el
articulo 17 bis de Ja Ley General de Salud, asi como af articulo 14 fraccién | del Reglamento de [a
Comision Federal para la Proteccion contra nesgos Sanitarios, los cuales sefalan jo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercard fas atribuciones de regulacion, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Lay, a Ia Ley Orgdnica da la Administracion
Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables fe corresponden a dicha dependencia
en las materias a qua se reflere ol articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de las establecimientos do salud a los que se refieren fos articulos 34 y s
de esta Ley: Xill, XIV, XX, X1, Xo0V, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres
y JOVIl, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a fravés de un drgano

desconcentrado que se denominardé Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” {Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

l. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccitn |, del presente Reglamento;...” (Sic).

For tal motivo esta Comision de Autorizacidn Sanitaria realizé Ig bisqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en archivos fisicos y electinicos, con los que s& cuenta, de la cual NO se

Manteriey 33, Col. Roma, Del. Cuanhtémo, Ciudad de Méxicen, C.P, obon,
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advirtié resullado alguno, respecto de ..." informacién documental (de la naturaleza que sea) que
consigne, evidencie y/o contenga los nimeras de trimite mediante los cuales Dentilab, S.A.
de C.V. tramitd la obtencién de algin registro sanitario relacionado a cualquier tipo de
medicamentos en el periodo de tiempo comprendido entre el 1 de enero de 2016 y el 31 de
diclembre del mismo afio™ ... Por lo que se colige que dicha informacion es Inexistente, lo anterior
con fundamento en el articulo 147 fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Piblica en comelacién con el CRITERIQ0015-09 emitido por el Pleno def Institlo
Federal de Acceso a la Informacidn y Proleceidn de Datos...” (Sic).

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacidn sclicitada en los archives fisicos y elecirdnicos con lo que cuenta
“NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegh a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
compelente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no
fue asi, En este sentido, este Comité analizd |a respuesta con la finalidad de que dicha soficitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacién por las que se busch
la informacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, v las demas
circunstancias que fueron lomadas en cuenta.

3. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efeclo de que se
determinara lo conducente.

Punto 24 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100102017:

1.- En fecha 25 de enero de 2017, s& recibid a través de la ‘Plalaforma Nacicnal de Transparancia”, la solicitud de
acceso @ |a informacidn piblica nimero 1215100102017, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siquiente:

“...5e solicita a la Cofepris todos y cada uno de Jos registros sanitarios (completos incluyendo todos sus
anaxos) que se le clorgaron a Dentilab, 5.A. de C.V. en e periodo de tempo comprendido entre el 1 de
enero de 2017 y lo que levamos del presente afio y que se relacionan a cualquier tipo de
MEDICAMENTOS..."

2. En fecha 27 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/928/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con [a informacion sefialzda, con el propdsito da que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacién piblica cormespondients.,

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cunuhtémoee, Cludad de Méxien, C.P. ob7oo,
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3.- En fecha 2 de marzo de 2017, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CAS/2ZIOR/02834/2017 dio contestacian
de la siguiente manera:

“..En razdn de lo anterior, es menester sefalar, que el objelo de la consulls franscrita con
anlelacion es competencia de esla Comisidn de Autorizaciin Sanitaria, quien es la Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacién, de conformidad con lo establecido en ef
articulo 17 bis de Ia Ley General de Salud, asl como &l articulo 14 fraccidn | del Reglamento da la
Comisitn Federal para la Proteccidn contra riesgos Sanitarios, los cuales sefialan fo siquients;

“.ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercars las atribuciones de regulacién, control
¥ fomento sanitarios que conforme a la presente Lay, a la Ley Orgdnica de la Administracién
Publica Federal, y los demds ordenamlentos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo Jo. do esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de Jos establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y35
de esta Ley: Xl XIV, XXN, XXM, XXV, XXV, XXVI, ésta salvo por fo que se reflere a cadiveres
y XXVil, esta dltima salvo por lo que se reffiere a personas, a través de un drgano
desconcentrado que se denominard Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.].

"..ARTICULO 14. Cormresponde a la Comislén de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaclones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiera of articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento;...” (Sic).

For tal molivo esta Comision de Aulorizecion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la
infarmacién solicitada en archivos flsicos y electidnicos, can los que se cuenta, de la cual NO se
advirti resultado alguno, respecto a... todos y cada uno de los registros sanitarios (completos incluyendo
todos sus anexos) que se le olorgaren a Dentilab, S.A. de C.V. en el periodo de tempo comprendida entre el
1dummde?ﬂi?rlnqu&lemdu[ptmﬂeaﬁurmserelarinnmacuaﬁqularljpnda
MEDICAMENTOS... For ko que se colige que dicha informacion es Inexistente, lo anferior con
fundamentc en el arficulo 141 fraccidn Il de la Lev Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacidn Publica en comelacion con el CRITERIC/O0015-09 emitido por ¢l Fieno del Insfitufo
Federal de Acceso a I3 Informacion y Profeccion de Datos..." (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva da la informacién soficitada en los archivos fisicos ¥y electrdnicos con lo que cuenta, %,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular” Por lo que se llegh a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion as INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacian Sanitaria era la autoridad
- Competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con |a informacian solcitada, lo cual no
fue asi. En esle sentido, ese Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |2 motivacian y fundamentacion por las que se busch
la informacidn en determinada Area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demas
circunslancias que fueron lomadas en cuenta,

Aonterrey 33, Col. Boma, Del, Cuavhtémac, Ciudad de México, C.F. oboo,
Tel. so80-5200 Ext, ocoo, o1 Boo 033 50 50, www.eofepris.ooh.my g
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3~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la maternia, sometiendo
a consideracion de este drgano colegiado 1a respuesta esgrimida por el drea competente a efeclo de que se
determinara lo conducente.

Punto 25 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100102217:

1.- En fecha 25 de enero de 2017, se recibid a través de la Plalaforma Nacional de Transparencia®, 1a soficitud
de acceso a la informacion pdblica nimero 1215100102217, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...5e sobicita a la Cofepns la informacién documental (de la naturaleza que sea) que consigne, evidencie yio
contenga la fecha en la que Dentilab, S.A de C V. ingresd tramites para la obtencidn de registro sanitario
relacionado a cualquier tipo de medicamentos en el periodo de tiempo comprendido entre &l 1 de enero de
2017 y Jo que levamos del presente afio.... "

2- En fecha 27 de enero de 2017, el Coordinador General Jurldico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEI30201T turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacian plblica comespondienta.

3.- En fecha 2 de marze de 2017, la Comision de Autorizacién Sanilaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZIORI02/2017 dio contestacidn de la
siguiente manera:

“..En razdn de lo anferior, s menester sefialar, que el objelo de la consutla transcrita con
anlelacion es compelencia de esta Comisidn de Auforizaciin Sanitaria, guien es [a Unidad
Administrativa responsable de confar con dicha informacidn, de conformidad con lo establecido en el
articulo 17 bis de la Ley General de Salud, as/ como el articulo 14 fraccin | del Reglamento de la
Comisitin Federal para la Proteccién contra riesgos Sanitarios, los cuales sefalan Jo siguients:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd las atribuciones de rogulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién
Fiblica Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se rofiere ol articulo 3o. de esta Ley en sus fracclones |, en lo relativo al
conirol y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: Xill, X1V, XXl XIHl, YO0V, XXV, XXV1, ésta salvo por lo que se refiere a caddveres
y XXVil, esta dltima salvo por lo que se reflere a personas, a travis de un drgano
desconcentrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..."” (Sic.).

Montermey 49, Col, Roma, Del, Cuavhtemoe, Ciadad de Mixdeo, COP. of7oo,
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"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sznitaria:

l. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaclones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccién I, del presente Reglamento;..." (Sic).

For tal motivo esta Comisién de Aulorizacién Sanitana realizd fa busqueda exhaustiva de la
informacién soliciteda en archivos fisicos y electrdnicos, con los que se cuenta, de la cual NO sa
advirlié resultado alguno, respecto de ..." informacién documental (de 1a naturaleza que sea) que
consigne, evidencie yfo contenga la fecha en la que Centilab, 5.A. de C.V. ingres trimites para la
obtencidn de registro sanitario relacionado a cualquier tpo de medicamentos en el periedo de tiempo
comprendido entre el 1 de enero de 2017 y lo que llevamos del presente afio” ... For o que se colige
que dicha informacidn es inexistente, lo anlerior con fundamento en el articulo 141 fraccion 1l de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Fublica en comelacién con el
CRITERIQ/0015-09 emitido por el Pleno del Insitito Federal de Acceso a la Informacién ¥
Proteccidn de Datos..." (Sic).

4.- De acuerdo a lo anteror, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva da la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con lo que cuenta |
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusién por parte de este Comté de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamentes |a Comisién de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no
fue asl, En este sentido, es'e Comité analizé |a respuesta con la finafidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, eslo es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacian y fundamentacién por las que se buscd
la informacidn en determinzda érea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3. En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 da la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por-el drea competente a efeclo de que se
determinara lo conducente.

Punto 26 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100102417:

1.- En fecha 25 de enero de 2017, s2 recibid a través de |a "Plataforma Nacional de Transparencia®, 1a solicitud de
acceso a la informacion plblica nimero 1215100102417, dirigida a la Comisidn Federal para la Proleccidn contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siquiente: 1'&_

“...5¢ solicita a la Colepris la informacitn documental (de la naturaleza que 583 que consigne, evidencie y/o |
contenga los nimeros de tramite mediante los cuales Dentilab, SA. de C.V. framitd |a obtencion de algun o
registro sanitario relacionada a cualquier tipo de medicamentos en el penoda de bempo comprendida entre el '
1 de enero de 2017 y lo que Bevames del presente afio..."

2. En fecha 27 de enero de 2017, el Coordinader General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisén Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero l

Monterrey 34, Col. Homa, Del, Coauhtémos, Ciudad de México, CLP. Wh70n,
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CGJCIUDENS3Z2017 turnd la solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa

que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefalzda, con el propdsito de que
ésla atendiera la solicitud de acceso a la informacion pdblica comespondienta.

3. En fecha 2 de marzo de 2017, |a Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
Autonzacon de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CAS/ZIORN02936/2017 dio contestacidn
de |a siguienia manera:

“.En razon de lo anterior, es menester sefialar, que e objefo de la consulla franscrta con
antelacion es competencia de esfa Comisidn de Auforizacidn Sanitaria, quien es la Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacidn, de conformidad con Jo esfablecido en ef
articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la
Comisidn Federal para la Proleccion contra niesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguisnte:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejorcerd las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a fa Ley Organica de la Administracién
Fublica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiero ol articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia do los esfablecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: Xill, XIV, JO1, X000, X4V, XXV, XX\, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres
y XXVil, esta oftima salvo por lo que se refiere a personas, a travds de un drgano
desconcentrado que se denominard Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

“..ARTICULD 14, Corresponde & la Comlsién de Autorizacién Sanftaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
gue se refiere ol articulo 3, fracclén |, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por tal motive esta Comisidn de Auforizacion Santaria realizd la bisqueda exhaustiva de fa
informacidn solicitada en archivos fisicos y elecirinicos, con los que se cuenta, de la cual NO se
advirtid resultado alguno, respecio de ..." informacion documental {de la naturaleza que sea) que
consigne, evidencie yo contenga los nimeros de trdmite mediante los cuales Dentilab, S.A.
de C.V. tramitd la obtencién de algin registro sanitario relacionado a cualquier tipo de
medicamentos en el periodo de tiempo comprendide entre el 1 de enero de 2017 y lo que
llevamos del presente afo® ... Por Jo quo s colige que dicha informacidn es inexistente, lo
anfenor con fundamento en ef arficulo 141 fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a

la Informacion Publica en corelacién con el CRITERIC/D0015-09 emitido por el Plano del Instituto \

Federal de Acceso a la Informacion y Profeccidn da Datos... " [Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que |a Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de |a informacidn selicitada en los archivos fisicos vy eleclrdnicos con lo que cuenta ,

"NO seo advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegh a
la conclusién por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue |

buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Aulorizacion Sanitana era la auloridad

Monterrey 33, Col. Eoma, Del. Cunsuhtémoe, Cludad de Méxaco, C P, ef7ou,
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compelente qua en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, Jo cual no
fue asi. En esle senlido, es'e Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha soficitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la mativacian y fundamentacién por las que se buscd
la informacion en determinzda area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda ulilizados, y las deméas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de |a Ley de la materia, sometienda
a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se
determinar o conducente.

Punto 27 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100124817:

1.- En fecha 7 de febrero de 2017, se recibit a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién piblica nimero 1215100124817, dinigida a la Comisian Federal para la Proleccidn
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Cuantos hospitales plblicos y privados de segundo nivel cuentan con un comité de tecnovigilancia
registrado ante la COFEPRIS, Cuantas empresas han registrado su comité de tecnovigilancia. Cuanios
reportes de equipa médico en mal estado se han recibido desde la puesta en marcha de la NOM-240-ssa -
202.."

2.- En fecha 9 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Censultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDENS2017  turnd la solicitud de mérito a la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, Unidad
Administraliva que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacian sefialada, con el
proposito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacian plblica comespondiente.

3.- En fecha 22 de febrero de 2017, 1a Comisién de Evidencia y Manejo de Riesges, a través de la Comisionada
de Evidencia y Manejo de Riesgos, mediante oficio nimero CEMAR/M/ORI063/2017 dio contestacian de |3
siguiente manera:

“... En respuesta a |3 pregunta "Cuantos hospitales pibicos ¥ privados de sequndo nivel cuentan con un
comité de tecnovigilanca registrado ante ka COFEPRIS”, con fundamento en el articulo 141, fraccidn |l de la

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacida Piblica, en comelacidn con el Criterio/00015-09 \

emitido por el pleno del Instituto Federal da Acceso a la Informacién Poblica ¥ Proteccidn de Datos y ene ka
rticulo 12 del Reglemento de esta Comision Federal, después de haber realizado una bisqueda exhaustiva
en la totalidad de los archivos fisicos y electrdnicos de la Comisidn de Evidencia ¥ Manejo de Riesgos, la
informacian requerida en dicha solicitud es INEXISTENTE, Lo anterior en virhed de que esta Comisidn de
Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR), no cuenta con informacian relacionada con su solicitud toda ver
que de acuerdo a lo s2fialado en el Numeral 6.5 de la NOM-240-5541-2012 “los Centros Institucionales
deben contar con un responsable de tecnovigitancia que deberd ser un profesional de la salud en ef campo
 de la quimica, medicing, farmacia o ingenieria blomédica, asimismo podran contar con un Comité de
tecnavigilancia que sera coordinade por el responsable de tecnovigilancia e integrado por un representants
de cada uno de los sarvicios hospitalarios y seran los responsables de fomentar la notificacion de incidentes
adversos, asi como da registrar y recopilar las notificaciones de incidentes adversos que se presenien”
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Por otra parte, en respuesta a la pregunta “Cuan‘as empresas han registrada su comité de tecnovigilancia®,
con fundamento en el articulo 141, fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica la informacion es IGUAL A CEROD, toda vez que la Norma Oficial Mexicana NOM-240-58A1-2012
“Instalacion y operacion de la tecnovigilancia® no establece que los titulares de ks registros sanitanios de los
dispositivos médicos y/o representante legal en Méxdico deban contar con un comité da lecnovigilancia, sin
embargo, considerando |a posible expresion documental de la solicitud en comento y en aras de privileglar
los principios de publicidad y transparencia de la informacion plbBica qubemamental, le comento que de
acuerdo con lo establecido en los Numerales 6.7 v 6.7.1 de la mencionada Nomma Oficial Mexdcana, los
titulares de los registros sanitarios de los dispositivos médicos yio su representante legal en México deben de
contar con una unidad de tecnovigilancia. En este sentido después de haber reafizado una bisqueda
exhaustiva en |a totalidad de los archives fisicos y electrdnicos de la Comisidn de Evidencia y Maneio de
Riesgos se cuentan al dia 16 de febrero de 2017 con 620 empresas que cuentan con unidad de
tecnovigilancia aprobada,

Por dltima, en relacién con la pregunta "Cuantos reportes de equipe médico en mal estado se han
recibido desde la puesta en marcha de la NOM-240-55A1-2012", le comento que despuds da realizar una
busqueda exhaustiva en la fofalidad de los archivos fisicos y electrinicos de esfa Unidad Administrativa, los
resultados de dicha bisqueda exhaustiva en la fofalidad de los archivos fisicos y elecirinicos da esta Unidad
Administrativa, los resulfados de dicha busqueda son IGUAL A CERQ. Lo anferias, en virfud da qua no se
cuenta con reporfes que sefialen ‘mal estado”, fo anferior, foda vez que dicha clasiicacidn no exisle en la
Noma Oficial Mexicana NOM-240-58A1-2012.." (=ic)

4.- De acuerdo a lo anlerior, se cbserva que despugs de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacidn solicitada en los archivos flsicos y electronicos con los que cuenta |z Comisién de Autorizacién
Sanitaria onicamente se enconird informacidn respecto *..Jos litulares de los registros sanitarios de los
dispositivos médicos yio su representante legal en México deben de contar con una unidad de lecnovigilancia,
En esle senlido después de haber realizado una bisqueda exhaustiva en la totalidad de los archivos fisicos y
elecirénicos de la Comisidn de Evidencia y Manejo de Riesgos se cuentan al dia 16 de febrero de 2017 con 620
empresas que cuentan con unidad de tecnovigilancia aprobada, ' por lo que se llegd a la conclusin por parte de
esle Comité de Transparencia que dicha informacidn es PARCIALMENTE INEXISTENTE y que efectivamente la
Comisibn de Aulorizacién Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el &mbilo de sus respectivas
competencias pudieran contar con la informacién sclicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no se localizd
una parte de la informacidn solicitada. En este sentido, este Comité analiz las respuestas con la finalidad de que
dicha soficitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de la motivacién y
fundamentacién por [as que se buscd la informacion en determinada rea, asi coma cudles fueron los criterios de
busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta,

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoct a sesidn extracedinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efeclo de que se
delerminara lo conducenta.

Punto 28 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100129017:
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1.~ En fecha 10 de febrero de 2017, se recibid a través da |a "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién plblica namero 1215100129017, dingida a la Comision Federal para la Profeccidn
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Que con fundamento en el arliculo B de la Constitucida Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubemnamental,
alentamente solicto m2 sea proporcionada la informacién que se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad me informe si han recibido solicitudes de reunidn ante el Comité de Maléculas Nuevas por parte de
QUINTILES MEXICO, S. DE RL DE CV: CQUINTILES LABORATORIES LTD; QUINTILES
TRANSHATIONAL INC.; QUINTILES INC.; QUINTILES; o de cualquier otra que contenga el nombre de
QUINTILES, para el respectivo andlsis del medicamerio biocomparable con denominacidn genénca
ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de sequimiento y extracedinarias, asi
como la comespondients respuesta por parte de dicho Comié...."

2.~ En fecha 10 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEN1216/2017 tumd la solicitud de mérnito a la Comisidén de Autorzacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la infarmacian sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera |a solcitud de acceso a la informacién pablica comrespondiente,

3.- En fecha 23 de febrero de 2017, |a Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmaces y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3/URI2634/2017 dio contestacién de la siguients
manera;

“..En razdn de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la exprasion
documental del contenido de la solicitud de acceso & la informacidn es menaster sefialar, que ef
objelo de la consulta transcrifa con antelacion es compelencia de esta Comision da Autorizacion
Sanitana, quien e la Unidad Administrafiva responsable de contar con dicha informacidn, de
conformidad con lo establecido en ef articulo 17 bis ds Ja Ley General de Salud, asi coma el arficuly
14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para Ja Proteccion conlra nesgos Sanitanos, los
cuales seflalan o siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercari las atribuciones de regulacién, control
¥ fomento sanitarios que conforme a la presente Lay, a la Ley Orgdnica de la Administracién
Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 3o. de esta Loy en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Lay: XIll, X1V, X000, XX, XXIV, XO0V, XXV, ésta salve por fo que 5@ refiere a cadiveres
y XXVIl, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un organo
desconcentrado que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.),

".ARTICULO 14. Corresponde a Iz Comisién de Autorizacién Sanitaria-
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I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relaclonadas con las materias a
que se refiere el articufo 3, fraccidn I, del presente Reglamento:...” {Sfc).

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanfara realizé la bisqueda exhaustiva de la
informacidn solicitada en archivos fisicos y electronicos, con los que se cuents, de la cual NO 5o
advirtio resultado alguno respecto: *...solicitudes de reunién ante el Comité de Moléculas Nuevas por
parte de QUINTILES MEXICO, S. DE R.L. DE C.V.: QUINTILES LABORATORIES LTD; QUINTILES
TRANSNATIONAL INC.; QUINTILES INC.; QUINTILES; o de cualquler otra que contenga el nombre de

QUINTILES, para el respectivo andlisis del medicamento biocomparable con denominacién genérica
ADALIMUMAB, incluyende solictudes para reunlones de tipo ordinarias, de seguimlento y

extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta por parte de dicho Comité..."For fo que se
colige que dicha informacidn es inexistente, ko anterior con fundamento en el articulo 141 fraccién |l
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica en correlacién con el
CRITERIO/D0015-09 emitido por ¢! Pleno del Institfo Federal de Acceso a la Informacion ¥
Proteccion de Dalos...” (Sic).

No omito seflalar, que la bisqueda de informaciin realizada por esta Comision de Aulorizacion
Sanitaria fue respecto del periodo comprendido del 10 de febrero de 2016 al 10 de fabrera de 2017
fecha en que ingresé la solicitud de informacidn que por medio del presenta s conlesta; o anterior
se encuentra sustentado en el Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del Insifuto Federal de Accaso
a la informacion y Proteccién de Dalos, el cual sefiala Jo siquiente:

“..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA
SOLICITUD DE INFORMACION. El articulo 40, fraccion Il de Ja Ley Federsl de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Publica Gubemamental, seffala que los particulares deberdn describir en su
solicifud de informacion, de forma clara y precisa, los documentos requenidos. En esa sentida, en ef
supuesto de que el particuler no haya sefla'ado el periodo sobre el que requiare la informacidn,
debera inferprelarse que su requenimiento se refiera al del afo inmediato anterior contado a partir de
la fecha en que se presentt la soficitud. Lo entarior permits que los sujetos oblgados cuenlen con
mayores elemenlos para precisar y localizar la informacidn solicitada. ..” (Sic).

4.- De acuerdo a lo antencr, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con ko que cuenta
"NO se advirtié resultado alquno respecto a la Informacién referida por el particular” Por lo que se legd a
la conclusibn por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, ¥ que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
compelente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la infarmacién solicitada, ko cual no
fue asi. En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la molivacién y fundamentacién por las que se buscd
la informacién en determinada area, asl como cuales fueron los criterios de bisquada utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3.- En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
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a consideracion de esle drgano colegiado la respuesta esgrimida por el rea competente a efecto de que se
determinara ko conducenie,

Punto 29 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100129117:

1.- En fecha 10 de febrero de 2017, se recibi6 a través de |a "Plalaforma Naclonal de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién plblica nimero 1215100129117, dingida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Que con fundamento en el aniculo 8 de la Constitucidn Politica de ks Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica Gubemamental,
alentamente sclicito m2 sea proporcionada la informacidn que se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad informe si han recibido solicitudes de reunidn arte el Comité d2 Moléculas Nuevas, por parte de
AMGEN MEXICO, S.A. DE C.V., AMGEN INC.; o de cualquer otra que contenga el nombre de AMGEN, para
el respectivo analisis del medicamento biocomparable con denominacion genérica ADALIMUMAB, incluyendo
solicitudes para reuniones de tipo crdinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como la comespondiente
respuesta por parte da dicho Comité..."

2.- En fecha 10 de febrerc de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comis'dn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio namero
CGJCUDEI172017 . tumd |a soficitud de mérito a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
propdsila de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica cormespondiente.

3.- En fecha 24 de febrero de 2017, la Comisién de Autorizasién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficlo nimero CASIUURIZE64/2017 dio conlestacion de Ja siguiente
manera:

“...En razén de o anterior, me permito hacer de su conocimiento que del anafisis da fa exprasitn
documental del confenido de la solicitud de acceso 2 la informacion es menester sefialar, que el
objelo de la consulta transcrita con antelacibn es compelencia de esta Comisién de Auforizacién
Sanitaria, quien es Ja Unidad Adminisiraliva responsable de confar con dicha informacidn, de
conformidad con lo establecido en el arficulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como of articulo

14 fraccin | del Reglamento de fa Comision Federal para Ja Prolaccién conlra riesgos Santtarios, los |

cuales seflalan lo siguiante:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercers las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Lay, a la Ley Orgdnica de la Administracién
Publica Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en [as materias a que se refiere ef articulo Jo. do esta Ley en sus fraccionss I, en lo relativo al
control y vigilancia de Jos establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XII, XIV, JOOU, XN, XXV, XXV, X0V, ésta salvo por lo que se refiere a caddveres
y XXV, esta dltima salve por lo que se refiere a personas, a través de un organo
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desconcentrado que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

".ARTICULO 14. Corresponde a I Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se reflere el articulo 3, fraceién |, del presente Reglamento;..." {Sic).

For tal motivo esta Comisidn de Aulorizacion Sanitaria realizd la busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en archivos fisicos y efecirdnicos, con fos que $e cuents, de la cual NO se
advirtié resultado alguno respecto; "...si han recibido solicitudes de reunidn ante el Comit: de Maléculas
Nuevas, por parie de AMGEN MEXICO, SA. DE CV., AMGEN INC.; o de cualquier oira que contenga el
nombre de AMGEN, para el respectivo andlisis del medicamento biocomparable con denominacidn genénca
ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y extraondinarias, asi
como la comespondiente respuesta por parte de dicho Comité..."Por lo que se colige que dicha
informacién es INEXISTENTE, Io anterior con fundamento en el ariculo 141 fraccidn Il de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en comelacion con el CRITERIQD0015-
09 emitido por el Plena del Institulo Federal de Acceso a la Informacion y Proleccidn de Dalos..."
{5ie).

No omilo sefialar, que la busqueda de informacidn realizada por esfa Comisidn de Autorizacidn
Sanitaria fue respecio del periodo comprendido del 10 de febrere de 2016 al 10 de febrero de 2017
fecha en que ingresé la solicitud de informacidn que por medio del presente s conlesta; lo anterior
se encuenfra sustentado en el Criterio 009/2013 emilido por el Pleno dal Insifuto Federal de Accaso
a la informacidn y Proteccién de Datos, el cua!l sefiala ko siguients:

“..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA
SOLICITUD DE INFORMACION. El arliculy 40, fraceion Il de la Ley Feders! de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica Gubemamental, seftala que los particulares deberdn describir en su
solicitud de informacidn, de forma clara y precisa, las documentos requerndos. En ese sentido, en el
supuesto de que el particular no haya sefia'ado el perodo sobre ef que requisre fa informacién,
deberd inlerpretarse que su requenmiento se refiere al del afo inmedialo amterior confado a partir de
la fecha en que se presentd la solicitud, Lo enterior permite que fos sujelos obligados cuenlen con
mayores elementos para precisar y localizar la informacion solicitada...” (Sic).

4. De acuerdo a lo anleror, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con ko que cuenta |
‘MO se advirtié resultado alguno respecto a la informaclén referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusion por parie de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, v que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivaments la Comislon de Autorizackin Sanitaria era la autoridad
compelente que en razdn del ejercicio de sus atnbuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comilé analizd la resouesta con'la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacidn y fundamentacidn por las que se buscd
la informacidn en delerminada area, asi coma cuales fueron kos crfenos de basquada utiizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.
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3~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd 2 sesitn extraordinania al Comitd de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se
delerminara lo conducents.

Punto 30 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100129217:

1.- En fecha 10 de febrero de 2017, s2 recibié a través de la ‘Plafaforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacidn pdblica nimero 1215100129247, digida a |a Comisién Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

"...Que con fundamento en ol aniculo B de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Maxicancs, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparendia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental,
atentamante solicito ma sea proporcionada la Informacion que se describe a continuacion que esa H.
Autoridad informe si han recibido solicitudes de reunidn ante &f Comitd de Moléculas Nuevas por parte de
LABORATORIOS PISA, SA. DE CV., para el respectiva andlisis del medicamento biocomparable con
denominacion genérica ADALIMUMAB, incluyende sobcitudes para reuniones de tpo ondinarias, de
seguimiento y extraordinarias, asi como la comespondients respuesta par parte de dicho Comité. ., "

2.~ En fecha 10 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de |a Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimerm
CGJCIUDE/12182017  tumb la solicitud de médito a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
propdsita de que ésta atendiera |a solicitud de acceso a la informacian plblica corespondiente,

3.- En fecha 24 de febrero de 2017, 1a Comisién de Autorizacion Sanitaria, a lravés de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIJURIZE62/2017 dio conlestacidn de la siguiente
manera:

“...En razén de ko arlerior, me permil hacer de su conocimienta que del analisis de fa EXprasiin
documental del conlenido de la solicitud de acceso & la informacion es menester sefialar, que el
objeto de la consulta transcrita con anlelacién es compatencia de esta Comisién da Auforizacion

Sanitariz, quien es Ia Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de |

conformidad con lo establecida en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asl como el aniculo

14 fraccién | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra iesgos Sanitarios, fos
cuales sefalan lo siguients:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de Ja Administracién
Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere ef articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones I, en Jo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XII, XV, X0, J001, YO0V, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveros
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y XXVIl, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un drgano

desconcentrade que se denominard Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14, Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las aulorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccin I, del presente Reglamento,..."” (Sic).

Por tal molivo esta Comisién de Auforizacion Sanitaria realizd la busqueds exhaustiva de la
infarmacién solicitada en archivos fisicos y electrdnicos, con los que se cuenta, de la cual NO ss
advirtio resultado alguno respecio; ",..si han recibido solicitudes de reunidn ante o Comité de Moléculas
Huevas por pare de LABORATORIOS PISA, SA DE C.V., para el respectivo andlisis del medicamento
biocomparable con denominacion genérica ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de lipo
ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como la comespondiente respuesta por parte de dicho
Comité..."Por Jo que se colige que dicha informacitn es INEXISTENTE, lo entarior con fundamento
en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
en comelacion con el CRITERIGO0015-09 emitido por el Pleno del [nstifuto Fedaral de Acceso a la
Infarmacién y Profeccion de Dalos...” (Sic).

No omito sefalar, que la biisqueda de informacidn realizada por esta Comisidn de Auforizackin
Sanitania fue respecto del periodo comprendido del 10 de febrero de 2016 al 10 de febrero de 2017
fecha en que ingresd la solicitud de informacidn que por medio del presents s2 contesta; lo antarior
5 encuenira sustentado en el Criterio 003/2013 emitido por el Pleno del Insitufo Federal de Acceso
a la informacidn y Proleccién de Datos, el cual sefiala fo siquients:

“..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA
SOLICITUD DE INFORMACION. El articulo 40, fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Publica Gubemamenlal, sefiala que los particulares deberdn describ en su
solicitud de informacidn, de forma clara y precisa, los documentos requeridos. En ese sentido, en el
supuesto de que el particular no haya sefalado el periodo sabre el que requiers Ia informacion,
deberd inferprelarse que su requerimiento se refiare al del afo inmediato antenor contada a partir de
la fecha en que se presentd la solicitud. Lo anterior permite que los sujetos obligados cuenten con
mayores elementos para precisar y localizar la informacian solicitada. .,” (Sic).

4.» De acuerdo a lo antenor, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizads

una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con b que cuenta 1"-.
"NO se advirtié resultade alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegd a \'l.
la conclusin por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, v que fue \
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacién Sanitaria era la autoridad _-|I'.
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, locualne =
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la resouesta con la finabidad de que dizha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacidn'y fundamentacién por las que se buscd

la informacion en determinada area, asl como cua'es fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta. t«,
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3.~ En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarze el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de esle drmano colegiado a respuesta esgrimida por el Area competente a efectn de que se
determinara lo conducents,

Punto 31 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100129317:

1.+ En fecha 10 de febrero de 2017, se recibié a través de la "Plataforma Nacional des Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacidn piblica nimero 1215100129317, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Que con fundamento en el aniculo & de la Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
coma el 1y 40 de [a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica Gubemamental
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacin, que esa H.
Autoridad informe los nameros de solicitudes de reunidn ante el Comité de Moldculas Nusvas por parte de
ZYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, S.A. DE C.V.. ZYDUS PHARMACEUTICALS INC.: ZYDUS CADILA:
@ de cualquier otra que contenga en nombre de ZYDUS, para el respective andisis del medicamento
biocomparable con denominacion genérica ADALIMUMAE, incluyendo solicitudes para reunicnes de tipo
ordinanias, de sequimients y extracrdinarias, asi como |2 corespandiente respuesta por parte de dicho
Comité,..."

2 En fecha 10 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad da
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante ofico nimero
CGJC/UDE/D1219/2017 tumnd la solicitud de mérto a la Comision de Autorizacian Sanitana, Unidad
Adminisirativa que en razén de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacian sefialada, con el
proposito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacién plblica comespondiente.

3.- En fecha 23 de febrero de 2017, la Comision de Aulorizacion Sanitaria, a través de Ia Subdireclora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/YURIZ6392017 dio contestacidn de |a siguiente
manera:

“...En razén de lo anlerior, me permifo hacer de su conocimiento que def analisis da fa expresiin
documental de! contenido de la solicitud de acceso & la informacion es menestar sofialar, que ef
objto do la consuta tanserta con anllacién es compelencia de esta Comisibn do Autorzacitn |
Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacidn, de -
conformidad con ko establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asl coma el articulo

14 fraccion | del Reglamento do fa Comisidn Federal para fa Proteccitn contra riesgos Sanitarios, los
cuales sedalan lo siquients:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejerceré las atribuciones de regulacion, control

y fomento sanitarios que conforme a Ia presente Loy, a la Ley Orgénica de la Administracién
Pablica Federal, y los demds ordenamlentos aplicables le coresponden a dicha dependencia
eit las matorias a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en Io relativo al
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conirol y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley; XIll, XIV, XXIf, X000, X0V, XXV, XXV1, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres
y XXVil, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un drgano

desconcentrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riosgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I, Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccion J, del presente Reglamentoy...” (Sic).

Por tal motive esta Comisién de Auforizacién Sanitaria realizd la bisqueds exhaustiva de fa
informacitn solicitada en archivos fisicos y electrdnicos, con los que se cuenta, de la cual NO se
advirtid resultado alguno respecto: °...solicitudes de reunidn ante el Comité de Moléculas Nuevas por
parte de ZYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, 5.A. DE C.V.: ZYDUS PHARMACEUTICALS INC.:
ZYDUS CADILA; o de cualquier otra que conlenga en nombre de ZYDUS, para el respectivo
analisis del medicamento biocomparable con denominacion gendrica ADALIMUMAB, incluyendo
solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de sequimiento y extraordinarias, asi como la
comrespondiente respuesta por parte de dicho Comité,.."Por o que se colige que dicha informacidn
gs INEXISTENTE, lo anferior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de Ja Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Putlica en comelacion con el CRITERIO/N0015-09 emitida
por &l Flenao del Instifulo Federal de Acceso a la Informacidn y Profeccidn de Datos..." (Sic).

No omifo sefalar, que la blsqueda de informacidn realizada por asfa Comisidn de Autorizacidn
Sanitana fue respecto del perioda comprendido del 10 de febrero de 2016 al 10 de febrero de 2017
fecha en que ingresd fa solicitud de informacidn que por medio dal presente 52 conlesta; ko anterior
se encuentra sustentado en el Criterio 008/2013 emitido por el Pleno del Insfiulo Federal de Acceso
a Ia informacidn y Proteccion de Datos, el cual sefiala lo siguiente:

“...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA
SOLICITUD DE INFORMACION. £l articulo 40, fraccion Il de la Ley Federel de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Publica Gubemamental, sefiala que fos parficulares deberdn describir en su
solicitud de informacidn, de forma clara y precisa, los documentos requendos. En ese sentido, en e/
supuesto de que ef particular no haya sefia'ado ef perodo sobre el qua requisre fa informacian,
debera inferpretarse que su requenmiento se refiere af del afio inmediala anterior contado a parfir de
la fecha en que se presentd la solicitud. Lo anlerior permite que los sujetos obligados cuenten con
mayores elementos para precisar y localizar fa informacion solicitada. .” (Sic).

-una bisqueda exhaustiva de la informacidn salicitada en los archivos fisicos y electrbnicos cen lo que cuenta |
"NO se advirtié resultado alquno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegé a
la conclusibn por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhausfiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
competente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la infarmacian solicitada, bo cual no|

".__
4.- De acuerdo a lo anterior, se cbserva que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado

IIII..

fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida \
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debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacin y fundamentacion por las que se busch
la informacion en delerminzda drea, asl como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demés
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd 2 sesitn extraordinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efecios a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
delerminara o conducents,

Punto 32 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100129417

1.- En fecha 10 de febrero de 2017, se recibia a través de la "Flataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la Infermacién publica rimero 1215100129417, dingida a la Comision Federal para la Profeccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald ko siguiente:

“...Que con fundamenta en el arliculo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
coma el 1y 40 de [a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica Gubermamental,
atentamante soicio m2 sea proporcionada la informacidy que se describe a continuacion, que asa H.
Autoridad informe si han recbido solicitudes de reunitn ante el Comité de Maldculas Nuevas por parte de
BOEHRINGER INGELHEIM; BOEHRINGER INGELHEIM PHARM INC: o de cualquier otra gue contenga el
nombre de BOEHRINGER, para ol respectivo analisis del madicamento biscomparable con denominacidn
genérica ADALIMUMAS, incluyendo soficitudes para reuniones de tipo ordinarias, de seguimienta y
extraordinanias, asi como la cormespondiente respuesta por pare de dicho Comité...."

2~ En fecha 10 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/D1220/2017 tumnd la solicitud de' mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva compelencia pudiera conlar con | informacién sefialada, con el
proposito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacién plblica correspondiente.

3.- En fecha 23 de febrero de 2017, 13 Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3/UR/2638/2017 dio contestacién de la siguiente
manera:

“...En razén de lo anlerior, me permilo hacer de su conocimiento que del anélisis de la expresion
documental del confenido de la soficitud de acceso & la informacidn es menestsr sefialar, que ef
objeto de la consulfa transcrita con anlelacién es compalencia de esla Comision de Aulorizacisn
Sanitana, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi coma el articulo
14 fraccidn | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccitn contra niesgos Sanitarios, los
cuales sefalan lo siguiente:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercers las atribuciones de regulacidn, control
¥ fomento sanitarios que conforme a Ia presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién
Piblica Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
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en las materias a que se refiere ef articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XIlI, X1V, X001, XXM, X0aV, XXV, XXVi, ésta salvo por lo que se refiers a cadiveres
y XXVIl, esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, a travis de un drgano
desconcentrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14, Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraceién |, del presente Reglamento;..." (Sic).

Por lal motivo esta Comisién de Autorizacién Saniaria realizé la busqueda exhaustiva de la
informacidn solicitada en archivos fisicos y electrénicos, con los que se cuenta, de la cual NO se
adwvirlio resultado alguno respecto: ...l han recibido solicitudes de reunidn ante el Comite de Molculas
Nuevas por pare de BOEHRINGER INGELHEIM; BOEHRINGER INGELHEIM PHARM INC; o de cualquier
ofra que contenga el nombre de BOEHRINGER, para el respectivo andlisis del medicamento biocomparable
con denominacion genénca ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones da tipo ordinarias, de
sequiments y extraordinarias, asi como la comespondients respuesta por parte de dicho Comité..." Por ko
que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el arficulo 141
fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica en comelacion con
el CRITERIQ0015-09 emilido por el Pleno del Instiuto Federal de Acceso a la Informacidn y
Proteccion de Datos..." {Sic).

No omito seflalar, que la bisqueda de informacitn realizada por esla. Comisidn de Aulorizacion
Sanitania fue respecto del periodo comprendido del 10 de febrero de 2016 al 10 de febrero de 2017
fecha en que ingresd la solicitud de informacidn que por medio del presents s2 conlesta; lo anterior
58 encuentra sustentado en el Criterio 005/2013 emitido por el Pleno del Insifuto Federal de Acceso
a la informacion y Proteccion de Dalos, el cual sefala lo siguiente:

“..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA
SOLICITUD DE INFORMACION. £l articulo 40, fraccion Ii de fa Ley Federal de Transparencia y
Acceso a [a Informacidn Publica Gubemamental, sefiala que los particularss deberdn describir en su
solicitud de informacién, de forma clara y pracisa, los documentos requenidos, En ese sentido, en e/
supuesio de que el particular no haya sefialado el perodo sobre el que requiere fa informacion,
debera interprefarse que su requerimiento se refiere al del aflo inmedialo anlerior contada a partir de
la fecha en que se presentd fa soficitud. Lo enterior permite que los sujelos oblgados cuenfen con
mayores elementos para precisar y localizar la informacion soliciteda...” (Sic). \

4. Ue acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizade |,
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con ko que cuenta, |\
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la Informacién referida por el particular” Por lo que se llegéa
la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivaments la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacidn solicitada, ko cual no 1'\

\
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fue asl. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con Ia finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidaments, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscH
la informacion en determinada érea, asi como cuales fueron los criterios de basqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de 1 Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se
determinara ko conducente,

Punto 33 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100130017:

1.- En fecha 10 de febrero de 2017, se recibié a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, |a solicitud
de acceso a la informacién piblica nimero 1215100130017, dirgida a la Comisién Federsl para la Proleccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siquiente:

*...0ue con fundamento en el articula 8 de la Constitucian Politica de los Estados Unidas Mexicanos, asi
como & 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica Gubemamental,
alentamente soficito me sea proporcionada la informacidn que se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad informe si han recibido solicitudes da reunidn ante o Subcomitd de Evaluacian de Productos
Biotecnoldgicos por pare de ZYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, SA. DE CV. ZYDUS
FHARMACEUTICALS INC.; ZYDUS CADILA; o de cualquier otra qua conienga en nombre da ZYDUS, para
el respectivo analisis del medicamento biocomparable con danominacian genérica ADALIMUMAR, incluyendo
solicitudes para reuniones da tipo ordinarias, de sequimientn y extraordinarias, asi como la comespondienta
respuesta por parte dz dicho Subcomité..... "

2.- En fecha 10 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEN1300/2017 twmd la soficitud de mérnifo a la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefialada, con el
propésite de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacian plblica corespondiente.

3.- En fecha 27 de febrero de 2017, Ia Comisién de Autorizacian Sanitaria, a través de |a Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3/URI2686/2017 dio contestacién de g siguiente
manera;

“...En razdn de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del andlisis de la expresitn
documental del confenido de la solicitud de acceso & Is informacion 65 menester seflalar, gue el
objelo g la consulta transcrila con antelacién es compslencia de esta Comisién de Autorizaciin
Sanitania, quien es la Unidad Administrativa responsable de conlar con dicha informacidn, de
conformidad con o establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como ef articulo
14 fraccidn | del Reglamento de la Comisitn Fedaral para la Profeccisn contra riesgos Sanianos, los
cuales sefialan lo siguiente:

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Coauhtémae, Ciudad de Mexico, C.P. ob7oo,
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"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercers fas atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién
Fublica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos do salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: Xill, XIV, XXII, XXIlI, X004V, XXV, X001, ésta salvo por lo que se refiere a cadéveres
y XXVil, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a travis de un drgano

desconcentrado que se denominard Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

".ARTICULO 14. Correspondo a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento;..."” {Sic).

For tal molivo esta Comisién de Auforizacién Santara realizd la bisqueds exhaustiva de fa
infarmacidn solicitada en archivos fisicos y electrnicos, con fos que se cuents, de la cual NO se
advirtio resultado alquno respecto: *...si han recibido solicitudes de reunién an's el Subcomilé de
Evaluacion de Produclos Biotecnoldgicos por parte de ZYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, S.A
DE C.V.; ZYDUS PHARMACEUTICALS INC.; ZYDUS CADILA; o de cualquier olra que conlenga en
nombre de ZYDUS, para el respectivo andlisis del medicamento biocomparabls con denominacion
genérica ADALIMUMAB, incluyendo soficitudes para reuniones de tipo ordinarias, de sequimiento y
exiraordinarias, asi coma la comespondienle respuesta por parte de dicho Subcomité..." Per lo que
se colige que dicha informacidn es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccidn
Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso & la Informacidn Prblica en cormelacion con ef

CRITERION0015-09 emitido por ! Plano del Institufo Federal da Acceso a la Informacién y
Froteccion de Datos..." (Sic).

No omito sefalar, que la bisqueda de informacién realizada por esta Comisién de Auforizacién
Sanitaria fue respecto del periodo comprendido def 10 de febrera de 2016 al 10 de febrero de 2017
fecha en que ingrest la solicitud de informacidn que por medio del presente s2 contesta; lo antenior
se encuentra sustenfado en el Criterio 008/2013 emitido por el Fleno del Insitufo Federal de Acceso
a la informacion y Proteccidn de Dalos, ef cual sefiala fo siquients:

"...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA
SOLICITUD DE INFORMACION. El articulo 40, fraccion Il de la Ley Federsl de Transparancia y

Acceso a la Informacién Pablica Gubemamental, seflala que los particularas debarin describir en su )
solicitud de informacion, de forma clara y precisa, los documentos requandas. En ese senlid, en el '
supuesio de que el particular no haya sefia'ado el periodo sobre 2l que requiere la informacidn,
debera inlerprelarse que sur requenmiento se refiers al def aflo inmedialo anferor contado a partir de Wl
la fecha en que se presentd fa soficitud. Lo enferior permite que los sujelos abligades cuenten con '
mayores elemenlos para precisar y localizar fa informacitn solictada. .. (Sic).

Maonterrey g4, Col. Homa, Del, Coahtémos, Ciudad de México, CP. ué7oo,
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva da |a informacién solicitada en los archivos fisicos ¥y electrdnicos con ko que cuenta |
"NO se advirtié resultado alguno re 0 3 la informacitn referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusion por pare de este Comté de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, ¥y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
compelente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, Io cual na
fue asi, En este sentido, este Comité analizt la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacidn y fundamentacion por las que se buscd
la informacién en delerminada Area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda ulilizados, y las demas
circunstancias que fueron lomadas er. cuenta,

3.+ En este sentide, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de esle drgano coleglado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 34 de la Orden del Dia.- Solicitud 121510013014T:

1.- En fecha 10 de febrero de 2017, se recibio a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacidn piblica ndmero 1215100130147, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguients:

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucién Polifica de los Estados Unidos
Mexicanos, asl como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacan
Piblica Gubemamental, atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe
a conlinuacion, qus esa H. Comisidn informe sobre cualquier opinibn emitida respecio de los
estudios necesarios conforme al articulo 177 Bis 2 del Reglamento de Insumos para la Salud, para
la oblencion de un registro sanitario que ampare un medicamento biocomparable que contenga
Adalimumab, asi como la copla de dicho oficio o documento...”

2~ En fecha 10 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Cansultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimern
CGJC/UDED1227/2017 tumnd la solichud de mérto a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en raztn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacidn sefalada, con el \
propésito de que ésla atendiera la solicitud de acceso a la informacian pablica corespondiente,

3.- En fecha 27 de febrero de 2017, |a Comisin de Autorizacion Sanitaria, a fravés de |3 Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/URI2687/2017 dio contestacisn de g siguiente
manera;

“..EN razin de Io anterior, me permito hacer de su conocimiento que del anlisis de I expresin
documental del contenido de la solicitud de acceso & I3 informacién es menester seftalar, que af

Muonterrey ;3. Col, Homa, Del, Cuauhtémos, Ciwdad de Mexico, O P, obron,
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objelo de la consulta transcrita con antelacion es competencia de esta Comisidn de Autorizacion
Sanitania, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacién, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo

14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra rigsgos Sanitarios, los
cuales sefalan lo siguiente;

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercera las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a la Ley Organica de fa Administracion
Fublica Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracclones |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refleren los articulos 34 y 35
de esta Ley: Xill, X1V, X, XO4M, JOOV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a caddveres
y XXVil, esta dltima salvo por fo que se refiere a personas, a traviés de un drganc

desconcentrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanifarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comlisién de Autorizacion Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaclones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccién |, del presente Reglamentoy..." {Sic).

For tal molivo esta Comisidn de Auforizacion Santtaria realizd la busqueda exhaustiva de fa
informacidn solicitada en archivos fisicos y electrénicos, con fos que se cuents, de la cual NO se
advitio resultado alguno respeclo; *..cualquier opinidn emitida respecto de los estudics necesarios
conforme al articulo 177 Bis 2 del Hegl‘mm‘rtn de Insumos para fa Salud, para la obtencién de un registro
sanitario que ampare un medicamento biocomparable que contenga Adalimumab, asi coma la copia de dicho
oficio 0 documento...”.Por lo que so colige que dicha informacidn es inexistente, o anterior con
fundamento en el articulo 141 fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en comelacién con el CRITERIQ/00015-09 emitide por el Pleno def Instituto
Federal de Acceso a ia Informacidn y Profeccion de Datos..." (Sic),

No omito senalar, que la bisqueda de informacidn realizada por esta Comisidn de Auforizacidn
Sanitaria fue respeclo del periodo comprendido del 10 de febraro de 2016 al 10 do febroro de 2017
fecha en que ingresd la solicitud de informacidn que por medio del presente s2 conlesia; lo anterior
s& encuenira sustentado en el Criterio 0092013 emifido por el Pleno del Insiulc Federal de Acceso
a la informacién y Profeccién de Dalos, el cual sefiala lo siguiente:

“...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA \
SOLICITUD DE INFORMACION., El articulo 40, fraccidn Il de la Ley Federel de Transparencia y

Acceso a la Informacion Piblica Gubermamental, sefala que los particulares debaran describir en su
solicitud de informacidn, de forma clara y precisa, los documenios requeridos. En ese sentido, en el
supuesto de que el parficular no haya seflalado el periodo sobre &l qua requiare la informacidn, ¥
debera inferprelarse que su requerimiento se refiere al del ado inmediato anterior conlado a partir de
la fecha en que se presenid la solicitud. Lo enfenor permite que fos sufelos abligados cuenten con
mayores elementos para precisar y localizar la informacién sofictada...” (Sic) ‘\

Monterrey 3. Col, Roma, Del. Cunuhtémoe, Ciudad de México, C.F, obh7oo,
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva da la informacién solicitada en los archivos fisicos ¥ electronicos con ko que cuenta |
"NO se advirtlé resultado alguno respecto a la informacidn referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusién por parte de este Comté de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus alnbuciones pudiera contar con la informacién solicitada, Io cual na
fue asi, En este sentido, ese Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacién por las que se busch
la informacién en determinzda &rea, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda utiizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd @ sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la maleria, sometienda
a consideracion de este drgano coleglado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se
determinara ke conducente.

Punto 35 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100130217:

1.- En fecha 10 de febrero de 2017, sa recibid a través de |a "Flataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién pdblica nimero 1215100130217, dingida a la Comisién Federal para la Proteccidn
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucid Politica de los Estados Unidos Mexicanos, as
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica Gubemamenial,
atentamente solicio me sea proporcionada la informacion que se describe a' continuaciéa, gue esa H.
Autoridad informe de cualquier pronunciamiento, directriz, critedo, instruccidn, requerimiento y en general
cualquer indicacidn emitida por la Secretania de Salud, con base en la opnion del Comitd de Moléculas
Nuevas y el Subcomité de Evaluzcidn de Productos Blotecnaldgicas respecto los requisitos o lineamientos
que demuestren la biscomparabilidad para la debida obtencion de un medicamento biocomparable respecio
el medicamento con denominacidn genérica Adamumab. asi coma la comespondiente copia de dicho oficio o
documento...."”

2.- En fecha 10 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para |a Proteccidn confra Riesgos Sanitarios, mediante oficio namero
CGJC/UDE/1228/2017 tumé la solicitud de mérito a la Comisién de Aulorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con Ia informacisn sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica comespondiente.

3.- En fecha 27 de febrero de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

“de Férmacos y Medicamentos, mediante oficio ntimero CAS/2/IORI2630/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

Montersey 33, Col. Roma, Del. Connhténus, Ciudad de Méxien, C.P. whTon,
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“...En razon de o anterior, me permito hacer de su conocimienta que del andlsis de Ja expresion
documental del contenido de fa solicitud de acceso a la informacicn es menester seftalar, que el
objefo de la consulta transcrita con antelacion es compelencia de esta Comisidn de Auforizacidn
Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de conlfar con dicha informacién, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como &l articulo

14 fraccion | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proleccin conlra rigsqos Sanifarios, los
cuales sefialan lo siquienta:

".ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud eferceré las atribuciones de regulacion, contral
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién
Publica Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a fos que se refferen los articulos 34 y 35
o esta Ley: XIl, XIV, 2000, X001, X0V, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres
y XAVIl, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un drgano

desconcentrade que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a fa Comisién de Autorizacién Sanitaria;

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias refaclonadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccién I, del presente Reglamento;..." {Sic).

Por lal motivo esta Comisidn de Autorizacion Saniarfa realizd la bdsqueda exhaustiva de [a
informacion solicitada en archivos fisicos y electrinicos, con los que se cuents, de la cual NO se
advirtid resulfado alguno respecto; "..cualquier pronunciamiento, directiz  criterio,  Enstrsccitn,
requenmsnto y en genetal cualquier indicacion emitida por la Secretarfa de Salud, con base en la opinidn del
Comité de Moléculas Nuevas y el Subcomité de Evaluackn de Productos Biotecnoligicos respecto los
requisitos o lineamientos que demuestren la biocomparabifidad para la debida obtencidn de un medicamento
biocomparable respecto el medicamento - con denominacion genérca Adalimumab, asi como la
corespondiente copia de dicho oficio o documento...”.Por fo que se colige que dicha informacion es
inexistente, Jo anferior con fundamento en el ariculo 141 fraccidn Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en comelacidn con ef CRITERIOVO0015-09 emitido
por el Fleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccidn de Dales..." (Sic).

No omifo sefalar, que la bisqueda de informacitn realizada por esta Comisidn de Auforzacidn
Sanitara fue respecto del penodo comprendido del 10 de febrero de 2016 al 10 de febrero de 2017
fecha en que ingresd la solicitud de informacién que por medio del presents sa confesta; lo anterior
se encuentra sustenfado en el Criterio 009/2013 emitido por el Fleno del insitufo Federal de Acceso
a la informacidn y Proteccidn de Datos, el cual sefala lo siguiente;

*...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA A
SOLICITUD DE INFORMACION. El ariculo 40, fraccién |l de fa Ley Federal de Transparencia y \
Acceso a la Informacion Publica Gubemamental, sefiala que los particulares doberdn descrbir en su
solicitud dg informacidn, de forma clara y pracisa, fos documentos requenidos. En ese sentido, en el

Maonterrey s, Col, Roma, Del, Cuauhitémoe, Ciudad de Moxieo, C.F. v,
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supuesto de que el parlicular no haya sefialado el periodo sobre el que requiers la informacion,
debera inlerpretarse que su requerimiento se refiere al del afio inmediato anterior contado a partir de
la fecha en que se presentd fa solicitud. Lo anterior parmile que Jos sujetos obligados cuenten con
mayores elementos para precisar y localizar la informacién solicitada...” (Sk)

4.- De acuerdo a lo anterior, se cbserva que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bdsqueda exhaustiva d2 la informacién solicitada en los archivas fisicos y electrénicos con lo que cuenta ,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por o que se flegd a
la conclusion per parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXIST ENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
compelente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, Io cual no
fue asi, En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacion por las que se busch
la informacidn en determinzda area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda uliizados, y las demas
circunstancias que fueren lomadas en cuenta,

3.« En esla sentido, la Unidad de Transparencia, convocd & sesidn extraordinaria al Comité da Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 dela Ley de la materia, sometiendo

a consideracian de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Punto 36 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100130317:

1.« En fecha 10 de febrero de 2017, se recibit a través de la Plataforma Nacional de Transparencia’, |a solicitud
de acceso a la informacién plblica nimero 1215100130317, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siquiente:

“..Que con fundamsnto en el articulo 8 de la Constifucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacitn
Publica Gubsmamental, atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que s& describe
8 continuacién, que esa H. Comisién informe si ha emitido oficios que confengan requenmientas
relativos & solicitudes de registro sanitaro que involucren ol principlo  activa/biofdmaco
ADALIMUMAB....”

2.- En fecha 10 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccian contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/O1229/2017 tumd la solicitud de mérito a la Comision de Aulorizacian Sanitara, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera conlar con la informacion sefalada, con el
propésito de que ésta alendiera la solicitud de acceso ala informacién plblica comespondienta.

3.- En fecha 27 de febrero de 2017, la Comision de Autorizacién Sanitaria. a través de I3 Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/ZIORI02688/2017 dio contestacion de la siquiente
manera;

Montermey 33, Col. Homa. Del. Cuaubtemes, Ciudad de México, CP. DAaTO0,
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*.»En razon da lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del anélisis de la expresion
documenial del confenido de la soficitud de acceso a la informacién es menester sefialar, que el
objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia de esta Comision de Autorizacin
Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de conlar con dicha informacisn, da
conformidad con o establecido en ef articula 17 bis de la Ley General de Salud, asf como el arficulo
14 fraccitn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra riesgos Sanitarios, los
cuales sefalan Jo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién
Priblica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en fas materias a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracclones I, en lo relativo al
eontrol y vigilancia de fos establecimientos de salud a los que so refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XIll, XIV, XXIl, X001, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadéveres
y XXVIl, esta dltima salve por fo que se reflere a personas, a fravés de un drgano
desconcentrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

" ARTICULO 14, Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

l. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere ol articulo 3, fraccidn |, del presente Reglamento;..." {Sic).

Por tal molive esta Comisidn de Aulorizacién Sanitarta realizé la bisqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en archivos fisicos y electrinicos, con los que s& cuents, da la cual NO se
advitio resultado alguno respecto; °... si ha emitido oficios que contengan requerimientos relativos a
solicitudes de registro sanitanio que involucren el principio activorbiotarmaco ADALIMUMAB...". Por lo que se
colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en e arficulo 141 fraccion Il
de la Ley Federal de Transparencia 'y Acteso a la Informacién Piblica en comelacidn con el
CRITERIQDO015-09 emitido por el Pleno del Instiuto Federal de Acceso a la Infarmaciin y
Proleccién de Datos..." (Sic).

No omito sefialar, que la bisqueda de informacidn realizada por esta Comisidén de Autorizacion
<anitaria fue respecta del pariodo comprendido del 10 de febrero de 2016 al 10 de febrero de 2017
fecha en que ingresé la solicifud de informacidn que por medio del presente so contesta; lo anteror
se encuenlra suslentado en ef Criteric 009/2013 emilido por el Pleno del Insiutc Federal de Acceso
& la informacion y Proteccion de Dalos, el cual sefiala lo siguients: \

“..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA
SOLICITUD DE INFORMACION. El articulo 40, fraccién If de la Ley Feders! de Transparencia y v
Acceso a la Informacion Publica Gubemamental, sefiala que los particulares debardn describir en su \
solicitud de informacion, de forma clara y precisa, las documentos requendos. En ese sentido, en e/
supuesto de que el paticular no haya sefialado el penoda sobre el que requiere la informacion,
debera interprelarse que su reguerimiento se refiere al del aflo inmediato anterior confado a parfir da
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la fecha en que se presentd fa solicitud. Lo anterior permite que los sujetos obligadas cusnten con
mayores elementos para precisar y localizar 1a informacitn solictada...” (Sic)....” {sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizada
una bisqueda exhaustiva d la informacién solicitada en los archivas fisicos y electrénicos con lo que cuenta ,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por I que se flego a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Aulorizacién Sanitaria era la autoridad
compétente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera conlar con la informacian solicitada, lo cual no
fue asi. En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, eslto es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacin y fundamentacion por las que se buschd
la informacién en determinada &rea, asi como cuales fueron bos criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este drgano colegiado |3 respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Punto 37 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100130517:

1.- En fecha 10 de febrero de 2017, se recibio a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacidn pablica ndmero 1215100130517, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefiald Jo sigulente:

"...Que con fundamento en el articulo B de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
mrnne]1ydﬂdulaLarFedmﬂdaTmsparaﬁnyﬂmmahwmadﬁnPﬁHtaGub&mamnm
aten!arrer&asﬂﬂumsaapmpnmhﬂdakahhmaﬁ:&nquesedamibuaumﬂmiﬁn.qmesaﬂ.
Autoridad me informe |3 exdstencia de nuevas soficitudes de reunidn ante el Subcomitd de Evaluacan de
Productos Biotacnologicos yio Comité de Mokéculas Nueves, por parte de AMGEN MEXICO, SA. DE GV,
para el respectivo analisis del medicamento biocomparable con denominacién genérica ADALIMUMAB, a
partir de julio de 2015 a la fecha y, en su caso, me informe cual es la fecha designada para Bevar a cabo
dicha(s) reunion(es), asi como la comespondiente respuesta por parte de dicho Subcomité yio Comits,..,

2.~ En fecha 10 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Thular de la Unidad de
Transparencia de la Comisén Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCI/UDE/01231/2017 tumnd la solicitud de mérite a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competendia pudiera contar con la informacian sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera |a solicitud de acceso a la informacin piblica comespondiente.

3.- En fecha 27 de febrero de 2017, 1a Comisién de Autorizasion Sanilaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediznte oficio nimero CAS/2/ORI02689/2017 dio contestacién de |a siguiente
manera:
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“..En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la expresidn
documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacién es menester seflalar, qus ef
objefo de la consulta transcrita con antelacion es compelencia de esta Comisidn de Autorizacion
Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de conlar con dicha informacién, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de Ja Ley General de Salud, asi como ef articulo
14 fraccian | de! Reglamento de la Comisitn Federal para la Proteccidn contra riesgos Sanitarias, los
cuales senalan lo siquiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacion, control
¥y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién
Publica Federal, y los demds ordenamlentos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracclones I, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se rofieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XIII, XIV, X, XXIH, XXIV, XXV, XXV], ésta salvo por lo que se refiere a caddveres
y XXV, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un drgano
desconcentrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..."” (Sic.).

"..ARTICULO 14, Corresponde 2 la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fracelon J, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por tal molivo esta Comision de Aulorizacion Saniana realizd la busqueda exhaustiva de fa
informacion solicitada en archivos fisicos y electrinicos, con los que se cuents, de la cual NO se
advitid resulfado alguno respecto a *.la existencia de nuevas solicitudes de reunidn ante el
Subcomité de Evaluacidn de Productos Biotecnoldgicos yfo Comité de Moléculas Nuevas, por parte
de AMGEN MEXICO, SA. DEC.V, para el respectivo analisis del medicamento biocomparable con
denominacion genérica ADALIMUMARB, a partir de julio de 2016 a la fecha y, en su caso, me informe
cudl es |a fecha designada para llevar a cabo dicha(s) reunidn{es), asl como la comespondiente
respuesta por parte de dicho Subcomité yfo Comité... Por Jo que se colige que dicha informacidn es
inexistente, lo anterior con fundamento en ef articulo 141 fraccién Il de la Ley Fedaral de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en comelacidn con el CRITERICVD0015-09 emitido
por &l Flena del Instifuio Federal de Acceso a la Informacidn y Proleccién de Datos..." (Sie).

4.- De acuerda a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado \,
una bisqueda exhaustiva de la informacibn solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con lo que cuenta, |
"NO =8 advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” For lo que se llegba |
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que fue |_
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente |a Comisidn de Autorizacién Sanitaria era la auloridad  # |
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con [a informacién solicitada, lo cual no \
fue asi, En este sentido, este Comité analizd |a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida ,
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacian y fundamentacién por las que se busco II‘&

\

W
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la informacian en determineda rea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.~ En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley da la maleria, sometiendo
a consideracion de este drgano coleglado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efeclo de que se
determinara lo conducente.

Punto 38 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100133747:

1.~ En fecha 13 de fabrero de 2017, se recibid a través de la "Plalaforma Nacional de Transparencia®, |a soficitud
de acceso a la informacién plblica nimero 1215100133717, dirigida a la Comisidn Federal para |a Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...5@ solicita informacion en retacidn con la existencia da ragistros sanitarios vigentes otorpados del periodo
o ejercicio 2016 hasta la fecha en que se reciba esta solicitud, que centengan las indicaciones terapéuticicas
para curar o controlar el Hiperactividad y si al efecto existiesen quisiera un informe especial cusles registros
santanos y a quien bkes pertenece,.. ™

2.~ En fecha 14 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Tilular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccion contra Riesqos Sanitarios, mediante ficia nimero
CGJC/UDE/01284/2017 ‘wmd la soicitd de mérto a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de sU respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera |a solizitud de acceso a la informacién plblica comaspondiente,

3.- En fecha 27 de febrera de 2017, Ia Comisidn de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficlo nimero CAS/HURI2732/2017 dio contestacian de la siguiente
manera:

De lo antenor, esta Comisién de Aulorizacion Sanitaria, realizé la bisqueda exhaustiva de la
infermacién solicitada en los archivos fisicos y electrnicos con los que cuenta esta unidad
administrativa, de la cual se advirtid lo siquiente:

No. de Reglstro Titular del Registro | Denominacid |  Denominacion Forma Fecha da
Sanltario Sanitario n Gendrica Distintiva Farmacduti Emisién
ca
(33M2016 S84 1Y Frofein SAde GV, Adomoxeting Exgirima Capsula 23 de Enero
de 2016
13HM2016 5S5A IV | Armstrong Valproata  de | Atemperator Tabileta 29 da Marzo
Laboratorios de | Magnesio de 2016
México 5.4 da G\, i
20IM20MB SSA IV | Reprosentacionss e | Valproalo de | Sincrelone Tablata 4 da Mayo
Irvessgacionas Magneso | da 2016
Midicas SAde GV
ETMIMBSSA IV | Nefar  Laboraborios | Alomoreting | Focusiar Capsula 23 da Junig
SAda GV de 2016
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JOM2016 SSA IV | Ek Lilly And Company, | Alomoxetita | Strattera Liquida | Solucion 30 de Agesin
ShdaCV de 2016
4TIM2016 SSA [V | Evolution Proces SA | Valproato Valoudas Tablata 16 da
de CV, Sarmisadico Nowerrben da
2016

Finalmente por lo que concieme a los *regisiros sanifarios oforgados durants ef afta 2017, que contengan las
indicaciones terapéuticas para curar o confrolar of Hiperactividad” NO se advirtia resultado alguno. Por lo que
s& cobge que dicha informacion as INEXISTENTE, la anterior con fundamento en el articulo 141 Fraceida |l
de la Ley Federal de Transparencia y Accaso a la Informacidn Piblica, en comelacién con el

CRITERIOM0015-09 emitido por el Pleno del Instituln Federal de Acceso a la Informacidn y Proteccién de
Datas. ..." (sic)

4.~ De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustva de Ia
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta la Comision de Autorizacian
Sanitaria Gnicamente se encontrd informacidn respecto de registros sanitarios vigentas otorgados en el ejercicio
2016 en que se reciba esta solicitud, que contengan las indicaciones lerapduticicas para curar o controlar &l
Hiperactividad por lo que se llegé a la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacién es PARCIALMENTE INEXISTENTE y que efectivamente la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, es la
Unidad Administrativa que en el ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacion
solicitada, lo cual fue parcialmente clerto ya que no se localizd una parte de la informacion solicitada. En este
sentido, este Comité analizd las respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente,
esto es, se realizo un estudio acerca de la motivacidn y fundamentacién por las que se busch la informacion en
determinada area, asl como cudles fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demas circunstancias que
fueron lomadas cuenta.

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de la Ley de |a materia, sometiendo
a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea compelente a efecto de que se
determinara lo conducents,

Punto 39 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100146917:

1.- En fecha 16 de febrero de 2017, se recibit a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion piblica nimero 1215100146917, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitanios, en la cual el particular sefiald lo siquiente:

“...Por medio de la presente solcito informe s/ existen solicitudes de registro sanitardo que hayan sido
ingresadas, hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio activo ADALIMUMAB..."”

2.- En fecha 16 de febrerc de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/1400/2017 tumd la solicitud de ménto a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
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Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con Ia informacion sefialada, con el
propdsita de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica cormespondiente.

3.- En fecha 27 de febrero de 2017, |a Comisién de Autorizazién Sanitaria, a través de la Subdireclora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3/URI2683/2017 dio contestacion de la siquients
manera.

“..En razén de lo anterior, me permile hacer de su conocimiento que del andlisis de Ja gxprasiin
documental del confenido de ia solicitud de acceso & la informacidn es menester sofalar, que el
objeto de la consulta transcrita con antelacion es compalencia de esta Comisidn de Aulorizacién
Sanilaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de conlar con dicha informacidn, de
conformidad con o exlablecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asf como el articulo
14 fraceidn | del Reglamento de fa Comisién Federal para fa Profeccion contra riesgos Sanitarios, Jos
cuales sefialan fo siguiente:

"ARTICULD 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercard las atribuciones de regulacion, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Lay, a la Loy Orgénica de la Administracion
Publica Federal, y los demés ordenamientos aplicables Je corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere ol articulo 3o. de esta Loy en sus fracciones |, en lo relativo al
contral y vigilancia de los establecimientos de salud a fos que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Loy: X, XIV, JO0, X3, XXV, XXV, XXV, ésta salva por lo gue se refiere a cadiveras
y XAVIl, esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un drgano
desconcentrado que se denominard Comislén Federal para fa Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14, Comresponda a Ia Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I Expadir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fracclén |, del presente Reglamento;..." (Sic).

For tal motivo esta Comision de Auforizacidn Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva de I3
infarmacidn solicitada en archivos fisicos y electrnicos, con los que se cuenta, de la cual NO se
advirlio resullade alguno respeclo a ".si existen solicides de registro sanitario que hayan sido
Ingresadas, hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio activo ADALIMUMAB arficulo 141 fraccidn Jf
de la Ley Federal dz Transparencia y Acceso a fa Informacion Publica en comelacién con el
CRITERION0015-09 emitido por el Fleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacidn ¥
Proteccién de Datos..."™ (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé gue después de haber realizado
una busqueda exhaustiva da la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicas con lo que cuenta ,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se liegd a
la conclusién por pare de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, ¥y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitaria era la autordad
compelente que en razin del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con |3 informacan sabcitada, lo cual no
fue asi. En esle sentido, este Comité analizé |a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
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debidamente, esto es, se realizb un estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacién por las que se buscd

la informacién en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de bisquada utlizados, y las demds
circunslancias que fueron tomadas en cuenta,

3.~ En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de esle drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducenta.

Punto 40 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100147017

1.- En fecha 16 de febrero de 2017, se recibié a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la informacién pdblica nimera 1215100147017, dingida a la Comisidn Federal para la Proteccion
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...Por medio de la presente solicito informe si existe algin registro sanitario expedido o en trimite para el
principio activo ADALIMUMAB..."

2.- En fecha 16 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de |a Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proleccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEN1401/2017 tumd la soficitud de mérto a la Comisién' de Autodzacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva compelencia pudiera contar con [a informacién sefialada, con el
propésito de que ésla atendiera la solicitud de acceso a la informacién pOblica comrespondiente.

3.- En fecha 27 de febrero de 2017, la Comisin de Autorizacion Sanitaria, a fravés de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS//UR/2682/2017 dio contestacion de la siguiente
manera;

“...En razén de lo anterior, me permito hacer de sut conocimiento que del andlisis de la exprasion
documental del contenido de la solicitud de ecceso a la informacién es menester sefalar, que e
objefo de la consulta franscrita con anfelaciin es competencia de esta Comisidn de Autorizacidn
Sanitania, quien es la Unidad Administrativa responsable de conlar con cdicha informacion, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asl como el articulo
14 fraccidn | del Reglamento de la Comisibn Federal para la Proleccitn conira rissgos Sanitanos, los
cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercer4 las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién
Piblica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le cormesponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere of articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimienios de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: X, XIV, X000, XK1, XQV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiers a cadiveres
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y XVl esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un drgano
desconcentrade que se denominard Comisién Federal para fa Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

l. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias ralacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccién I, del presente Reglamento:...” {Sic).

Por lal motive esta Comisién de Aulorizacidn Sanitana realizd fa bisqueda exhaustiva de la
infarmacién solicitada en archivos fisicos y electrdnicos, con los que se cuonta, de la cual NO sa
advirlid resultado alguno sobre los *... si existe algin registro sanitario expedido o en trdmite para el
principio activo ADALIMUMAB...; Por ko que se colige que dicha informacion es inaxistente, ko
anterior con fundamento en el articulo 141 fraccién If da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacidn Pubiica en comelacién con el CRITERIOD0015-09 emitido por ef Pieno del Institufo
Federal da Acceso a 2 Informacién y Profeccién de Datos... " (Sic).

- [sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva da la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con ko que cuenta ,
"NO se advirlié resultado alguno res a informacio rida por ricular” Por lo que se llegd a
la conclusibn por parte de este Com té de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivaments la, Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
compelente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, Io cual no
fue asi, En este sentido, es'e Comité analizd |a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre Ja motivacian y fundamentacién por las que se buscd
la informacidn en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron lomadas en cuenta,

2.+ En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extrasrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgnmida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 41 de la Orden del Dfa.- Solicitud 1215100147117: \

1.- En fecha 16 de febrero de 2017, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia” la solicitud |
de acceso a |a informacicn pdblica nimero 1215100147117, dirigida a la Comisién Federal para la Profeccion 4
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

*...Por medio de la presente solicito informe i existe algln registro sanitario expedido o en Iramite para un
medicamento genérico o biosimilar que contenga el principio activo ADALIMUMAR. .. \

Monterrey 33, Col, Roma, Del. Cuauhtémos, Ciudad de Mixen, CP. ob7no, l
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2.- En fecha 16 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comision Federal para la Proteccidn contra Riesqos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEN1402/2017 tumd la solicitud de mérto a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de accesa a la informacidn pabliza corespondiente.

3.- En fecha 27 de febrero de 2017, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Famacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3/URI2681/2017 dio contestacién de la siquiente
manera:

“...En razén de lo anferior, me permifo hacer de su conocimiento que del andlsis de la expresidn
dgocumental de! confenido de la soliciiud de acceso a la informacién es menester sefalar, que el
objelo de la consulta transcrita con antelacion es compelencia de esta Comision de Autorizacidn
Sanitaria, quien es fa Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacidn, de
conformidad con lo establecido en el arliculo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como e/ arficulo
14 fraccién | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccidn contra riesgos Sanitarios, los
cuales seflalan lo siguients;

"..ARTICULD 17 bls.- La Secretaria de Salud ejercers Ias atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a fa Ley Orgdnica de la Administracion
Piblica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se reffere el articulo 3o, do esta Lay en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refisren los articulos 34 y 35
de esta Ley: Xill, XIV, XXil, XXIlI, X040V, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a caddveres
y XXVH, esta oltima salve por lo que se reflere a personas, a fravés de un drgano
desconcenfrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

“..ARTICULO 14, Corresponde a la Comlisién de Autortzacidn Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccidn |, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por tal motive esfa Comisidn de Autorizacién Sanftaria realizé la busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en archivos fisicos y slectrdnices, con los quo se cuenta, de la cual NO sa
advirtid resultado alguno sobre Jos ... solicito informe si existe algin registro santario expedido o en
tramite para un medicamento gendrco o biosimilar .que contenga el principio activo
ADALIMUMAB..." Por lo que se colige que dicha informacitn es Inexistente, lo anterior con
fundamento en ef articulo 141 fracciin Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infarmacion Piblica en correlacion con el CRITERIQ00015-09 emitida por el Fleno del Instituta
Federal de Acceso a la Informacion y Proteccidn de Dalos... ™ [Sie).

Momterrey 33, Col. Boma, Del. Cuavhtémaos, Ciudad de Mixieo, CLP. of700,
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que despues da haber realizado
una bisqueda exhaustiva dz la informacién solicitada en los archivas fisicos y electrénicos con lo que cuenta ,
"NO se advirtid resultado algu specto a la informacian referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXIST ENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autarizacién Sanifaria era la autsridad
compelente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con Ia informacian solicitada, lo cual no
fue asi. En este senbido, esle Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacian y fundamentacion por las qua se busch
la informacion en delerminada drea, asl como cuales fueron los criterios de bisqueda utfizados, v las demas
circunstancias que fuercn lomadas en cuenta,

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd & sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efeclo de que se
determinara lo conducente.

Punto 42 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100147217:

1.- En fecha 16 de febrero de 2017, se recibio a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
Ce acceso a la informacién piblica nimero 1215100147217, dirigida a la Comisién Federal para |a Proleccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald ko sigulente:

“w.Por medio da la presente solicito informe sf del 2014 a la fecha, se han presentado solicitudes de registro
sanitaric ante la COFEPRIS, respacio del principio activo ADALIMUMAB, inchryendo los datos del solicitante,
principio activo, titular del mismo y fecha de ingreso de I solicitud. .. ”

2.~ En fecha 16 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Cansultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comis'én Federal para la Proteccibn contra Riesgos Sanitaros, mediante oficio nomero
CGJCIUDE/D1403/2017 turnd la solicitud de ménto a la Comisién de Autorizacin Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién pablica comespandienta.

3. En fecha 27 de febrero de 2017, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a ravés de la Subdirectora Ejecutiva
de Famacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3URI2680/2017 dio conlestacian de la siguiente
manera:

“...En razdn de lo anterior, me permita hacer de su conocimiento que del analisis de la expresion \
documental del contenido de la solictud de ecceso & Ja informacion es menester sefialar que el
cbjeto de la consulta lranscrta con antelacion es compelencia de ssta Comisién de Aulorizacion
Sanitania, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de |
conformidad con fo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud. asi como ef articulo W
14 fraccion | del Reglamento de ke Comisidn Federal para la Proteccion contra riesgos Sanitanos, los
cuales sefialan o siguiente:

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cuaubtéma, Cindad de Mixico, C.P. tdiTn,
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"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuclones de regulacion, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién
Publica Federal, y los demds ordenamlentos aplicables le corresponden a dicha dependencia
e las maferias a que se refiere of articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relative al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XIN, XV, 20400, X001, XXV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiers a cadiveres
y XXV, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un drgano

desconcentrade que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria;

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relaclonadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento;..." {Sic).

For lal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizd la busqueda exhaustiva de la
infarmacién solicitada en archivos fisicos y electrdnicos, con los que se cuenta, de fa cual NO se
advirlio resulfado alguno sobre Jos "..si del 2014 a la fecha, se han presentado solicitudes de
registro sanitario ante la COFEPRIS, respecto del principio activo ADALIMUMAB, incluyendo los
datos del solicitante, principio activo, titular del mismo y fecha de ingreso de la sclicitud...: Por fo que
58 colige que dicha informacion as inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccién
N de la Ley Federal de Transparencia'y Acceso a la informacién Publica en corelacién con ef
CRITERIOD0015-09 emitido por el Pleno del Instiuto Federal ce Acceso a la Informacidn y
Froteccion de Datos...” (Sic).

- (5iC)

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con lo que cuenta ,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacidn referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusibn por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informackan solicitada, o cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la resouesta con [a finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, eslo es, se realizo un estudio acerca sobre la molivacion y fundamentacidn por las que se buscd
la informacidn en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisquada utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convecd a sesidn extraordinana al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de [a Ley de [a materia, sometiendo
a consideracidn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Punto 43 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100147317:
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1.- En fecha 16 de febrerc de 2017, s recibid a través de la Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacidn plblica nimero 1215100147317, dirigida a Ia Comisin Federal para la Proteccin
contra Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefialé lo siquiente:;

“...Por medio de la presente seiicito informe si existen solicitudes de regestro sanitario que hayan sido
ingresacas hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio activo ADALIMUMAB promaovida par la

sociedad denominada Amgen México SA. de CV. en especifico del medicamento biosimilar denominado
"Amjevita®...."

2. En fecha 16 de febrero de 2017, el Coordinadar General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisén Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEIO1404/2017 tumd la solicitod de mérito a la Comisién de Autorizaciin Sanitaria, Unidad

Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacidn sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera |a solicitud de acceso a la informacion plblica commespondiente,

3.- En fecha 22 de febrero de 2017, |a Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdireciora Ejecutiva

de Famacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/URIZSTBI2017 dio contestacién de la siguiente
manera;

“...En razdn de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del andlisis de Ia exprasiin
documental del confenido de la solicitud de acceso e la informacion es menester sefialar, que ef
objeto de la consulta transcrita con anfelacion es compatencia de esta Comision de Autorzaciin
Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa respensable de confar con dicha informacidn, de
conformidad con fo establecido en el arficulo 17 bis de la Ley General de Salud, 8si como &f aticulo

14 fraceion | del Reglamento de fa Comisién Fedaral para [a Profeccion contra riesgas Sanitarios, Jos
cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercard las atribuciones de regulacion, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Lsy, a la Ley Orgdnica de la Administracién
Priblica Federal, y los demés ordenamientos aplicables le comesponden a dicha dependencia
en las materias a que so refiere el articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones }, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a fos que se refieren fos articulos 34 y 35
de esta Lay: X, XIV, JXH, XX, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadéveras
y XAVIl, esta ultima salvo por lo que se refilere a personas, a través de un grgano

desconcentrado que se denominaré Comision Federal para fa Proteccion contra Riesgos |
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde 2 la Comisién de Autorizacién Sanitaria: (R

. Expedir, promrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a "
que se refiere el articulo 3, fraccitn |, del presente Reglamento;..." {Sic).

For tal motivo esfta Comisidn de Autorizacidn Sanitaria realizd la busqueda eshaustiva de la
informacién soficitada en archivos fisicos y electrdnicos, con los que se cuenta, de la cual NO so

Monterrey 3. Col, Foma, Del. Cuauhtémaoe, Ciudad de Meéxien, C.P. ob7no,
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advirlid resultado alguno respecto: °... solicitudes de registro sanitario que hayan sido ingresadas
hasta la fecha ante la COFEFRIS para el principio activo ADALIMUMAB promovida por a sociedad
denominada Amgen México SA. de C.V. en especifico del medicamento biosimilar denominado
"Amijevita”...".Por Io que se cofige que dicha informacién es inexistente, lo anterior con fundamento
en el articulo 141 fraccion Il de fa Ley Federal de Transparencia y Acoaso a la Informacion Poblica
en correlacion con el CRITERIQ/00015-09 emitido por el Plena def Institulo Fedaral de Acceso a la
Informacidn y Proteccién de Datos..." (Sic).

No omito sefialar, que la bisqueda de informacitn realizada por esfa Comisidn de Autorizacion
Sanitana fue respecto del perioda comprendido del 16 de febrero de 2016 al 16 de febrero de 2017
fecha en que ingresd [a solicitud de informacion que por medio del presents se contesta; ko anterior
se encuentra sustentado en el Criterio 009/2013 emitido por el Pleno dal Insifuto Federal da Acceso
a la informacion y Proteccién de Dalos, el cual sefiala lo siguisnte:

"...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA
SOLICITUD DE INFORMACION. E! arficulo 40, fraccin Il da la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Plblica Gubemamental, sefiala que los particulares debaran describir en su
solicitud de informacidn, de forma clara y precisa, los documentos requeridos. En ese senlido, en ef
supuesto de que ef particular no haya sefialado el periodo sobre ef que requisre fa informacidn,
debera interpretarse que su requerimiento se refisre al del aflo inmedialo anterior conlado a partir de
la fecha en que se presentd la solicitud. Lo enterfor permite que los sujefos obligados cuenten con
mayores elementos para precisar y localizar la informacidn solicitada...” (Sic)...." (sic)

4.~ De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd qua después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y elecironicos con lo que cuenta ,

itié resultado alguno res a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivaments [a Comisidn de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competenie que en razon del ejencicio de sus alnbuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacidn y fundamentacién por las que se buscd
la informacion en determinada area, asl como cuales fueron los criterics de blsquada utilizados, y las demés
circunstancias que fueron lomadas en cuenta,

3. En este senbdo, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la maleria, sometiendo

a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el Area competente a efeclo de que se
determinara lo conducente.

Punto 44 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100153417;

Monterrey 43, Col. Roma, Del. Cunuhtémoe, Ciudad de Moxieo, CF. ob7oo,
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1.- En fecha 16 de febrero de 2017, se recibid a través de |a "Flataforma Nacional de Transparencia”, la salicitud
de acceso a la informacién pablica ndmero 1215100153417, dingida a la Comisién Federal para la Proteccion
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“..Por medio de la presente soficlo se me informe si la empresa GRUPO FARMACEUTICO
ESPECIALIZADO S.A. DE C.V. cuenta a la fecha ha sometido un aviso para Operar para operar comd
almacén de dispositivos médicos o medicamentos.... ™

2- En fecha 17 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comis'én Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/D1441/2017 tumé la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva compelencia pudiera contar con |3 informacion sefialada, con el
proposito de que ésta aterdiera la solicitud de acceso a la informacién piblica correspondiente.

J.- En fecha 20 de febrero de 2017, la Comisibn de Autorizacién Sanitadia, a través del Subdirector Ejecutivo de
Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CASI/URI2587/2017 dio contestacion de la siguiente manera;

“...En razén de bo arferior, me permita hacer de su conocimienta que del andlisis de la BXprasion
documental del confenido de la solicitud de aceeso & la informacidn es menester sefialar, que &l
objeto de la consulta transcrita con anfelacion es compalencia de esta Comisidn de Aulerizacién
Sanitana, quisn es Ia Unidad Administrativa responssble de contar con dicha informacién, de
conformidad con lo ectablecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, 8si como el articulo
14 fraccidn | def Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccitn contra riesgos Sanitanios, los
cuales sefialan ko siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercers las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Loy Orgénica de la Administracién
Piblica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a qus se reflere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de las establecimientos de salud a los que se refieren fos articulos 14 y35
de esta Ley: Xill, X1V, XXII, Xoau, Xo0V, XXV, X0V, ésta salvo porlo que se reflere a cadiveres
y XAVIl, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un drgano
desconcentrado quo se denominard Comisién Federal para fa Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria: 1..

l. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiero ol articulo 3, fraccién I, del presente Reglamentos;...” (Sic).

Por fal motivo esla Comisidn de Autorizacién. Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de Ja
informacién solicitada en archivos fisicos y eleclnicos, con los que se cuenta, de la cual NO so
advirli resullade alguno respeclo; *.. si la empresa GRUPO FARMACEUTICO ESPECIALIZADC
S.A. DE C.V. cuenta a la fecha ha sometido un aviso para aperar para operar como almaceén de
dispositivos médicos o medicamentos...” Por lo que se colige que dicha informacitn es inexistente,
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lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publice en corelacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Plana del
Inslilulo Federal de Acceso a la informacidn y Frofeccidn de Datos..." (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de [a informacidn sclicitada en los archives fisicos y elecirdnicos con lo que cuenta |
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
compelenie que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamenie, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacidn y fundamentacidn por las que se buscod
la informacién en determinada area, asl como cuales fueron los criterios de bisqueda utlizados, y las demés
circunstancias que fueron lomadas en cuenta.

3~ En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude & articulo 141 de la Ley de |a materia, sometiendo
a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efeclo de que se
determinara lo conducente.

Punto 45 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100153517

1.- En fecha 16 de febrero de 2017, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la soficitud
de acceso a la informacion pdblica nomero 1215100153517, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“..Por medio de la presente solicito se me informe si fa empresa GRUPO FARMACEUTICO
ESPECIALIZADD S A. DE C.V. cuenta a la facha con una licencia sanitaria para la operacion de un almacén
para depisitos de medicamentos controlados (psicotropicos yio estupefacientes)...”

2.» En fecha 17 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmeno
CGJCIUDE/O14422017  tumd la solicitud de ménto a la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacidn sefalada, con el
propdsito de que &sta alendiera la solicitud de acceso a la informacién piblica correspondiente.

3.- En fecha 20 de febrero de 2017, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a traves del Subdirector Ejecutivo de
Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CASIIURI2588/2017 dio contastacidn de la siguiente manera:

"...En razdn de lo anterior, me permito hacer de su conocimignto que del analisis de la expresién
documental def confenido de ls solicitud de acceso a la informacién es menester sefalar, que e
objelo de la consulta transcrita con antelacion es competencia de esta Comisidn de Aulorizacién |
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Sanitaria, quisn es 13 Unidad Administrative responsable de contar con dicha informacién, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articula

14 fraceidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién confra riesgos Santarios, fos

cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria do Salud efercerd las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Lay, a fa Ley Organica de la Administracion
Publica Federal, y los demds ordenamientas aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones I, en fo refativo al
control y vigilancia de los establecimiontos de salud a los que se refieren los articulos 34 y3s
de esta Lay: XiiI, XIV, JO01, XX, XX1V, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiers a cadiveres
y XXVI, esta Ultima salvo por lo que se refiere a personas, a ftravés de un drgano
desconcentrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (5ic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

l. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento;...” (Sic),

Por lal motive esta Comisibn de Autorizacién Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de la
informacicn solicitada en archivos fisicos y elecirdnicos, con Jos que se cuenta, de Ja cual NO se
advirlié resultado alquno sobre los ".. & la empresa GRUPQ FARMACEUTICO ESPECIALIZADO
S.A. DE C\V. cuen'a a la fecha con una licencia sanitaria para la operacion de un almacén para
gepasitos de medicamentos controfados (psicolrdpicos yib eslupefacientes)..: Por lo que se colige
que dicha informacidn es inexistente, lo anlerior con fundamento en el articulo 141 fraccidn I de la
Ley Federal de Transparencla y Acceso a la Informacidn Fiblica en comelacién con el
CRITERION0015-09 emitido por & Plano del Institdo Federal de Acceso a la Informacion ¥
Proteccion de Dafos...” (Sic).

.." {sic)

4.- D acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en Jos archivos fisicos ¥ electronicos con lo que cuenta ,
"NO se advirié resultado alguno respecto a la informacién referida por ¢ particular” Por lo que se lleqd a
la conclusién por parte de este Comité de Transparenda que dicha informacion es INEXISTENTE, vy que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente gue en razén del ejercido de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, ko cual no
fue asi. En esle sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esio es, se realizé un estudio acerca sobre Ia motivacién y fundamentacién por las que se buschd
la informacion en determinzda &rea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoct a sesion extraordinania al Comité de Transparencia ]
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el arficulo 141 de la Ley de la materia, sometienda |

|
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a consideracidn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Punto 46 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100153617:

1.- En fecha 16 de febrero de 2017, se recibid a través de la “Plataforma Nacional de Transparsncia”, la solicitud
de acceso a la informacidn pablica nimero 1215100153617, dingida a la Comisidn Faderal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“..Por medio de la presente solicito se me informe s la empresa GRUPD FARMACEUTICO

ESPECIALIZADO 5.A. DE CV. cuenta a la fecha con una licencia sanitaria para la fabricacidn de
medicamenios...”

2.- En fecha 17 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de |la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/D1443/2017 turnd la solicitud de ménto a la Comisibn de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefalada, con el
propdsito de que ésta atendiera |a solicitud de acceso a la informacion pbliza comespondiente.

3.- En fecha 20 de febrero de 2017, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a trawés del Subdirector Ejecutivo de
Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CASI/UR/2589/2017 dio contestacion de |a siguiente manera:

“...En razdn de lo anlerior, ma parmio hacer de su conoclmiento que del andlisis de la expresidn
documental del confenido de la solicitud de acceso a fa informacién es menesler sefialar, que el
objelo de la consulta franscrita con antelacion es compeltencia de esta Comisidn de Autorizackn
Sanitaria, quien es fa Unidad Adminisfrativa responsable de contar con dicha informacidn, de
conformidad con lo esfablecido en ef arficulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el arficulo
14 fraccién | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccién conlra riasgos Sanitarios, los
cuales seffalan lo siguiente;

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercord las atribuciones do regulacién, control

y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a la Ley Orgénica de Iz Administracién

Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia

en las matorias a que se refiere el articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al

control y vigilancia de los establecimientos de salud & los que se rofieren los articulos 34 y 35

de esta Ley: XIll, XIV, Xo, X0, XXV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres \
y XXV, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a travds de un drgano
desconcenirado que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.). by

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisin de Autorizacién Sanitaria:
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I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaclones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccion |, del prasente Reglamento;...” (Sic).

Por tal motivo esta Comisidn de Aulorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en archivos fisicos y electrdnicos, con los que se cuenta, de fa cual NO se
advirtié resultado alguno sobre los *... si la empresa GRUPO FARMACEUTICO ESPECIALIZADO
S.A. DE C.V, cuenta a la fecha con una hicencia sanitania para la fabricacién de medicamentos..- Por
lo que 52 colige que dicha informacién es inexistente, fo anterior con fundamento en el arliculo 141
fraccidn If da fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacion Publica en corelacién con
el CRITERIOA0015-09 emitido por ef Pleno del Institulo Federal de Acceso a la Informacidn ¥
Proteccidn de Datos...” (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que despues de haber realizado
una blsqueda exhaustiva d2 la informacién solicitada en los archives fisicos y electrinices con lo que cuenta ,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusion por parle de este Comilé de Transparencia que dicha informacian es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacién Sanifaria era la auisridad
competente que en razin del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacian solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, esle Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre 1a motivacién y fundamentacisn por las que se buschd
la informacion en determinada &rea, asi come cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, ¥y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenla.

3.« En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd @ sesidn extraordinaria al Comité da Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el ariculo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

d consideracidn de esle drgano colegiado la respuesta esgrimida por el Area competente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Punto 47 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100154017:

1.- En fecha 16 de febrero de 2017, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, |a solicitud
de acceso a la informacién plblica nimero 1215100154017, dirigida a la Comision Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular safiald lo siguients:

“...Por medio de la presente solicito se me informe =i la empresa GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS
S.A. DE C.V. cuenta a la fecha con una licendia sanitaria para la fabricacién de medicamentos, "

2.- En fecha 17 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridica y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/O14477/2017 ftumd la solicitud de médio a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacian plblica comespondiente,
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3.- En fecha 27 de febrero de 2017, la Comisidn de Autorizacikdn Sanitaria, a través del Subdirector Ejecutivo de
Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CASIHURI2722/2017 dic contestacion de la siguiente manera;

“...En razén de o anterior, me permito hacer de su conocimiento que del andlisis de la expresin
documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacidn es menesfer sefialar, que el
objeto de a consulta franscrita con antelacion es compelencia de esla Comisidn de Auforizacion
Sanitaria, quien es fa Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de
conformidad con o esfablecido en ef articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el arliculo

14 fraceitn | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccién contra rigsgos Sanitarios, los
cuales sedalan lo siguiente;

".ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacion, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracion
Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere ef articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XIlf, XiV, XxH, XM, XXV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadéveres
y XXVll, esta ditima salvo por lo que se reflere a personas, a travis de un drgano

desconcentrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

" .ARTICULO 14, Corresponde a la Comision de Autorizacién Sanftaria;

I. Expedir, prorrogar o revocar las auforizaclones sanitarias relacionadas con las materias a
gue se refiere of articulo 3, fraccién I, del presente Reglamento;..." (Sic).

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de la
informacion soficitada en archivos fisicos y electrdnicos, con los que se cuents, de la cual NO se
advirtio resulfado alguno sobre Jos ..l ka empresa GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS SA. DE
C.V. cuenta a la fecha con una licencia sanitaria para la fabricacién de medicamentos..; Por lo que sa colige
gue dicha informacidn es Inexistente, o anteror con fundamento en el ariculo 141 fraccidn Il da la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacidn Piblica en correlacién con el
CRITERICAD0015-09 emitido por el Fleno del Institulo Federal de Acceso a la Informacidn y
Proleccion de Datos..." {Sic).

oo [SIC)

4.- De acuerdo a o anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado |
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con lo que cuenta, |
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegba ||
la conclusion por parte de esle Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue ||
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoridad A\
competente que en razdn del ejercicio de sus atnbuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finafidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esio es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacién por las que se buschd \
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la informacion en determinzda drea, asl como cuales fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demas
circunstancias que fugron tomadas en cuenta,

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd 2 sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consileracion de este organo colegiado la respuesta esqrimida por el &rea competente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Punto 48 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100155417:

1.- En fecha 16 de febrero de 2017, se recibid a través de la ‘Plataforma Macional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la infermacidn piblica nimero 1215100155417, dirigida a la Comision Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefials lo siguiente:

“...Por medio de la presente salicito sa me informe si la empresa GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS
S.A. DE C.V. cuenta a |a fecha con una licencia sanitaria para |a fabricacién de dispositivos médicos... "

2.~ En fecha 17 de febrero de 2017, el Coordinador Gene-al Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficia nimero
CGJCIUDE/D1466/2017 twmd la solicitd de médio a la Comision de Autorizacien Sanitaria, Unidad
Administrativa que en raztn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefalada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala informacién plblica comespondienta,

3.- En fecha 23 de febrero de 2017, |a Comision de Aulorizacién Sanitaria, a través del Subdirector Ejecutivo de
Licencias Sanitarias, mediante oficio ndmero CASI3URI2607/2017 dio contestacidn de la siguiente manera:

“...En razén de lo amterior, me permito hacer de su conocimiento que del andlisis de la expresidn
documental del contenido da la solictud de acceso 2 Is informacion es menester sefialar que &
objefo de la consuita transcrita con antelacion s compatencia de ests Comisién da Autorizacion
Sanitania, quien es |3 Unidad Administraliva responsable de contar con dicha informacidn, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de fa Ley General de Salud, asi coma el arficulo
14 fraccidn | del Reglamento de la Comisién Federal para la Profeccisn contra nesgos Sanitarios, los
cuales seflalan lo siguisnte: \.

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria do Salud ejercard las atribuciones de regulacion, control |
y fomento sanitarios que conforme a la presente Lay, a la Ley Orgénica de la Administracién
Piiblica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia

en las materias a que se refiere of articulo 3o, de osta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refisren los articulos 34 y 35

de esta Ley: XIll, X1V, X001, XU, XXV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres

y XXVil, esta ditima salvo por lo que se refiere a personas, a lravés de un drgano
desconcentrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..." (Slc.).
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"ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitaria:

L. Expedir, prorrogar o revocar las auforizaciones sanitarias relaclonadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento;..." {Sic),

Por tal molivo esta Comisién de Auforizacién Sanitara realizd la busqueda exhaustiva de la
infarmacién solicitada en archivos fisicos y electrdnicos, con fos que se cuenta, de I3 cual NO se
advirtid resultado alguno sobre Jos .. si la empresa GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS SA.
DE C.V. cuenta a |a fecha con una licencia sanitaria para la fabricacién de dispositives médicos...;
Por fo que se colige que dicha informacion es inexistente, Jo anferiar con fundamento en el articulo
141 fraccién Il de la Ley Federal de Transparancia y Acceso a la Informacion Publica en comelacién
con el CRITERIQ0015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y
Froteccion de Dalos..." (Sic).

e [SIC)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archives fisicos y electrdnicos con lo que cuenta
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegh a
la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente [a Comisién de Aulorizacidn Sanitana era la autoridad
competente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, o cual no
fue asi, En este sentido, este Comité analizd 1a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamenta, esto es, se realizd un estudio acerca sobre 2 motivacion y fundamentacidn por las que se buscod
la informacion en determinada &rea, asi como cuales fueron los crterios de basqueda utlizadas, y las deméas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia da hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este Grgano colegiado la respuesta esgrimida por el Area competente a efeclo de que se
determinara lo conducente.

Punto 49 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100155517:

1.- En fecha 16 de febrero de 2017, se recibio a fravés de la "Plalaforma Nacional de Transparencia”, la salicitud "-.
de acceso a la informacion pablica nimero 1215100155517, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Por medio de la presenta solicito se me informe sl la empresa LOGISTICA EN MEDICAMENTOS Y
EQUIPO MEDICO S.AP.. DE C.V, cuenta a la fecha con una licencia sanitaria para la operacidn de un
almacén para depdsilos de medicamentos controlados (psicotropicos yfo estupefacientes)...”
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2. En fecha 17 de febrerc de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio numera
CGJC/UDE/D1468/2017 tumnd la solicitud de mérto a la Comision de Aulorizacisn Sanitana, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con |3 informacion sefialada, con el
proposito de que ésta aterdiera la solicitud de acceso a la informacién plblica correspondiente.

3.- En fecha 23 de febrero de 2017, 1a Comision de Autorizacion Sanitaria, a través del Subdirecior Ejecutiva de
Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CASIMURI2606/2017 dio contestacién de la siguiente manera:

“...En razén de lo anterior, mo permito hacer de su conocimiento que del andlisis de fa eXpresiin

documental del confenido de la soficiud de acceso & Ia informacion es menester sefialar, que el
objeto de la consulta transenta con antelacion es compatencia de esfa Comisidn da Auforizacion
Sanitaria, quign es 13 Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacién, da
conformidad con lo ectablecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo
14 fraccidn | del Reglamento de fa Comisidn Federal para la Proteccion confra riesgos Santarios, los
cuales seftalan o siguiente;

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretarfa do Salud ejercers las atribuciones de regulacion, control
y fomento sanitarios que conforme a Ia presente Lay, a la Ley Orgédnica de la Administracién
Puablica Federal, y los demds ordenamlentos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las malerias a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones f, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y35
de esta Ley: X, XV, X0, OO0, XV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres
y XXVIl, esta dltima salvo por lo que se reflere a personas, a través de un drgano
desconcentrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

".ARTICULO 14. Corresponde a fa Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiers of articulo 3, fraccién J, del presente Reglamento;...™ (Sic).

For tal motivo esfa Comisidn de Aulorizacién Sanitaria realizé Ia busqueda exhausthva de Ia
informacion solicitads en archives fisicos y electrénicos, con jos que se cuenta, de la cual NO so 5|

advirtié resultado alguno sobre los .. si la empresa LOGISTICA EN MEDICAMENTOS Y EQUIPQ ,

MEDICO S.A.PI DE C.V. cuenta a la fecha con una licencia sanitaria para ia operacion de un
almacen para depdsitos de medicamentos controladas (psicolrépicos yfo estupsfacientes)..: Por lo
que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en &l articulo 141
fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica en correlzcion con
el CRITERIQ0015-03 emitido por el Pleno def Instituto Federal de Acceso a I3 Infarmacién y
Froteccitn de Dalos..." (Sig).

--." (5ic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informa que despues de haber realizado !
una busqueda exhaustiva dz la informacién solicitada en los archivos fisicos ¥y electrdnicos con lo que cuenta |

Hlonterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, Ciudad de Mixico, C.P. ofroo.
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"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por Io que se legd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, v que fue

buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
compelente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacidn salicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidaments, eslo es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacién por las que se buscd
la informacion en determinada drea, asi como cua'es fueron los criterios de bisquada utiizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoch a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de |a materia, sometiendo

a consideracién de esle 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Punto 30 de |a Orden del Dia.- Solicitud 1215100155617:

1.- En fecha 16 de febrero de 2017, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién pdblica nimero 1215100155617, dirigida a la Comision Faderal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald ko siquient:;

“...Por medio de la presents solicito se me informe si la empresa LOGISTICA EN MEDICAMENTOS Y

EQUIPO MEDICO SAP.I. DE CV. cuenta a la fecha con uma ficencia sanitaria para la fabricacion de
medicamentos...”

2~ En fecha 17 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y: Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEN1471/2017  tuméb la solicitud de mérto & la Comisidn de Aulorizacidn Sanitara, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera [a solicitud de acceso a la informacidn pdblica comespondiente.

3.- En fecha 23 de febrero de 2017, la Comisidn de Autorizacion Sanitania, a trawés del Subdirector Ejecutiva de
Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/UR/2608/2017 dio conlestacion de la siguiente manera:

“...En razon de lo anferior, me permilo hacer de su conocimiento gue del analisis de fa expresin ;
documental del contenido de ls soficitud de acceso a fa informacién es meresler sefialar, que el \
objeto de la consulta franscrita con anfelacion es compelencia de esta Comisidn de Auforizacidn
Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacidn, de
conformidad con lo establecido en el arliculo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo
14 fraccion | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccién contra riesgos Sanitarios, los
cuales sefialan lo sigutente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones do rogulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, & la Ley Orgdnica de la Administracidn
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Piiblica Federal, y los demés ordenamientos aplicables Je corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 3o, de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
contral y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 24 y 35
de esta Lay: X, XIV, XXH, X000, X1V, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a caddveres
y XXV, esta dltima salve por lo que se refiers a personas, a través de un drgano
desconcentrado que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere of articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento;..." (Sic),

Por fal motivo esta Comisién de Auforizacién Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de I3
infarmacién solicitada en archivos flsicos y electrdnicos, con los que se cuenta, de la cual NO sa
advirtié resultado alguno sobre fos ... &l la empresa LOGISTICA EN MEDICAMENTOS ¥ EQUIPO
MEDICO SAPI DE CV. cuenta a la fecha con una fcencia sanitaria para la fabricacion de
medicamenlos..."For lo que se colige que dicha informacitn es inexistente, Jo anterior con
fundamento en el articulo 141 fraccién 1l de la Ley Federsl de Transparencia y Acceso a la
Informacién Piblica en corelacidn con el CRITERICA0015-09 emitido por el Pleno del Institulo
Federal de Acceso a Ia Informacidn y Proteccién de Datos...” (Sic).

" (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informa que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva da la informacién solicitada en los archives fisicos y electrénices con In que cuenta ,
"NO e advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” For I que se llegd a
la conclusion per parte de este Comité de Transparencia que dicha Informacin es INEXISTENTE, y que fug
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacion Sanitaria era Ia autonidad
compelente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, ko cual no
fue asi. En esle sentido, este Comité analiz la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacién por las que se buschd
la informacién en determinada area, asl como cuales fueron Jos criterios de busqueda utiizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd 2 sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 da |a Ley de la materia, sometienda

a consideracion de este drgano colegiado [a respuesta esgrimida por e drea competente a efecto de que se
determinara ko conducente, \

Punto 51 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100170117:
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1.- En fecha 22 de febrero de 2017, se recibit a través de |a “Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la informacidn publica nimero 1215100170117, dingida a la Comisidn Faderal para la Proteccidn
conlra Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefiald lo siguiente:

"...1.- Solicito se me informe sl esa Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sandarios,
(COFEPRIS), ha negado solicitudes de registro sanitario, con relacién 2 medicamentos con la sustancia
activa "ADALIMUMAE", durante los Gltimos 6 afios; detallando |a denominacidn o razon social ded solicitanta,
medicamento y demas informacion comespondiente a kas solicitudes que fueron negadas, 2. Solicito
varsion piblica de todos los oficios emitidos por la Comision Federal para la Proteccion confra Riesgos
Sanitanios, mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitano presentadas
durante los Gltimas & afos, con respecto a medicamentas con la sustancia activa "ADALIMUMAR..."

2.- En fecha 23 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEN1650/2017 tumd la solicitud de ménto a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el
proposito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacin pablica corespondiente.

3.- En fecha 27 de febrero de 2017, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdireclora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero. CAS/3IUR/2691/2017 dio contestacién de la siguiente
manera:

“...En razdn de o anterior, me pemito hacer de s conocimiento que del analisis de la expresidn
documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacién es menaster sefalar, que ef
objeto de la consulfa franscrita con anfelaciin es competancia de esta Comisidn de Auforizacién
Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacidn, de
conformidad con lo establecido en el arficulo 17 bis de la Ley General de Salud, asl como el arliculo
14 fraccion | del Reglamenio de la Comisidn Federal para la Proleccidin contra riesgos Sanitanos, fos
cuales sefialan fo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control

y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracion
Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia

en las materias a que se reflere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en o relativo al
confrol y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35

de esta Ley: X, XIV, JOK, XX0HI, X004V, XXV, X0V, ésta salvo por lo que se refiere a cadéveres \
y XXVI, esta ultima salve por lo que se refiere & personas, a fravis de un drganc ]
desconcentrado que se denominard Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comlsidn de Autorizacién Sanitaria; J |

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relaclonadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccidn I, del presente Reglamento;...™ (Sic).
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Por lal motivo esta Comisién de Autorizacikn Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva da fa
infarmacién sclicitada en archivos fisicos y electrdnicos, con los que se cuents, de fa cual NO se
advirlid resulfado alguno, respecto a *..sf esa Comisiin Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitanos, (COFEFR!S), ha negado solictudes de regisiro sanitario, con relacion a medicamentos
con la sustancia activa "ADALIMUMAB', durante los ultimos 6 afos; delallando la denominacién o
razén social del solicitante, medicamento y demés informacién comespondients a las solicitudes que
fueron negadas.  2.- Solicto versidn pablica de fodos fos oficios emitidos por la Comisién Federal
para la Proteccion contra Rissgos Sanitarios, mediants los cuales se haya determinado negar las
soficitudes de regisiro sanitario presentadas duranle fos Gltimos 6 afos, con respecto &
medicamenfos con la sustancia activa "ADALIMUMAB.... Por ko que se colige que dicha informacion
es inexistente, lo arterior con fundamento en el articulo 141 fraccién Il de Ia Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en comelacion con el CRITERION0015-09 emitido
por el Pleno del Instituto Feders! de Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos..,” {Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa Informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva da la informacién solicitada en los archives fisicos y electrénicos con o que cuenta ,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por Io que se llegd a
la conclusién por parte de este Comité de Transparencia que dicha Informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Aulorizacidn Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con |a Informacién solicitada, Io cual no
fue asi, En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |2 motivacian y fundamentacién por las que se buscs
la informacién en delerminada drea, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utlizados, y las demas
circunstancias que fueron lomadas en cuenta,

2.- En esle senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité da Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el aticulo 141 de la Lay de la materia, sometiendo
a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efeclo de que se
determinara lo conducente,

Punto 52 de la Orden del Dia.- Solicitud 12151001702417:

1.-En fecha 22 de febroro de 2017, se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud \
de acceso a la informaciin plblica nimero 1215100170247, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion |
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé ko sigulents: \
"...1.- Solicito se me informe si, con relacion a la sustancia activa "ADALIMUMAB® yio kos medicamentas |
que la contengan, la Comisién Federal de Profeccidon contra Riesgos Sandarios a traves de sy Area u
competente realizd a'guna declaratoria de proteccidn de datos en tminos o con base en lo previsto en el
capituio XVIl ded Tratado de Libre Comercio con América del MNorte, v/o el articula 18,50 del Acuerdo de '
Asociacion Transpacifico yio cualquier otra legistacion aplicable, durante los dltmos 6 afos, 2 - Asimisma,
sobcito la version pablica de los oficios mediante los cuales sa hayan emitido las declaratorias en comento,. ™
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2.- En fecha 23 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmeno
CGJC/UDE/O1851/2017 tumd la solicitvd de médlo a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva compelancia pudiera conltar con la informacion sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera |a solicitud de acceso a la informacidn plblica correspondiente.

3.- En fecha 2 de marzo de 2017, la Comision de Autorzacion Sanitaria, a fravés de la Directora Ejecutiva de

Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CAS/Z/OR/02692/2017 dio contestacian
de la siguiente manera:

"... En razén de lo anterior, le informo que todos los documentos relacionados con *medicamentos
que contengan la sustancia activa Adalimumab, asi como declaratoria de proteccion de datos
en términos o con base en lo previsto en ef capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con
América del Norte, ylo el articulo 18.50 del Acuerdo de Ascclacién Transpacifico yfo
cualquier otra legislacién aplicable, durante los Gitimos 6 afos. 2.- Asimismo, solicito la
version publica de fos oficios mediante los cuales se hayan emitido las declaratorias en
comento”, tienen el caricter de RESERVADO, ello es asi en vitud de que actualmente se
encuentra un juicio de nulidad con nimero 697/15-EP1-01-T, relacionado con el reqistro sanitario
195M2003 SSA, que conliene el principio activo Adalimumab y el cual a la fecha no ha sido
resuelto, motivo por el cual esta Autoridad Sanitaria tiene imposibilidad material para proporcionar la
informacion solicitada, en razon de lo anterior y como lo establece la normatividad vigente se
procede a declarar la siguiente prueba de dafio:

P de da

El dafa presente, sa ongina por el hecho 8 proporcionar informacion casficada como raservada pos
disposicidn expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta Autoridad, debiéndose
lomar en considerncidn qua da difundirsa la informacitn solicitada, s& confravendria con lo dispuesto en
o articulo 110 Fraccién X y X de la Lay Federal d2 Transparencia y Acceso a la Informacién Pobica ko
qua ademas ocaslonaria und responsabildad administafva e Jos servidores plblicos por
ncumgplimisnt de las cbligaciones establecdas en la citada lay, tan es asl que el procedimients sa
encuenira sub jldice, esto es, aln se encuent-a pendents de reschucion por parte del Trbunal Federal
de Justicia Fiscal y Administrativa y ¢ resultads es suscepible de modificacion hasta en tanto no haya
causado eslado.

En esle senfido el dafio probable, consisle an que la difusion de esta informacién 2l no ser cosa
jurgada, esta pueds ser susceptbla do emitrse én un senfide u obro, ya que es derlvado de los
elemanios da pryeba que aporien las parles procesales, Lo antenor, pudesa llegar a obstaculizar ka
imgarticdn de ustica, ioda vez que la Informaciia conlenida en el expedienis s encuentra relacionada

f;ggi Cofepris[5>>

con un juico de nulidad. \

Por ko que respecta al dafo especifice, radiza en una flagrante vicacidn, a & derecho del debido
proceso legal consagrada en el articulo 14 consttucional, en la parte relaiva a “as formabdadas
asanciales del pocedimiento” esto implica necesariaments que los procedimiantos que e lramitan
deben ser conforme a las disposiciones procesales exactaments aplicables al caza corerelo, pues da lo
contrario sa fransgrede &l derecha positivo y, por ende, se actualiza |a infraccidn a la ciada garantia.

Monterrey 14, Col. Roma, Del. Cuauhtémoe, Ciudad de Mixico, C.P. eh7oo,
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For lo que de proporconar copia de los documenios soiciados sa estaria en el supuesto que dicha
irfarmacion, afectaria los derachos del debido proceso por lo que e podria generar juicios a prior de
valores erbneas En este orden de ideas resulta preciso safalar que; el dafio que puede producrse con
54 publicdad es mayor que el interés pabbeo de conocerla y qua su divuigacién lesiona el interés qua
prolege.

Mative por el cual se RESERVA el expediente formada con metiva de la emisidn del Registro Sanitari
No, 195M2003 554,

Diche lo anterior se establece un periodo de dos afios de reserva o bien se puede desclasificar el
expediente cuando se extingan las causas que disron origen a su clasificacion, lo anterior de
conformidad con b establecido en el articulo 110 fracciones X ¥ Xl de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Plblica,

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informa que después de haber realizado
una bdsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archives fisicos y electronicos con los que cuenta, a
".. con relacidn & la sustancia activa "ADALIMUMAB® y/o los medicamentos que la confengan, la Comisidn
Federal de Proleccidn confra Riesgos Sanitarios a fravés de su drea competente realizd alguna declaratoria de
proteccidn de datos en términos o con base en Jo previsto en el capitulo XVII del Tratado da Libre Comercio con
América del Norte, yo ef articulo 18.50 del Acverdo de Asociacidn Transpacifico y/o cualquier ofra legislacidn
aplicable, durante los Ultimos 6 afos. 2.- Asimismo, solicito 13 versidn publica de Jos oficios mediante los cuales
se hayan emitido las declaratorias en comento...” se advierie que dicha informacion es de Cardeter Reservado.
Ello es asl, toda vz que se trata de un proceso administrativa de emision del Registro Sanitario por lo que no es
posible otorgar |a informacion solicitzda, en vitud de que 1a solicitud en comento se encuentra en Proceso da
Evaluaciin por pare de esta Autoridad Sanitaria, el cual no ha concluido; por Io que en este sentdo no es
posible otorgar la informacién salicitada, lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el articulo 110 fraceisn
VIll de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a Ia Informacién Plblica ¥ que efectivamenta la Comisitn de
Autorizacion Sanitaria era la auteridad competente que en razin del ejercicio de sus atibuciones pudieran contar
con la informacidn solicitada, lo cual fue parcialmente cierto. En esle sentido, este Comité analizé la respuesta
con la finalidad de que dicha soficitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un estudio sobre la
motivacién y fundamentacion por las que se buscd la informacisn en determinada drea, asl como cudles fueron
las criterios de blsqueda utilizados, y las demés dircunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3.~ En este senlido, la Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
¥ Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracidn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida
par el area compelente a efeclo de qua se determinara lo conducente,

Punto 53 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100175241 7:

1.- En fecha 24 de febrero de 2017, s recibio a través de la "Plataforma Nacional da Transparencia”, |a soficitud
de acceso a la informacidn plblica nimero 1215100175217, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguients:
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"...Que con fundamento en el articulo 8 de |a Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi

coma el 1y 40 de la Ley Federal de Transparancia y Acceso a la Informacidn Piblca Gubemamental,
atentamente sobcilo me sea proporcionada [a informacidn que se describe a continuacion, que esa H.
Comision informe el ndmero de identificacidn de los registros sanitarios que ha otorgado para la fabricacion,
elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacidn de medicamentos que usen el principio activo o
bicfarmaco "ADALIMUMAB', a partir del afio 2017 a la fecha de respuesta de [a presente consulta, asi como
&l nombre o denominacion social de las personas fisicas o morales a quienes les han sido otorgados..."”

2.- En fecha 24 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanilarios, mediante oficio ndmero
CGJC/UDEO1T0S/2017 tumd la solicitud de médlo a la Comision de Autorizacién Sanitara, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera |a solicitud de acceso a la informacidn plbliza comespondiente,

3.- En fecha 27 de febrero de 2017, |a Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, a ravés de la Directora Ejecutiva de
Autorizacién de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CAS/ZIORI02733/2017  dio contestacion
de la siquiente manera:

“...En razdn dé ko anterior, me permifo hacer de su conocimiento que del anélisls de la expresion
documental del confenido de la solicifud de acceso a fa Infarmacidn 65 menesler sefialar, que el
objeto de Ja consulta transcrita con antelacion es competencia de esta Comisidn de Auforizacién
Sanitaria, quien es fa Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de
conformidad con fo establecido en el arliculo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como &! articulo

14 fraccion | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proleccion conlra riesgos Sanitarios, los
cuales seflalan lo siguiente;

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a fa Ley Orgdnica de la Administracién
Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a quo se refiere el artfculo 30, de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: Xill, XIV, X1, X0, o0V, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiers a cadéveres
y XXVIl, esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, a travis de un drgano
desconcentrado que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14. Correspondo a la Comisién de Autorizacién Sanitaria: \

I. Expedir, prorrogar o revocar las auforizacfones sanitarias relacionadas con las matenias a
que se rofiere el articulo 3, fraceién |, del presente Reglamento;..." {Sic).

Por tal motivo esta Comisidn de Auforizacion Sanitania realizd la bisqueda exhaustiva de la
informaciéin solicitada en archivos fisicos y elecirdnicos, con los que se cuents, de la cual NO se
advirlié resultado alguno sobre fos *...informe ! ndmero de identificacion de los registros sanitarios

Monterrey ;. Col. Roma, Del, Cusvhtémo, Cludad de México, CF, ofTon,
Tel. 5080-5200 Ext. 00a0, 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx gy
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que ha olorgade pare la fabricacion, elaboracidn, ofrecimienta en venla o puesta en circulacion de
medicamenlos que ucen el principio activo o biofédrmaco "ADALIMUMAB', a parir del afio 2017 a la
fecha de respuesta de la presenfe consulla, asi cormo ef nombre o denominacién social de las
personas fisicas o morales a quienss les han sido oforgados... Por lo que se colige que dicha
informacicn es inexistente, fo antanor con fundamento en el arficulo 141 fraccidn If de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publice en comelacidn con el CRITERICVD0015-09

emitido por el Pleno dal Instituto Federal de Acceso a la Informacitn y Proleccién de Datos..." {Sic).
" (5ic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizada
una busqueda exhaustiva d2 la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta ,
"NO se advirtié rasultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por I que se lkego a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
compelente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacidn solicitada, lo cual no
fue asl. En esla sentido, este Comité analizd |a respueslta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizb un estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacisn par las que se buscd
la informacién en determinada area, asl como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3. En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd & sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efeclos a los que alude el arliculo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este drgano colegiado |a respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Punto 54 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100175317:

1.- En fecha 24 de febrero de 2017, s2 recibid a través de |a "Flataforma Nacional de Transparancia’, la salicitud
de acceso a la informacién pdblica nimero 1215100175317, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Que con fundamento en el ariculo 8 de la Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
coma el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubemamental,
atentamente soliclo m= sea proporcionada la informacién que se describe a continuacion, que esa H.
Comisidn informe si ha recibido solicitudes de registrs Sanitarios para la fabricacién, elaboracion,
urredmmmmmmnmmmd:wlaﬂmmmmﬂmmmusmammb activo o
biofarmaco ADALIMUMARB, a partir del afio 2017 a la fecha de respuesta da la presente consulta, asi como la
fecha de presentacién, nombre, denominacin o razén socizl del sobicitants y ef ndmero que e fue a la misma
por COFEPRIS..."

2= En fecha 24 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico ¥ Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proleccitn contra Riesges Sanitarios, mediante oficia nimero
CGJCIUDENO1710/2017 turnd la solicitud de mérto a la Comisidn de Autorizacian Sanitaria, Unidad

Monterrey 33, Col. Koma, Del, Cuauhtémaoe, Ciudad de México, C.P, ubroo,
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Adminisirativa que en razén de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacidn sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de access a la informacion pablica comespandiente.,

3.- En fecha 27 de febrero de 2017, la Comisitn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Aulorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CAS/Z/ORI02734/2017 dio contestacion
de la siguiente manera:

“...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del anélisis de la expresidn
documental del conlenido de la solicitud de acceso a la informacién es menester sefalar, que el
objelo de la consulfa fransenta con anfelacion es compelencia de esta Comisidn de Aldorizacion
Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de conlar con dicha informacion, de
conformidad con lo establecide en el arliculo 17 bis de la Ley General de Salud, asl como el arliculo

14 fraccion | del Reglamenio de la Comisidn Federal para la Proleccitn conlra rigsqos Sanitarios, Jos
cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd las atribuciones de rogulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a fa Ley Orgdnica de la Administraclén
Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le comesponden a dicha dependencia
en las materias a que se rofiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a fos que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XIll, XIV, X0, XX, X004V, XXV, X0V, ésta salvo por lo que so refiere a cadiveres
y XXVl esta ultima salvo por lo que se rofiore. a personas, a través de un érgano
desconcentrado que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14, Corresponde a la Comision de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se reflere ¢l articulo 3, fracclén I, del presente Reglamento,..." {Sic).

Por lal molive esta Comisién de Autorizacién Sanitaria realizd Ja busqueda exhaustiva de la
informacidn solicitada en archivos fisicos y elecironicos, con los gue se cuents, de la cual NO se

advirtié. resulfado alguno sobre los “.solicitudes de registros Sanitarios para la fabricacion,
elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacidn de medicamentos elaborados con el

principio activo o biofarmaco ADALIMUMAB, a partir del afio 2017 a la fecha de respuesta de la

presente consulta, asi como [a fecha de presentacidn, nombre, denominacion o razdn social del

sobcitante y el nimero qua le fue a la misma por COFEPRIS.... Por lo que e colige qua dicha !
informacidn es inexisfente, lo anferior con fundamento en el adiculo 141 fraccion [l de la Ley Federal
da Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica en comelacidn con el CRITERIQD0015-09 A
emitido por el Pleno de Institufo Federal de Acceso a la Informacidn y Profeccion de Daltos..." (Sic). '
- fskc)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con lo que cuenta |

"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se liegd a \

\
Menterrey 44, Col, Roma., Del, Cunuhtémoee, Cludad de Méxien, CLF, ohroo, %
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la conclusién por parte de este Comté de Transparencia que dicha informacion es IN EXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Aulorizacion Sanitaria era |a autoridad
compelenie que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual na
fue asl. En este sentido, es'e Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizb un estudio acerca sobre la motivacién ¥ fundamentacidn por las que se busco
la informacidn en delerminzda area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demés
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometienda
a consideracion de este drgano coleglade la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 55 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100175717

1.- En fecha 24 de febrero de 2017, se recibid a través de |3 "Plataforma Nacional de Transparancia’, la salicitud

de acceso a la informacién pdblica nimero 1215100175747, dingida a la Comisién Federal para la Proteccidn
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald fo siguients:

“...Que con fundamonto en el articulo 8 de 1a Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, as
coma el 1y 40 de la Ley Federal de Transparendia y Acceso a la Informacién Piblica Gubemamental,
atentamante solicito m= sea proporcionada la informacién que se describe a continuacién, que esa H.
Autoridad me informe si han recibido soficitudes de reunitn ante el Comité de Moléculas Nuevas por parte de
QUINTILES MEXICO, S, DE RL DE. CV. QUINTILES LABORATORIES LTD; QUINTILES
TRANSNATIONAL INC.; QUINTILES INC.; QUINTILES; ¢ de cualquier otra que contenga el nombre de
QUINTILES, para el respectivo analsis del medicamerto biocomparable con denominacion penirica
ADALIMUMAB, incluyendo soficitudes para reuniones de tipo ordinarias, de seguimienio y extraordinarias, asi
cOmo la correspondients respuesta por parte de dicho Comite, ., ”

2.- En fecha 24 do febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJC/UDE/O1714/2017 tumd la solicitud de mérto a la Comision de Autorizacian Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva competendia pudiera contar con la infarmacian sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera Ia solicitud de acceso a la informacin plblica correspondiente,

3.- En fecha 27 de febrero de 2017, 1a Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3/URI2T27/2017 dio contestacion de la siguiente
manera;

"...En razén de lo anlenior, me permito hacer de su conocimienio que del andlisis de la expresin
documental def contenido de [a solicitud de acceso & la informacion es menester sefialar, que of
objelo dy la consulta transcrita con anfelacion es compatencia de esta Comisitn de Aularizaciin I
Sanitaria, quien es |3 Unidad Administrativa responsable do confar con dicha informacitn, de '
conformidad con o establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asf como &l anlfeul

Menterrev 23, Col. Homa, Del. Cunuhtémuoe o Ciudad de Mixicn, C.P. ob70o,
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14 fraccian | del Reglamento de la Comisitn Federal para la Proteccidn contra riesgos Santtarios, los
cuales seftalan lo siguienta:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacion, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién
Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 3o, de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que sé refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: X1, XIV, XO0, X0, XV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a caddveres
y XXVl esta ultima salvo por lo que se reflere a personas, a travds de un drgano

desconcentrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere o articulo 3, fraccion |, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por tal motivo esta Comisidn de Auforizacién Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en archivos fisicos y electrinicos, con los que se cuents, da la cual NO se
advirtid resultado alguno respecta; "...si han recibido solicitudes de reunlda ante el Comité de Maoléculas
Nuvevas por parte de QUINTILES MEXICO, S. DE\RL DE CV.. QUINTILES LABORATORIES LTD:
QUINTILES TRANSNATIONAL INC.; QUINTILES INC.; QUINTILES; o de cualquier otra que contenga el
nombre de CUINTILES, para el respectivo analisis del medicamento: biocomparable con denominacion
genenica ADALIMUMAB, incluyendo soficitudes para reuniones de tipo ordinaras, de seguimiento y
extraordinarias, asi como la comespondiente respuesta por parte de dicho Comité...” For fo gue se colige
que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anfarior con fundamanto en e articulo 141 fraccidn If de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en comelacién con el
CRITERIOD0015-09 emitido por el Pleno. del Instituto Federal de Acceso & la Informacion y
Froteccion de Datos..." (Sic).

No omia sefialar, que la bisqueda de informacion realizada por esta Comisidn de Autorizacion
Sanitaria fue respecto del periodo comprendido del 24 de febroro de 2016 al 24 de febrero de 2017
fecha en que ingresé la solicitud de informacion que por medio del presente sa confesta; ko anterior
se encuenira sustentado en el Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del Insituto Federal de Acceso
a la informacion y Proteccion de Dafos, el cual sefiala ko siguiente: 1’

“...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA
SOLICITUD DE INFORMACION. El arliculo 40, fraccién If de la Ley Federsl de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Piblica Gubemamental, sedala que los particulares debaran describir en su A
solicitud de informacion, de forma clara y precisa, los documentos requerndos. En ese senfido, en el
supvesto de que el particular no haya sefa'ado el periodo scbre el que requiare la informacitn, i
debera inferprelarse que s requenmiento se reflere al del affo inmediato anterior contado a partir de

fa fecha en que se presentd la solicitud. Lo enferor permite que fos sujelos obligados cuenfen con

mayores elementos para precisar y localizar la informacidn solicitada...” (Sic) \

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuubitémoe, Ciudad de México, CP. ob7oo,
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacibn solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular” Por la que se legd a
la conclusion por parle de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, ¥ que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn da Autorizacién Sanitaria era la auloridad
compelente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacitn soficitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre Ia motivacién y fundamentacian por 1as que se busch
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd @ sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarze el dia de hay, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de |a Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el rea competente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Punto 56 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100175817:

1.- En fecha 24 de febrero de 2017, sa recibié a través de la "Plafaforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién pablica nimero 1215100175817, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente;

"...Que con fundamento en el articulo B de la Constituciéa Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
coma el 1y 40 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacitn Piblica Gubemamental,
alentamene soliciio me sea proporcionada la informacsén que se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad informe si han recibido solicitudes de reunién anle el Comité ds Moléculas Nuevas, por parte do
AMGEN MEXICO, SA DE CV., AMGEN INC; o de cualguier otra que contenga el nombre de AMGEN, para
el respectivo anlisis del medicamento biocomparable con denominacitn genérica ADALIMUMAB, incluyendo
solicitudes para reuniones de tipe ordinarias, de sequimiento y extraordinarias, asl como la comespondiente
respuesta por parte da dicho Comitd... "

2.~ En fecha 24 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consulfivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccitn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/O1715/2017 tumbd la soicitud de mérto a la Comisin de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica cormespondiente.

3.- En fecha 27 de febrero de 2017, |a Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdireciora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI/URI2T28/2017 dio contestacidn de |3 siguienta
manera;

"..En razin de lo anterlor, me permito hacer de su conocimiento que del andlisis de la axpresion
documental del contenido de la solieitud de acceso & la informacidn es menester sefalar, que el
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objefo de la consulta transcrita con antelacidn es competencia de esta Comisidn de Auforizacion
Sanitarta, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de
conformidad con lo establecido en e articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el arliculo
14 fraccidn | del Reglamento de la Comisitn Federal para la Profeccidn conlra riesgos Sanitarios, los
cuales sefialan fo siguienta:

“wARTICULQ 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Loy Organica de la Administracién
Piblica Federal, y los deméas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relative al
control ¥ vigilancia de los establecimientos de salud a fos que se refieren los articulos 34 y 35
da esta Ley: X, XV, 20K, XX0I1, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por o que se refiers a cadiveres
y XXVIl, esta ultima salvo por lo que se reflere a personas, a través de un drgano
desconcentrado que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14. Comresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizacfones sanitarias refacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraceién |, del presente Reglamento;..." (Sic).

For lal motivo esta Comisidn de Autorizacidn Sandana realizd la busqueds exhaustiva de la
informacion solicitada en archivos fisicos y electrinicos, con los que se cuents, de la cual NO se
advirtio resullado alguno respecto: “.si han recibido solicitudes de reunion ante el Comitd de
Moléculas Nuevas, por parte de AMGEN MEXICO, SA. DE C.V., AMGEN INC.: o de cualquier otra
que contenga el nombre de AMGEN, para el respectivo andlisis del medicamento biocomparable
con denominacin genérica ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de tipo ordinarias,
de seguimienio y extraordinarias, asi como la comespondiente respuesta por parte de dicho
Comité...".Por Jo que se colige que dicha informacitn s Inexistente, lo anterior con fundameanto en
el articulo 141 fraccidn If de la Ley Federal d2 Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en
correlacidn con el CRITERIQMD0015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Dalos..." (Sic).

No omito sefalar, que la bisqueda de informacién realizada por esta Comisidn de Auforizacion
Sanitaria fue respecto del periodo comprendido def 24 de febrero de 2016 al 24 de febrero de 2017
fecha en que ingresd la solicitud de informacidn que por medio del presents sa confesla; lo anterior
58 encuentra sustentado en el Criterio 008/2013 emitido por el Fleno del Insitulo Federal de Accaso
a la informacion y Proteccién de Datos, e cual sefiala ko siguients:

"...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA A
SOLICITUD DE INFORMACION. El articulo 40, fraccién Il de la Ley Federzl de Transparencia y o
Acceso a la Infarmacidn Publica Gubamamenial, sefiala que los particularas debeardn describir en su \
solicitud de informacion, de forma clara y precisa, los documenios requeridos. En ese sentido, en el
supuesto de que el particular no haya sefia'ado el periodo sobre &l que requisre la informacion, v
debera inferprefarse que su requenmiento se refiere al del aflo inmediato anferior contado a partir da

Monterrey 33. Col. Roma, Del, Ciishtémoe, Ciudad de México, C.F. obToo,
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la fecha en que se prasentd la solicitud. Lo anterior permite que los sujelos obligados cuenten con
mayores elementos para precisar y localizar Ia informacitn solicitada...” (Sic)....” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva da |a informacién solicitada en los archivos fisicos y electrnicos con o que cuenta ,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por ricular” Por lo que se llegd a
la conclusion por pare de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, ¥ que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
compelente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con |a informacién solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd |a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizt un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacién por las que se buscd
la informacion en delerminada &rea, asi como cuales fueron los criterios de biisqueda utiizados, y las demas
circunstancias que fueren lomadas en cuenta,

S.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesin extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los gue alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracién de este organo coleglado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se
determinara lo conducents.

Punto 57 de la Orden del Dia.- Selicitud 121510017591 7:

1. En fecha 24 de febrero de 2017, se recibi a travits de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la infermacidn piblica nimero 1215100175917, dirigida a la Comisin Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald ko siguiente:

“...0Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucida Politica de Jos Estados Unidos Mexicanos, asi

como el 1y 40 de [a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pibiica Gubemamental,
alentamente solicito me sea proporcionada la informacién que se describe a continuacion, que esa H.

Autoridad informe si han recibido solicitudes de reunidn ante e Comité de Moléculas Nuevas por parte de
LABORATORIOS PISA, SA. DE CV., para el respectiva andliske del medicamenta biccomparable con
denominacn genérica ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuriones de tipo ordinarias, de \‘l
seguimiento ¥ extraordinanias, asi como la comespondiente respuesta por parta de dicho Comits, ., ™

2 En fecha 24 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de |
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimera
CGJC/UDE/DM716/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con |a informacian sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica comrespondiente.

3.- En fecha 27 de febrero de 2017, ia Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, medianle oficio nimero CAS/3IURIZT292047 dio contestacidn de la siguiente |
marera;

Monterrey 44, Col. Roma, Del. Coanhtémoe, Cindad de Moxico, C.P. oo,
Tel. SoEo-5o00 Ext, oooa, of Bno 0% 50 K3, 'n.l.'.11.'_n_|11‘|}|'i,~;,:,].;:.f:._[r|_'-.' (LN 1N]



"\-F-' Lk
SALUD | {7 Cofepris[S>
ORI TARLA DT nAlLD 43 i‘:{?ﬁp Eprin i Felersl pors @ P e

s R o W Mk e Bl ey

“...En razén de lo anterior, me permilo hacer de su conocimiento que del andlisis de la exprasion
documental def contenido de fa solicitud de acceso a la informacidn es menester sefialar, que el
objelo de la consulfa franscrita con anfelacion es compefencia de esta Comisidn de Auforizacion
Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de
conformidad con lo establecido en el articuio 17 bis de la Ley General de Salud, asl como &l arliculo
14 fraccion | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proleccidn contra riesgos Sanitarios, los
cuales sefialan lo siguiente:

“.ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la prasente Ley, a fa Ley Orgdnica de la Administracion
Fublica Federal, y los demds ordenamientos aplicables Je corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: Xill, XIV, JOXII, XXHI, X004V, XXV, X0V, ésta salvo por lo que se refiere a caddveres
y XXVil, esta ultima salvo por lo que so refiere a personas, a través de un drgano

desconcentrado que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria;

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraceién |, del presente Reglamento....” {Sic),

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitarta realizb la bisqueda exhaustiva de la
infarmacion solicitada en archivos fisicos y electronicos, con los que se cuents, de la cual NO sa
advirtié resultado alguno mespecio: “..si han recibido sobcitudes de reunion ante el Comité de
Moléculas Nuevas por parte de LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V., para el respectivo analisis
del medicamento biocomparable con denominacion genérica ADALIMUMAB, incluyendo sobiciiudes
para reuniones de bpo ordinarias, de sequimienlo y extraordinarias, asi como la cormespondiente
respuesta por parte de dicho Comité..." Por o que se colige que dicha informacién es INEXISTENTE,
lo anterior con fundamento en el articula 141 fraccidn Il de la Ley Fedsral de Transparancia y
Acceso & la Informacion Flblica en comelacikn con el CRITERIQN0015-09 emitido por e Plano del
Instituto Federal de Acceso a la Informacidn y Profeccidn de Datos..." {Sic).

No omito sefalar, que fa bisqueda de informacién realizada por esta Comisidn de Auforizacion
Sanitaria fue respecto def periodo comprendido daf 24 de febrero de 2016 al 24 de febrero de 2017
fecha en que ingresd la solicitud de informacidn que por medio del presente sa contesta; lo anterior 1"+
58 encuentra sustentado en el Criterfo 008/2013 emitido por el Fleno del Insitufo Federal de Accaso
a la informacidn y Proteccion de Datos, ef cual sefala o siguients:

"...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA
SOLICITUD DE INFORMACION. El articulo 40, fraccién I de la Ley Federal de Transparancia y
Acceso a la Informacion Publica Gubermamental, sefiala que los particularas debardn descrbir en su
solicitud de informacidn, de forma clara y precisa, Jos documenfos requeridos. En ese sentido, en el
supuesto de que el particular no haya sefialado el periodo sobre ol que requiere la informacion, \

'—h__.—'-"'-‘-
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debera interprelarse que su requerimignto se refiere al del afio inmedialo anferior contado a partir da
la fecha en que se presentd la solicitud. Lo anterior permite que los sujelos obligados cuenten con
mayores elemenfos para precisar y localizar la informacitn soficitada...” (Sic)...." (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Adrinistrativa informa que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva d2 la informacién salicitada en los archivos fisicos ¥ electrdnicos con lo que cuenta |
‘NO se advidié resultado alguno to a la informacicn referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comté de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacién Sanitaria era |3 autoridad
competente que en razén del ejercicio de sus atnbuciones pudiera contar con la informacién solicitada, Jo cual no
fue asl. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca sobre la mativacion y fundamentacién por las que se buscd
la informacion en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesitn extraordinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometienda

a consideracion de esle drgano colegiado la respuesta esgrimida por el rea competente a efecto de que se
determinara ko conducente,

Punto 58 de la Orden del Dia- Solicitud 1215100176017

1.- En fecha 24 de febrero de 2017, se recibié a través de |a "Plataforma Macional de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la informacién pablica nimero 1215100176017, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

"...Que con fundamento en el aniculo B de la Constitucida Politica de los Estados Unidos Maxicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica Gubemamental,
atentamente solicito m2 sea proporcionada la informacidn que se describe a continuacion, qua esa H.
Autoridad informe los nimeros de solicitudes de reunidn ante el Comité de Moldculas Nusyas por parte de
ZYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, SA DE CV.: ZYCUS PHARMACEUTICALS INC.; ZYDUS CADILA;
o de cualquier otra que conlenga en nombre de ZYDUS, para el respectivo andlisis del medicaments
biocomparable con cenominacidn genérica ADALIMUMAE, incluyenda solicitudes para reuniones de tipo
ordinarias, de seguimiento y extracrdinarias, asi como Ie comespondienta respuesta por pare de dicho
Comité,.."

2.~ En fecha 24 de febrero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/MTATI2017 tuné la solicitud de ménto a la Comisidn de Aulorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con Ia informacian sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién plbfica comrespondiente.

3.+ En fiecha 27 de febrero de 2017, Ia Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirector Ejecutiva |

de Famacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIAURIZTI0Z0M7 dio contestacian dé la siguiente |
manera:

Monteriey 33, Col. Roma, Del. Cuanhtémo, Cludad de México, C.P, ub=on,
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“...En razdn de lo anterior, me permito hacer da su conocimiento que dal andlisis de la exprasion
documental del confenido de la solicitud de acceso a la informacidn es menester seflalar, que el
objefo de la consulta transcrita con antelacion es competencia de esta Comisidn de Autorizacion
Sanitaria, quien es la Unidad Adminisfrativa responsable de confar con dicha informacidn, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el ariculo
14 fraccidn | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccidn contra niesgos Sanilarios, los
cuales sefialan ko siquiente;

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracion
Puablica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiero el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimlentos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: Xiil, X1V, O, X000, XAV, XXV, XV, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres
y XXVil, esta altima salvo por lo que se reflere a personas, & través de un drgano
desconcentrado que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

*..ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanltarias relaclonadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccidn I, del presento Reglamento,..." (Sic).

Por tal malive esla Comisién de Auforizacion Sanitara realizd [a bisqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en archivos fisicos y electrinicos, con los que s& cuenta, de la cual NO se
advirtid resuitado alguno respecto: "..soliciludas de reunién ante el Comité de Mcléculas Nuavas por
parte de ZYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, S.A. DE C.V.; ZYDUS PHARMACEUTICALS INC.;
ZYDUS CADILA; o de cualquier olra que contenga en nombre de ZYDUS, para el respectivo
analisis del medicamento biocomparable con denominacion genérica ADALIMUMAE, incluyendo
solicitudes para reuniones de lipo ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como la
comespondente respuesta por parle de dicho Comite...".Por lo que se colige qua dicha informacion
&5 INEXISTENTE, lo anterior con fundamenio en el articulo 141 fraccidn Il de la Ley Federal da
Transparencia ¥ Acceso a la Informacidn Publica en comelacion con o CRITERIQ/000 5-09 emitida
por el Fleno del Instifuto Federal de Acceso a Ia Informacitn y Proteccidn de Dalos...” (Sic).

No emilo sefialar, que la busqueda de informacién realizada por asla Comision de Autforizacion
Sanitana fue respecto del peniodo comprendido dal 24 de febrero de 2016 al 24 de febrero de 2017
fecha en que ingresé fa solicitud de informacidn que por medio del presents se contesta; lo anterior \
se encuenira sustentado en el Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del Insituto Federal de Acceso
a la informacidn y Proteccion da Dalos, el cual seiala lo siguiente: '

“...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA
SOLICITUD DE INFORMACION. El articulo 40, fraccitn I de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Piblica Gubemamenlal, sefiala que los particularas debardn describir en su \

Monterrey 33, Col, Roma, Del, Cusuhtémoes, Cludad de México, C.F, ub7on,
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solicitud de informacion, de forma clara y precisa, los documentos requeridos. En ese sentlido, en el
supuesfo de que el particular no haya seflalado ef periodo sobre ef que requigre fa informacidn,
deberd infarprelarse que su requerimiento se refiere al del afio inmediat anterior contado partir de
la facha en que se presents la solicitud. Lo anterior parmite que los sujetos obligados cuenten con
mayores elementos para pracizar y localizar 2 informacién solicitada...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva dz la informacién solicitada en los archives fisicos y electrinicos con lo que cuenta ,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacicon referida por el particular” Por lo que se llegé a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, vy que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacién Sanitaria era la autordad
compelente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacitn solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha salicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre [a motivacién y fundamentacisn por las que se busch
la informacién en determinzda 4rea, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron lomadas en cuenta,

3.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco 2 sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 da la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducents,

Punto 59 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100500016:

1.- En fecha 3 de octubre de 2016, se recibib a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la informacidn con nimero de folio 1215100500016, diigidas a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en las cuales el particular sefald lo siguiente:

"... Solicilo se me informe lo siguents scbre ef tomogralo asegurado por ol Gobieno de Ecuador, el 28 de

marzo g 2015, en & aeropuerio de Guayaquil, con 300 blogues de cocaina en sy inleior, y que prelendia

ingrasar a Mésico, a Guadatajara, seqin o informd cficialments ese gobiema nadiond {hitp:iigoa gléEymyi):

a) Eamhmtllawentﬂmhhﬂtaddnmqﬂlmnmhmhmaummh:mlmm |

i Fecha de compra

Instancia pitiica o privada que lo compré [

.  Empresaalaque le fue comprado LI

. Monta de la compra

" Tipo y caracteristicas dal tomégrala

Iljh.:la Hospital, undad o centro aspecifico para of que e comprada (precisando nombre, menicipio y entidad
afiva)

vii,  Pals y eiudad donde fue comprade & impartado el

il Meoerbre de la empresa que s hizo carpo de la importocin

i deuumuaumrumlﬂnmusﬂdunlawmrhendmmmpm

X Fecha y copia de |a aviorizacida de Cofepris

h!:h E-L-rnehin'mrsilaﬂnfe;mﬁuualginﬁpudntaﬂhraadmadamnﬁaﬂquimrenmdmnﬂm

dicha bramide
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[l 52 me infiorme sobee los lomdgrafos que hayan txda compradas por [as instancias pibiicas y privadas del pais

da 2007 a hoy en dia, precisando por cada uno:

i. Tipo da la insiancla que ko comprd (qubemamental o privada)

Ii. Hamibee de [ instancia o emprasa que lo comprd

fi. Facha da compra

be.  Monlode lacompra

¥ Tipo y caracieristicas ded tomografo

& ah:?pdall unidad o centro espacifico para el que fue comprado (precssando nombre, municipio y entidad
Er

Wil Empresa a la gue se comprd
Wi,  Pais y ciudad donde fue comprads

. Pais y ciudad dal que fue mportada
4 Hombre de la empresa que 52 hizo carga da B importacion
n Tipo da tramite o auiorizacion que se solicitt a la Cofepris en dicha compra... (Sic).

2. En fecha 12 de octubre de 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEOSTST/2016 tumd la solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en el dmbito de su respectiva competencia pudiera conlar con |a informacitn sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera las solicitudes de acceso a la informacion cormespondientes.

3.- En fecha 13 de octubre de 2016, [a Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de

Autorizaciones de Comercio Intemacional y Publicidad, mediante oficio nimero CASIZURM0412/2016, dio
contestacion a la solicitud de la siguiente manera:

" Imporacion expedidas por México (permiso previo a la importacidn para el caso concreto del tomégrado
CE!IFEF'RLS-DLmEvc cumplimiento de NOM'S, etc), documentacin que acredita su preferencia arancelaria,
¥ |2 garantia exigida cuando el valod de la mercancia en aduana es menor al declarado en ¢ perdiments, de
conformidad con el Articulo 36-A de la ley ya citada.

Dicho documenio es de suma importancia puesto que para poder liberar las mercancias aglutinadas en
cualquier aduana de temitorio nacional, es necesario presentarlo para activar el procedimients de seleccion
automatizade, mejor conocida como (SEMARD FISCAL) de a cual dependerd el reconocimiento aduanero,
de haber imegularidades se procedara al embango precautono para que la autoridad en uso de sus facultades
de fiscalizacion, objete e contenido del padimento procedimiento la rectificacidn voluntarias, se ordene el
pago de actsalizaciones, multas el blen se de aviso de la policia federal o Ejercito por el delilo de
contrabando, y/o importacidn de mercancias prohibidas...” (Sk).

4.- Inconforme con la respuesta a la solicitud de acceso a la informacidn 1215100500016, el soficitante presentd
Recurso de Revision al que le recayd el nimero de expediente RRA 4660116 respectivamente.

5.~ En fecha 13 de diclembre de 2016, el Instilulo Nacional de Trasparencia, Acceso a la Informacion y
Proteccidn de Datos Personales, admitid el recurso de revision interpuesto por el soficitante, el cual fue nolificado
a esla Comision Federal, ef pasado 14 de diciembre de 2016, en el cual se menciona el aclo que s& recume y
los puntas petitorios siguientes:

Monterrey 33, Col. Boma, Del. Cunvubtémes, Cludad de Meéxico, C.P. ob7oo,
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ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: *.. Rocuro &n espacifico lanto of Punto I, como of
Punte Il de mi soliztud, ambos con fodos sus incisos respectivos, pues nada do los solicitade fue
travspareniado,

Mis argumentos:;

Prasento esls recurso principalments por dos molivos:

Primern, porque la respuasta del sujslo obligado es, en primar fugar incompranzibie, &l parecer porque Ia no
50 adjuritaron los documenios cormectos de raspuests, no sfén complelos, 0 se adjiunfaron unos do wna
maleria distinta, paro of punlo 65 que es i e,

Segundo, porqua finzimente no so me dio acceso a la infonnacitn publica solicitada, no obstants que esia sl
resufta da compefencia del suelo obligado, puss as! ko sefald anteriomments ofrp suyelo obiigade af que le
pedi la misma mformacidn; fa Secrafaria de Salud, dentro do wn recurso do revisidn resuaito por ef INAL

Me refiereo al recurso ce revision RRA 0674/16, derivado cel folio 0001200220016 a la Secretaria de Salud,
donde &l INAT rasolid que dicha Secretaria debla orientarme para solicitar esta misma mformacion & 13
Cafepris, por ser esta ef sujafo obligado compatents para brindar los dalos mequenidas. Es por as0 que ma
dirigl ahora a la Cofepriz pero asfa no me dio accaso a 13 informackn,." {Sic).

6.- En fecha 16 de diciembre de 20186, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para 1a Proleccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficios namero
CGJC/UDE/N7369/2016, comunicod a la Comisidn de Aulorizacian Sanitaria, que fue interpuesto el recursos de
revision al cual s¢ le asignd el nimero de expediente RRA 4660118, con la finalidad de emitir los alegatos
comespondientes en el recurso que nos ocupa,

7.- En fecha 4 de enero de 2017, |a Comisién de Autorizacién Sanitaria a través de 1a Direclora Ejecutiva de
Autorizaciones de Comercio Intemacional y Publicidad, mediznte oficio niimero CASIZIUR/00168/201 T, emitio los
alegatos comespondientes del recurso de revision RRA 4660/16, en los siguientes téminos:

“..Por Ja anterior, esia Comisidn o Awonzacién Santara raizo tm nusvo andlisis respecto a los certificados
ma'iu:o;quesannmanmalhﬁrm"mnmd'mﬂaﬂaﬂn&mﬂijﬂmgﬁmsﬂﬂ?lﬂﬁﬂ?ﬂﬂ&ﬁ&dahmﬂs&
m.l'ummqmr.lnpueuﬁmsardil.mgadmmmmmgama'pa-h'uﬂardemmaniﬁw,yawammismma
d2 confidencial, foda vez que, versan sobre SECRETOS INDUS

00SAMENts quartadas por su {tular asl comn, resfn

s g puada repors artala o i ; 5
MISME_F3MO econdmico. Por lo anfarior, esta auforidsd admistrativa biane el deber juridico da abslenerse da
revear la informacidn objelo de ks presenta salictud sin justa causa y sin consanfimianto def titwlar de I3 misma, ya
que los certificados analiticos contienen ef disedio y los materiales con los que se realizé el insumo en \
especifico, esfo os, of motive dol desarrolio de aclividades comerciales o Industriales, eflo de

wnhmﬂadmnhu‘ispuaﬁammaﬁmlﬂfmnrﬂnﬂrﬂ&uiaiawmdwafdememhr [
A-:cesnaJ&Jm'nm:ac.idnPﬂb.l'i:a:ﬂ?rﬂsdaraLeydﬂumphdadﬂMathmmmMaﬁaneﬂ -
Criteria 13-13 emitido por el Plano del Instituto Faderal de Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos, el !
cual estatioce ko siquiente: '

8.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de llevar a cabo el
estudio y analisis de lo salicitado en el recurso de revision RRA 466016 derivado de I solicitud 1215100500016,
que se procedio a realizar una bdsqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electrénicos, sin embargo, respeclo ||
de los puntos |, incisos a) y sus numerales 1) al x), se infomd que NO se localizé la informacion y por ko que hace |
al inciso b) y sus numerales i) al xii), de igual forma sefia’a que NO cuanta con la informacion, refifendo el _
II
Monterrey 33, Col, Roma, Del. Coauhtémoe, Ciudad de México, C.P. ofi7o0,
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criterio del Pleno del IFA! 16/09 en el que expresa que la incompetencia s un conceplo que se alribuye a la
autoridad.

9.- En fecha 5 de enero de 2017, la Unidad de Transparencia, a través del Titular de la Unidad de
Transparencia, mediante oficio nomero CGJC/UDEM59/2017, emitid los alegalos comespondientes del
recurso de revisidn RRA 4660/16, en los siguientes 1éminos:

“.PRIMERO: De conformidad con lo dispuesto en los articulos 6°, Apartado A, fraccidn 1, 14 y 16
de fa Constifuciin Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 61, 135, y el Capifulo | dal Titulo
Quinto de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, se hizo del
conocimiento del particular fundada y motivada la confestacidn a la solicitvd de informacidn
efeciuada mediane la Resolucidn contenida en el oficio nimero CAS/2ZUR/T0412/2016 de fecha 13
de oclubre de 2016, respuesfa que emilida y notificada en tiempo y forma, cumpliendo con los
requisifos contenidos en el articulo 143 de la Ley en mencidn, la cual se transcribe & continuacion:

“En razon de lo antenor, me permifo hacer de su conocimianto que, de una bisqueda exhaustiva en los
archivas electronicos y fisicos de esla Unidad Adminisirative, asl como, despuss de un andlisis minucioso de
su solicitud de informacidn, esla Unidad de conformidad con el criterio de inferprefacidn 1813" hace da su
conocimianto &l nimero de lramifes relscionados con Tomdgrafos con onigen o procedencia af pals do

Ecuador son los siguientes:
Tramite Ecuadar eoma Ecvuadar cama Fais da
Pais da ongen procadencis
Soficitudes da pormises de 0 0
Permizos de imparfacidn 0 0
Tofal i} a

Eslo implica que ninguna persona fisica o moral iniclo ef frdmite da pammiso de impoviacién dol Dispositivo
Meédico conocida como Tomdgrafe anfe asfa COFEPRIS; ahora bien por fo que respecta a las layas, ariculos
para emiir la auforizacion da Parmisos de Imporlacidn de dispasitvas médicos en osle caso para
lomdgralos, se desprenden da ' la Ley Generzl de Salwd arficulo 17-8IS, 295 y 375 fraccién VNI, y
concretaments para solicitar of frdmite ante ol Cantro Inteqral de Senvicios di este Sujelo Ohligado se debo
presentar fa solicitud da permiso sanftano de fnswmos pava la salud Modalldad C.- importacidn de dispesitivos
medicos para uso médico (COFEPRIS-01-015-C) que podrd enconlraren la siguienle liga:

hitp:wew colapns gob maTpSDocumentsPOF % 20Homocaves/COFEPRIS-01-015-C. paf

Bajo al mismo orden da ideas $o hace de su conceimiento que bajo & prancipio de maxima publicidad, &l cusl "'*.
fodo sujefo obligado de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Puiblica esta constrefido
el Nomero de solicfudes para expedir Avisos da Funcionamiento, ni solicfudas liconcia sanifara para 1
establecimiento de atencidn médica, relacionadas con fomdgrafos cuya procedencia u origen sea ef pals de 1
Ecuador es igual a cer; no se omile mencionar que los tramites enunciados en esle pamafo son do igual I
:rnpmﬂﬂayn;uasmelmmmaﬁaﬂmmﬂudadmﬂmmmdﬂammwragwmﬂn |
‘armitono nacion

*Renpuarila igmal o crro. No ex necerano declarar formalmente fa imeritemcia En for covos em que 1e requieee e dato exdadithior o
nwmdrico, ¥ ef Freudado de o huogueda dr la igformacidn sea cerp, énte deberd emirederse como wm dafe que conttitere un elemenio
nwmtrico gue ationde la rodicitad, p no como fa inexitiencia de Ly beformacida solitads. Por lo anderior, em 1irminos del orticuio 42 de

Monterrey 35, Col, Roma, Del, Cunuhitémoee, Ciudad de México, C.F, obroo,
Trl. 5080-5200 Ext. oooo, o1 Hoo 033 50 50, www.eofepris.gob,.mx 107
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ta Ley Federal de Transparencia y Acorse a ke Informacidn Pabiies Gubernamental, of simerd cerp er ung Fespweata valids cuapacda ge
3l Tia fyDrmacidn cummakara, o Vel de que s irata e b veilor em a7 mesma,

Pese a que esfs Sujelo Obligado no recibié solictud para axpedir &f pemiso previo de importaciin, se onenta
al parficular a Diigir su Soficitud da informacion a la Secrelenia de Hacienda y Crédilo Poblica y al Senvicia da
Adminisiracidn Tributaria SAT por sus siglas, foda vez que foda persona fisica o moral que infroduzca o
exiraiga mercancias del femitono nacional destindndalas a un régimen aduaneoro aspecifico, astén obligados
a fransmitr, & frewvés del sistema elociinico aduanero, en documento efectrdnico a las auforidsdas
aduaneras un PEDIMENTO DE IMPORTACION con informacitn refersnte a las citadss mercancias, de
conformidad con el articulo 36 da fa Ley Aduanera, mismo que podrd coreqgirse por una tnica vez do
acverdo a las reglas da caracter general en materia de comercio exterior, 6.1,1,

Lainfu.-mac:imqmdabanmtﬂnderdia‘mped&mrrusuwmnua:mmmdarammwademﬂnmia
factura, conocimiento da embamque 0 guia de transporte, ef cumplimionto de las reguiaciones y restriccionas
no arancelanas a la  importacidn expedidas por México (permiso previo a la imporiacidn para e caso
concroto del lomégra'o COFEPRIS-0I-015-C, cumplimients da NOM'S, efe.), documentacion qua acredits su
prefarencia arancelaria, y la garantia exigida cuando & valor de 13 mercancia en aduana os menar &l
declaraco en el pedimento, da conformidad con of Arficulo 36-A do la ley ya citada.

Dicho documento es de suma importancia pussio que para poder fberar las morcancias aglufinadas en
cuaiquier aduana da temionio naclonal, 65 necesario presenfaro para aciivar ef procedimianto de seleccion
avfomatizado, mejor conccide como (SEMAFORO FISCAL) de la cual dependerd of reconocimianto
aduanero, duhaburmgutmﬁaﬁaswpmedarﬁdmmawpmmﬂmpammﬂaamwadmmdem
facuitadas de fiscalizaciin, objete el contenido del pedimento procediendo fa roctifcacin voluntana, se
ordang el pago de actualizacionas, multas, gic., 0 bien se de aviso de la policia federal o Ejercito por el dolito
de conlrabando, y/o importacidn de mercanclas prohibidas. . (zic)

SEGUNDD: EIMmﬂnduhsdhﬁdyﬂdeMSNﬂm.mhwmmwm
técnica da a Cofepris, mediants el oficio nimero COJCUDETIEY2016, de fecha 4 de enarg de 2017,
dirigido a Ia Comision da Autorizacidn Sanltaria, & fin de que la misma efecluara una nueva revision
ﬂxhamn'manmmgﬁ:rmsfm'enn'm&usmdmmdafah:ymmﬂe,racuafmsmﬂﬁmmmmﬂuﬁub
da alegatos numero CAS/ZURD0T68/2017, de fecha 4 de enero de 2017, Cuya respuests se aclualizo en
fos siguientes Mminos:

[

nsimsym'nm&nimcmrmqmmﬂaaﬂammm&mams;eﬁuahspmﬁm!.tmﬂma}y&m |
numerales ) al x), le informo que NO se localizd fa informacién con las precisiones ¥ criterios do !
bisqueda sedalados. Por lo anterlor, no se desprends obigacikn alguna de contar con Ia informacidn o
snf.h!adam”adwhdaﬂ!gmmmrﬂdamﬁtﬁhqwmm!ﬂnwamm.Ln.ﬂ.r:re:iurm'r \
fundamenta en el articulo 141 fraccidn | de la Ley Fodaral de Transparencia y Acceso a la Informacidn
Publica en comelacién con el CRITERIOD007-J0-amitido por e Pleno def instituto Federal da Acceso a la
Infarmacitn y Profeccidn da Dafos

- —

Monterrew 9, Col, Homa, Del, Cuanhténue Ciudad de México, CUP. ohT00,
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Finatments, en lo que respecta al inciso b) y sus numerales |) al xii) derivado del andlisis del contenido
de la solicitud en comento, esté Unidad Administrativa NO cuenta con informacidn referente al rubro
solicitado, dicha solicitud NO es del dmbio de competencia de esta Comisidn de Auforizacidn Sanitara, de
conformidad con el arficufo 14 del Reglamento de la Comisidn Federal para la Profeccion contra rasgos
Sanitarios.

Sirva de apayo a lo anterior of criferio del Pleno del IFA! 016-09 en ef que expresa que s incompelencla &5
un conceplo que se afnbuye a la autondad.

Por lo que sa solicta & lenga por presentados on fiompo y forma Jos prosentes alegatos al rubvo daf
expadiente dol Recurso de Revisidn sefalado.”... (sic)

Es coheranto la manifasiackin del drea léenica conlenida en f ofice CAS/2UROMEE2017, de fecha 4 de
enero de 2017, Comisidn de Autorizacidn Sandaria de la Cofepris, con [a respuasta primigania confenida an
ol oficlo numero CASZURM0412°2016 de fecha 13 de octubre do 2015, en el senfido da que 12 misma
cuenta con 0 (CERQY framifes relacionado con ase equipo, ¥ en qué consisle dicho irémite, de donde fa
informacidn a qua se reflere &l apariada I, incrsos | &l i, respecho de lomdgralos que hayan sido compradas
ppor las instancias publicas y privadas def pals de 2007 & hoy en dia, precisando por cada uno ef Tipo de la
instancia que ko comprd (gubemamental o privads), Nombre de la instancis o empresa que Jo compd, Fecha
da compra, Monto de la compra, Tipo y caracleristicas dal fomdgrafo, Hospital, unidad o centro especifico
para &l que fue comprado (precisando nombre, municipio y entidad federativa), Empresa a la que 58 compro,
Pais y ciudad donda fue comprado, Pals y ciudad del que fue importado, Nombre de la empresa que se hizo
cago oo la importacion, Tipo de lramie o aulonzacion que sa solicitd a la Cofepris en dicha compra, Fecha
da la autorizacion de Colepris y En qué facuftades, leyes y articwlos so basan las awforizaciones emitidas dol
sub inciso anterior, reswlfan por lanfo inaxisfentes, os deck, no s@ cuenta con dicha informacidn, puesto que
la Cofepris cuenta con 0 (CERQ) frémiles respocto de kos fomdgralos en mencidn i por tanto no pueds
confestar respecto de espocificacionas de producias que na consian en Sus registros y & bien 58 reconacs (a
compelencia para requiar productes coma Jos que menciona la soliclante en su solicitud i recurso, se cuenta
con 0 {cero) registros de donda obfaner la informacidn en mencidn,

TERCERQ: EI pafﬁm'ar hace alusion a la mformacidn solicifada & las areas que la conforman mmjfas!andn
la recurrente qua: °...Ja respuesta del sujeto obligado es, en primer lugar, incomprensible, al parece
porgue no se adunfaron fos documenios comeclos de respuesta, no estdn mmg@ns. o se
adjuntaron unos de una materia distinta, pero el punto es gue es incomprensible....”, reconociendo
esfe sujelo obiigado gue la conlestacidn & le soliciud de acceso a2 la informacidn plblica ndmero
1215100500016 de fecha 3 de oclubre do 2016, mediants oficlo CASZUR/M04122016 I:HJ facha 13 da
oclubre de 2016, al momento de cargar 2 respuesta a Ja solicitud de informacién antes referida, ésta
se cargo en forma Incompleta, por lo cuel se le informa que la versidn completa del oficio
CAS/ZUR/10412/2016 de fecha 13 de octubre de 2016 y del CAS/2URT00168/2017, de fecha 4 de enero
da 2017, se adjuntan complefos adjiuntos al presente y fambién los podrd acudir a recogerla sin costo
alguno a partir dol 6 de enero de 2017 & nuestras oficinas vbicadas en Calle Monterrey 33, Pnmer Fiso,
Colonia Roma, 06700, Cludad de Maxico, en un horano de alencidn de (unes a viemas de 10:00 a 14.00
horas.

CUARTO: Lo anterfor conlleva a sefialar que se cumplid con o sofficitade por el recurrents, asl como con fa
fundamentacion y motivacion; sinve de apoyo a lo anteriormente escrifo los sigulentes criterios emitidas por
los Organos Judiciales Competentes.

“FUNDAMENTACION ¥ MOTIVACION DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS

Monterrey 33, Col, Roma, Del, Cusuhtémos, Ciudad de México, CP. ob7oo,
Trl. 5n80-5200 Ext, oono, o1 Bo0 093 50 50, www.cofepris.gob,mx Lk
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FUNDAMENTACION Y MOTIVACION DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS. De scuerdo con ef arieuls 16
nmmﬁmaa.mmﬂuammmanm.wmym&m,mmmwmmm
haﬂmmmm:hhnﬁmmﬂammmwmmywhmmmrmﬂndebanmﬂmmn
procisin las circunstancias especiales, razones particulares o causas inmediatas gue e hayan fenido &n considaraciin
para la emisidn del aclo, siendo necasavio ademads, que exitha sopcuacién entre los mothos aducidos y las nomas
aplicables, es decir, qua on & caso concrela sa configure [3 hipdlasts normativa Ezlo 03, que cuande of preceplo en
COmenio previens que radie pueds ser molestado en sy porsona, propiedades o derechos tho en vitud de
mandarmenio escrite o eutoridad compelente que funde y motive 1a causa legsl del procedimients, estd duigienda &
mdasfasmwmsqwapagmnswan'-::uhhr.amsmdudethywrrarayhsmmdammmw
de apoyo al mandamierto relaliva, En malers administrativa, especificaments, fara pogder considarar un aclo awlorans
como coTectaments fundads, 85 necesano que en & se eden: a).- Los cusvpos legales y proceplos que se estin
aprmnduaicmmrﬂu.esdmh!nmmsmmmqwmmwshmwdurmmmmm
estd obiigade af pags, msm:mm@mam:ammmmmmmm fracciones y

preceptos aplcabies, y b).- Los cuerpos legales, ¥ preceplos queo ologan competencia o facullades a las auworidaces
para emitir &l acta én agravo del gobemado.,

SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADO DEL SEXTO CIRCLITO."

MOTIVACION
MOTIVACION. Cuando en una resolucidn de ls auforided admirisrativa se BXDBSA CON Precision (a5 cicunsfancias
pspeciakes, razonas particulares o csusas nmedialas que se fuvieron &n consideracitn para Iz emisitn del scto, o
pstima complido e requislio que exige ef articulo 16 consfitucional siendo para ello suficents que ef razonamiento
mhﬂmafmafe.fam:upmdmraqueﬂ'ﬂm.Pnrm,aﬂnhmmw&mﬁamﬂathmw
exVese, 08 ranhmqmdeMHmanmﬂMMMGmmmarﬂ
mmmmmmWhmwadmmmmthhmﬁmwmmhfmﬁm
mﬂu.'mmmmmﬂ&dmmmhm}ﬂmawmnrmhgahsyrumﬁwmnﬁmmw
aoayd bmﬂmmﬂ%ﬂﬁ%m%ﬂka‘mr%mmnhmwh
aufaridad,

SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADO DEL SEXTO CIRCLITO."

“FUNDAMENTACION

FUNDAMENTACION, CARACTERISTICAS DEL ACTO DE AUTORIDAD CORRECTAMENTE  FUNDADO.
FORMALIDAD ESENCIAL DEL ACTO ES EL CARACTER CON QUE LA AUTORIDAD RESPECTIVA LO SUSCRIBE Y
EL DVSPOSITIVO, ACUERDO O DECRETO OUE LE OTORGUE TAL LEGITIMACION. Para pader considerar un aclo
autcritano coma comectamente fundado, es necesanio qua en & se citen. 4 Los cuerpas legales y precaplos que se

serdn sefimlades con doda exschiud, precisdndose kbos incisos, subincisos y fracciones. B) Los cusvpos legales
meph:mnhmmmmﬁmhnmmnmmwmammﬁﬂmmmdﬂmm

bien, siguiendo wa secuencis Kgica, aste inbemal considara que le clacién de bog srileulos que oforpan competencia,
dehm.inminnhﬁnmfﬁaﬂmmmﬂﬁm.nwnhnyﬁmﬁmhcﬁanasqmmmm
facutfades qmma!cammmm.humﬂnmmrﬁmmmammmmmmmm \
En efecto, 13 garantia da fundamentacién conssgrada en f articul 16 constitrcional Deva implicita la idea de exactiud y '
mmmmﬂm&mﬁmwmpmmm.mmsymmmmwumm -
apﬂi;andaaﬂpmi:urarmmmmm.ymasmmhmwrenhgmamﬂma,mﬂaﬂaum _
mwmmﬂmm.mmﬁmmhmmmmmmrmemﬁa )
mmm&mmwmmwmmmmmmmmmmmrdpmJu.nkmntemmmm "
Misma y desde luego, la exaca citacion de los preceptos competencizies. qua permilen 8 las sufordades [ emisdn del
acto da poder,

TERGER TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA ADMINISTRATIVA DEL PRIMER CIRCUITO.®

QUINTO: Por Io antes expuesto y fundado, esta Autoridad Sanitaria estima que los argumentos vertidos por
el hoy recurrente no constituyen propiamente agravios en contra do la respuesta olorgada, ya que, coma
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puede adverlirse, no se frafa do una respuesta incomrecta o incompleta a la solictud de mformacion, en su
caso se ha procisado la respuesta a fin de garantizar ef acceso a la informacidn poblica y conformo &l
principlo de mixma publicidad, derechos de la recumente. Por fanito, no se observa una causal de
procedencia del recurso, ya que al ser un medio do casaciin mspects & resolucknes o aclos que 58
estimen conlranos a derecho, esta Comisidn Foderal, al actuar conforme a lo previslo en la Ley da la maleria,
no contraving ningun ordanamiento legal aplicable, ademas de que puso a disposicidn def particular ef
mecanizma a través del cual podia efercer su derecho de acceso ante este Sujslo Obligado sin ningln fipo

de rasinceidn v obstaculizacion. En consecuencia, of presente recurso do revisidn ha de ser desechado
por improcedente.

OTROS ARGUMENTOS
A CONSIDERAR

Contario & lo sefiafado por el hoy recurrente, la solicifud de informackin 1215100498316, fue alendida en
estricto apego a derocho, an firminos de fo establacido por los ariculos 6, 8, 14 y 16 de la Constituciin
Politica de los Esfados Unidos Mexkcanos, ya que en fodo momenio se obsend el principio de mdxima
publicidad, circunstancia que se acredita con fa respuesta proporcionada a fraves dal sistema INFOMEX, con
lo cual se deswirlia lo sefialado en el acle que se recurma y punlos pelifonos, asl como ofros alamenios a
someder,

For consigwiente, se conlfirma la respuesta primigenia, emitida por la Unidad Administrativa a la que en razon
the su compelencia e locd conocer de esfe asunto, por fo qua se solicita a este drganc garanta CONFIRME la
respuesta emilida por esfe Sujefo Obtigado...™ (Sic)

10.- En fecha 1 de febrero de 2017, &l Institulo Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion
de Dalos Personales, emitd resolucion al recurso de revision nimero RRA 4680016, en el que se instruyd a esta
Comisién Federal lo siquiente:

*... 58 la instruye a efecfo de que, realice una nueva bisqueda exhaustiva en lodas las unidades
administrativas que resulten compelenles para conocer de la solicitud entre las que no podra omitir
a la Direccion Ejecutiva de Autonizaciones de Comercio Intemacional y Publicidad, la Subdireccion
Ejecutiva de Importaciones y Exporaciones; la Direccién Ejeculiva de Autorizacitn de Productos y
Eslablecimientos, la Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos y la
Gerencia de Matorial de Curacidn, Equipo Médico, Profesis y Productos Higignicos y en su caso
haga entrega al recurrente de fa informacidn soficitada en fos numerales | y Il da su solicitud...{Sic)

11.- En fecha 27 de febrero de 2017, el Titular de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesges Sanitarios, mediante oficio nimero CGJC/UDE/URNT20/2017, tumd |a notificacion de
la resolucidn del recurso de revisidn con nimero de expedients RRA 46E0/1B, a la Comision de Autorizacion
Sanitaria, a efecto de que diera cumplimiento a la resolucidn en comento.

12.- En fecha 7 de marzo de 2017, y en cumplimiento a |a resolucidn mediante la cual s& instruyd “a efecto de
que, realice una nueva blsqueda exhaustiva en tedas |as unidades administrativas que resulten competentes
para conocer de la solicitud enfre las que no podra omitir a la Direccibn Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio
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Internacional y Publicidad, la Subdireccién Ejecutiva de Importaciones y Expartaciones; la Direccidn Ejecutiva de
Autorizacidn de Productos v Establecimientos, |a Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivas
Medicas y la Gerencia de Material de Curacién, Equipo Médico, Prétesis y Productos Higiénicos y en su caso
haga entrega al recurrenta de la informacion soficitada en los numerales | y Il de su solicitud”, la Comisién de
autorizacion Sanitaria , mediante oficio CAS/3/OR/03012/2017, dio respuesta al cumpliments de resolucidn al
recurso de revisidn que nos ocupa, en ks siguientes téminas:

“..Al respecto, en aras dar cabal cumplimiento a dicha Instruccion por parte de ese Organo
Garanle, se advierle que se realizé una nueva busquada exhaustiva en los archivos fisicos ¥
electronicos con los que cuenla esta Comisitn de Autorizacién Sanitaria, incluyenda a la Direceién
Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad, la Subdireccién
Ejecutiva de Importaciones y Exportaciones; la Direccién Ejecutiva de Autorizacién de
Productos y Establecimientas, la Subdireccidn Ejecutiva de Serviclos de Salud y Dispositivos
Médicos y la Gerencla de Material de Curacién, Equipo Médico, Prétesis y Productos
Higiénicos, respecto a los puntos I, incisos a) y sus numerales i) al x), Ie informo que NO ss
localiz la informacidn con las precisiones y criterios de biisqueda sefialados.

Por ko anlerior, no se desprends obligacién alguna ce contar con I3 informacién solicitsda ni 58
advierde algun otro elemento de conviceidn que apunte a su existencia, Lo anterior can fundamento
en el artlculo 141 fraccion | de la Ley Federal da Transparencia y Acceso a la Informacidn Poblica
en comelacidn con el CRITERIQVDO0T-10 emitido por ef Pleno dal Institute Federal de Acceso a fa
Informacidn y Proteccién de Datos

Finalmenta, en lo que respecta al inciso b) y sus numerales §) al xif) derivado del andlisis dal
contenido de s solicitud en comento, esld Unidad Administrativa NO cuenta con informacion
referents al rubro solicitado, dicha solicitud NO es del &mbito de competencia de esta Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, de conformidad con el arficulo 14 def Reglamente de la Comisidn Federal
para la Proteccién contra riesgos Sanitarios. .. "(Sk)

13.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informa que a efecto de dar cumplimiento
a ko instruido por el Pleno del Institulo Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacian y Proleccion de Datos
Personales en el recurso de revisién RRA: 4660/16, derivado de la soficitud 1215100500015,

En esle sentido, este Comité de Transparencia legd a la conclusidn que cumplié la informacién puesta a
disposicion del peticionario, asi como la indicacién del sifio en donde puede consultar 1a Resoluciin de la Sesion
ded Comité de Transparencia en donde se aprobd, se da CUMPLIMIENTO a lo instruido, por el Instituto Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteceion de Datos Personales, mediante resolucion de fecha 1 de
febrero de 2017, luego entonces se considera que dicha informacion fue buscada de manera exhaustiva. Por lo
que esle Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es,
realizd un estudio acerca de la motivacion y fundamentacidn par 1as que se buscd la informacion en
delerminadas areas, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que
fueron tomadas en cuenta.

15.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraoedinaria a este Comité de

Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que alude el articulo 156 fraccion IV de la Ley I\I
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Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, en comelacidn con el numeral 6 Manual
Administrative de Aplicacion General en las materias de Transparencia y de Archivos publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 12 de julio de 2010, sometiendo a consideracién de esle drgano colegiado los
alegalos esgrimidos por el drea competente a efecto de que se delerminara lo conducente.

Con lo anterionmente expuesto y visto en el orden del dia de la VIGESIMA SEPTIMA SESION
EXTRAORDINARIA este Comité de Transparencia, se procede a realizar los siguientes:

CONSIDERANDO

PRIMERQ.- Este Comité de Transparencia de conformidad con las facultades y atrbuciones establecidas en los
articulos 4, parrafo cuarlo, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccion |, 26, 37, fraccion XII y 39, fracciones XX1 y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracién Pibliica
Federal; 1, 4 fraccidn lll y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 13, 61, 100, 110, 113, 123, 124, 132, 133, 134,
135, 140, 141, 143 y 144 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica; 2 inciso C
fraccién X del Reglamento Interior de [a Secretaria de Salud; 3 fraccion 1, 4 fraccidn |1, incisos g y h, 11 fraccién
IX y X1, 18 fraccion XIX, 19 fraccidn XVIIl y 20 del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios es COMPETENTE para conocer y resalver sobre las solicitudes de acceso a la informacién

pblica, listadas conforme a |a orden ded dia de la VIGESIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDINARIA celebrada
&l siote de marzo del afio en curso,

SEGUNDQ.- Ahara bien, del estudio de las solicitudas vistas en la sesidn dal Comité que nos ocupa, se observa
que las solicitudes de acceso no son improcedentes, en el enlendido de que cumplen de manera cabal con los
requisitos establecidos por la Ley de la materia, puesto que ninguna de ellas es considerada como genérica, ya
que de lo contrario, la generalidad implicaria que este sujeto obligado no estuviera en aptitud de identificar los
documentos que pudieran contener la informacion, lo cual en el presente Comité no acontece asl, en atencidn a
que coma ya se menciond todas las solicitudes que se ventilan el dia de hoy permiteron a este sujeto obligado
identificar de manera clara y precisa los documentos en los que pudiera obrar |a respuesta del paricular.

TERCERQ.- Por ofra parte este Comité de Transparencia enlra al estudio y andliss de los oficios descrilos en la
parte fjﬂ nlzsullandus de la presenle resolucion, con los que se dio respuesta por pare de las Unidades
Administrativas, adscritas a esta Comisién Federal, a las solicitudes de informacién signadas con los folios:

1215100093317,
1215100096417,
1215100098017,
1215100099017,
1215100102417,
1215100130017,
T 1215100147017,
1215100153617,
1215100175217,

1215100093417,
1215100096517,
1215100098117,
1215100100517,
1215100129017,
1215100130117,
1215100147117,
1215100154017,

1215100093517,
1215100096617,
1215100088317,
1215100100617,
1215100129117,
1215100130217,
1215100147217,
1215100155417,

1215100093617,
1215100096717,
1215100038717,
1215100100817,
1215100129217,
1215100130317,
1215100147317,
1215100155517,

‘ 1215100175317, 1215100175717, 1215100175817,
mismas que se benen transcritas en los resultandos de la presente resolucian.

1215100093717,
1215100096817,
1215100098817,
1215100102017,
1215100129317,
1215100130517,
1215100153417,
1215100135617,

1215100093817,
1215100096917,
1215100098917,
1215100102217,
1215100129417,
1215100146917,
1215100153517,
1215100170117,

1215100175917 y 1215100176017
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Ahora bien, este Comité de Transparencia precisa que las Unidades Administrativas compelentes que pudieran
contar con la informacidn, sefialaron a través de los citados oficios, que se han hecho mencidn, que después de
haber llevado a caba una bisqueda exhaustiva de la informazion tanto en sus archivos fisicas como eleclibnicos
con los que cuentan cada una de las Unidades Administrativas competentes de conocer la informacién solicitada
en cada una de las solictudes vistas en la presente orden del dia. no se encontraron registros, ni expresion
documental alguna donde pudiera contenerse la informacion soficitada, o cual dio como resultada propiamente a
la INEXISTENCIA de la in‘ormacion.

En este sentido y ante |3 falta de informacion, argumentada por las Unidades Adminisirativas, este Comité
procede a realizar el anlisis de las respuestas atendienda a lo dispuesto en el articulo 141, fraccion I, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, a efecto de olorgar certidumbre acerca de que se
realizaron las gestiones necesarias para la bisqueda de la informacion y en consecuencia satisfacer las
expectativas, al priviegiarie su acceso a la informacion piblica, actuando en un claro principio de maxima
publicidad y en beneficio d2 los peticionarios, dandoles cerfeza juridica en cuanto 3 que su peticidn ha sido
atendida en los términos y condiciones a los que se encuentra obligada esta Comisién Federal para la Proteccian
contra Riesgos Sanitarios.

Asimismo, sirve de apoyo a lo antes sefialado la siguiente tesis jurisprudencial emitida por el Décimo Quinto
Tribunal Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, asi como el Criterio 12/10 emitida por &l pleno
del Instituta Federal de Acceso a la Informacian Poblica:

“..TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL. EL
CUMPLIMIENTO DE LA SENTENCIA DE AMPARO QUE ORDENA DAR RESPUESTA A UNA SOLICITUD
DE INFORMACION CONFORME A LO PREVISTO EN LA LEY FEDERAL RELATIVA, DEBE EMITIRLA EL
COMITE DE TRANSPARENGIA RESPECTIVD:

De lo dispuesto en los articulos 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46 v 49 de esa ey, 50 desprende que para negar of
acceso 4 [a informacidn de una dependencia o entidad sulefa g ese oonamianto, por inexistencia da la
pmﬁahfwma:iﬂn,nﬂbﬂﬂamﬂqmHﬂtﬂadﬂamﬁaﬂﬂmﬁfx@ﬁand&hmﬂﬂd&mﬂmmﬂk&
r'm:ﬁquma‘snu'.hi‘ma‘aqmmnmﬂmmhhhmmﬁnwueﬁ&rmd@mmmammu
dependencia, sing qua es menester que la peticién se remita al Comité de Informacidn correspondiante
aafech:lwmsuﬁhmﬂmmﬂvamdnﬁmmmmmmfa.mqwmsumn.ai'
solicitante pueda Inconformarse con la decisidn que confirme la inexistencia de la informacion. De jo
que se sigue que 51 en un juicio de amparo se oforga fa profeccidn constitucional para que las autoridadas
mspmsabfmdmrmpuasmﬂmasuﬁwdeiﬁmmm.ajumwabdMumhMam
Jaswmmmimnupued&muﬂam&mﬂdaﬂmdﬂp&wmamﬁdndmsp&dﬁfnsaﬁm'ma
mrnwnmrﬁsdﬁmhmmﬁhﬂ%mﬁaymMMEde&mn
enfidad, foda vez que en esa hipdlesis, es menesler qua se dé Mfenvencidn al Comité da tnformacion
respectivo, para que sea dste ef que emita la resolucidn que deferming, en su caso, la inexistencia da Ja
informacidn y of inferesado mmmmwﬁwmdﬂmnmmmmmmwadm en ase sentido...”
{Sic).

"...CRITERID 12/10 PROPOSITO DE LA DECLARACION FORMAL DE INEXISTENCIA. Alendiands & Jo
dispuesto por los articuios 113, 141 da la Ley Federal do Transparencia yAcceso ala Informaciin Publica ef
propdsito de que ks Comités da Informacidn de los suelos obligados porla Ley Fodaral de Transparencia y
Acceso a la informacidn Publics Gubemamental emiten unag deciaracitn que confimne, en su caso, la
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inexisiencia de la informacidn solicitada, es garantizar al solictante que efectivaments se reafizaron Jas
gostionas necesanas para la ubicacion da Ja informacidn de su interds, y que éstas fueron las adecuadas
para alender & la particulandad del caso concredo, En ese senbido, las declaraciones de inexistancia de Jos
Comités de Informacidn daban confener los elemantos suficientss para generar en los solicitantes fa cereza
del caracter exhaustive de fa blsqueda de fa informacidn solicfada y do que su soliciud fue atendida
debidamente; es decir, deben motivar o procisar las razones por 1as que se buscd fa informacion en
delerminadals) unidad (es) administrativa(s), los crterios de bisqueda utlizados, y las demds circunstancias
que fueron fomadas en cuenta...” (Sic).

Atendiendo a lo anfenor, es que sa procede al andlisis de la ausercia de los documenios solicitados,
estableciendo en primer término lo que debe entenderse por inexistencia, misma que consiste en la falta o
ausencia de dalos contenidos en documentos que los sujelos obligados generan, oblengan, adquieran,
transforman o conservan por cualguier tiulo.

Sirve de apoyo a lo anterior el Criterio 15/09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion
¥ Proleccsdn de Datos, el cual sefiala lo siguiente:

"...CRITERIO 15009 LA INEXISTENCIA ES UN CONCEFTO QUE SE ATRIBUYE A LA INFORMACION
SOLICITADA. El adiculo 46 Ley Federal da Transparoncia. y Accaso a fa Informacidn Poblica
Gubsmamenlal eslablece que cuando fos documenios no se encueniren en los archivos de la umidad
adminisirativa, ésla deberd remitir al Comitd do Informackin da la depandencla o antidad la soliciud de
accaso y el oficio en donda lo manifesto, a efeclo da que dicho Comité analice el caso y lome las medidas
pertinenles para localizar el documenio soficitado y resuslva en consecuenaia Asmismo, &f referkdo articulo
d.tspmmqmmmd&wﬁﬁmﬂémmﬂeﬂdmmmﬁemadﬁmamﬁmﬁnqmmmm
inaxistencia del mismo y nolificard ‘& solicitan's, & fravés de s unidad de enlaco, dentro del plazo
establecido en of arficufo 44 de la Ley. Asi, la inaxistencia implica necesanamente qua fa informacitn no se
encuonira en los archivas de la autoridad -5 decir, se lrafa de una cuestiin de hecho-, no obsfanta que la
dependencia o entidad cuene con facuffades para poseer dicha informacidn. En esle senfido, es de
sefialarse que la inaxisioncia es un conceplo que se atribuye a la informacion solictada...” (Sic).

Ahora bien, del criterio en cita efectivamenle se desprende que fa inexistencia implica necesariamente que la
infarmacidn no se encuentra en los archives de la autoridad, no obstante que la dependencia o entidad cuente
con facullades para poseer dicha informacion. En este sentido, la inexistencia es una calidad que se atribuye a la
informacién solicitada. Asi puede sefalarse que la inexistencia conllava la ausencia de los mismos en los
archivos de la dependencia o entidad de que se frate.

Lo anterior, en comelacion con lo dispuesto en los articulos 13, 141, fracciones |l y 143 de la Ley Federal de

Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, mismos que para mayor abundamiento se franscriben a

continuacion: 1&
“Articule 13. Se presume que la informacidn debe existir si se refiers & las faculfades, \!
compelencias y funciones que los ordenamigntos juridicos aplicablas clomuen a las suslos g\
obligados. \
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En los casos en que ciertas fecultades, compealencias o funciones o se hayan ejercido, se debe
fundar y molivar la respuesta en funcion de las causas qua moliven la inexistencia.

Articulo 141. Cuando fa informacién no se encusnire en los archivos del sufeto obligado, serd
apiicable para el Comité de Transparencia el procedimiento previsto en el Capitulo | del Titulo
Séptimo de la Ley General, y o establecido en este arficulo:

Il. Expedird una resolucion que confirme la inexistencia del Documento;

Articule 143, La resolucidn del Comité de Transparencia que confime la inexistencia de Ia
infarmacion solicitada contendra los elementas minimos que permitan al solicitants tener Ig cerleza
de que se wlilizd un criterio de bdsqueda exhaustive, ademés de sefalar las circunslancias de
tiempo, modo y lugar que generaron la inexistencia en cuestion y sefalara al servidor publico
responsable de conlar con la misma.” (Sic)

Luego entonces, y ante la falta de informacion argumentada por la Unidad Administrativa, este Comité de
Transparencia a dar cumplimiento a una de sus obligaciones sustanciales, la cual consiste en
otorgar certidumbre acerca de que en la aten a las solicitudes de acceso a la informacién se utilizé
un criterio de bisqueda exhaustivo y razonable, que satisfaga el principio de maxima publicidad, privilegiando
el derecho a la informacién y 1a transparencia de las personas, a este respeclo, la Ley Federal de Transparencia
¥ Acceso a la Informacién Pablica obliga a esta Comisidn Federal para la Proteccibn contra Riesgos Sanitarios a
que el procedmiento de bisqueda de la informacién garantice que €l requerimiento de que se trate sea wmado
a lodas las unidades administrativas que en el marco de sus funciones resulten competentes.

Por lo anles fundado, se colige que los Sujetos Obligados dnicamente estan constrefiidos a entregar documentos
que se encuenlren en sus archivos, o que estén obgados a documentar de acuerdo con sus facultades,
compelencias o funciones, pues de lo contrario se estarfan generando documentos ad hoe, por lo cual es dable
declarar la inexistencia de la informacién, al no encontrarse registros documentales en los archives de las areas
sustantivas correspondientes.

Sirve de apoyo el criterio 09/10 emitido por el plena de! Instituto en cual sefiala:

“...LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS AD HOC
PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION, Tomando en considaracidn fo
establecido por el articulo 42 de ja Ley Federal de Trensparencia y Acceso a la Informacion Pibica |
Gubemamental, que esfablece que Jas dependancias ¥ enlidades stlo estardn obligadas & entrogar '
documentos qua se encuentren en sus archivos, las depenciencias y entidades no estén obligadas a efabarar
documentos ad hog para alendar las solictudes da informacidn, sino quo deben garantizar ef sccoso a la
informacian con fa que cuentan en ef formato que fa misma asi lo permita o 58 encuonire, en aras de dar
satisfaccion a la solicitud presentsda...” (SIC). W

Siguiendo este orden de ideas, este Comité de Transparencia observa que las solicitudes citadas al principio da
este considerando fueron tumadas a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razén |,
de sus facultades, competencias y funciones pudiera tener Ia infarmacion, la cual, manifestd haber realizado una |

|
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blsqueda exhaustiva en los archivos que obran en su poder, armojandose que no se hallaron registros ni
expresion documental alguna que cormespondiera con el objeto de las solicitudes. En el parficular, es menester
sefialar que las condiciones de modo, tiempo, lugar y demés circunstancias especiales quedaron asentadas en
los diversos oficios citados en el apartado de resultandos de la presente resolucién.

Derivado de lo anterior, este Comité estima que el proceso de bisgueda obedecid a lo establecido en |a
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, por lo que ko comecto es declarar formalments |a

inexistencia, pues de ordenar que se generen documentos para atender las solicitudes se estaria fuera del marco
dela ley.

En esta lesilura, el articulo 65, fraccitn Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica, establece, de manera general, que los Comités de Transparencia lendrén las facultades vy alribuciones
siguientes:

Articulo 63, Los Comités de Transparencia tendran las facultades y atribuciones siguientes:

. Confirmar, modificar o revocar |as determinaciones que en malteria de ampliacidn del plazo de
respuesta, clasificacidn de la informacion y declaracion de inexistencia o de incompetencia realicen
los titulares de las Areas da los sujetos obligados;

En consecuencia, este Comité de Transparencia determina CONFIRMAR LA INEXISTENCIA declarada por |a
Comisién de Autorizacién Sanitaria, a la que en razén de su competencia le tocd conocer,

CUARTO.- Este Comité de Transparencia_entra al estudio y analisis de los oficics descritos en la parle del
resultando de la presente resolucion, con los que dan respuestas las Unidades Administrativas, adscritas a esta
Comisién Federal, a las solicitudes de acceso a la informacidn, signadas con los siguientes nimeros de folio
1215100093117, 1215100124817 v 1215100933717 los cuales se fienen por reproducidos en el presente
considerando de ésta resolucidn.

Es menester sefialar que esle Comilé de Transparencia estima prudente exponer que, se colegia siempre bajo los
principlos que rigen el derecho de acceso a la Informacidn Pablica, cumpliendo primardialmente con la evaluacion
de las respuestas emitidas por las Unidades Administrativas, esto es, estudiar la declaracion de INEXISTENCIA
PARCIAL de la informacidn solicitada e indicando los supuastos nommativos aplicables al caso concreto.

Iniciando el presente estudio, es importante resaltar que, aun y cuando parte de la informacion se encuentra y es
remitida por la Unidad Administrativa, se debe considerar que parie de la informacion requerida por el particular,
recag en el supuesto, de que las Unidades Administrativas no puede crear documentos ad hoc para atender
solicitudes de informacidn, por lo que en el oficio de mérito el que se indich dnicamente las partes de la
informacsin.

Derivado de lo antes sefialado, en los pamafos que anteceden y de las respuestas sefaladas bajo el supuesto de
inexistencia parcial, se recae en el hecho de que el documento con el qua se da contestacidn a la solicitud, es
anicamente el decumento con el que se cuenta y que el mismo contiene parte de la informacion solicitada y, que
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la obligacidn de la Unidad Administrativa es el oforgar los decumentos con los que cuente sin crear documentos
que no hayan sido elaborados o creados por la misma, esto es que no pueden generar documenios que
satisfagan a los solicitantes por falta da datos.

Asimismo, es menesler sefialar que el articulo 6, primer y tercer pamafo, de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Potlica a la letra establece que:

“Articulo §. En la apicaciin e interpretacién de la prasente Lay dobera prevalecer el principio de
maxima publicidad, conforme a lo dispuesto en la Constitucidn, la Ley General los Iratados
infemacionales de 105 que el Estado mexicano sea par's, asi como en las resoluciones ¥ sentencias
vinculantes que emitan los drganos nacionales e infermacionales especializados, favoreciendo en
todo tiempo a 135 personas la proteccion més amplia.

En el gjarcicio, tramitacién e interpretacidn de la presente Lay, Jos sujelos obligados y el Institufo
deberan atender a fos principios sefislados en fos articulos 8 a 22 de la Ley General, segin
comesponda... (Sig

Por lo antes fundando, este Comité considera prudente exponer que se colegia siempre bajo los principios que
rigen el derecho de acceso a la informacion piblica, especialmente los de cerfeza, eficacia, imparcialidad,
legalidad, maxima publicidad y transparencia, a efecto de asequrar a todas las personas el acceso a informacion
confiable, verificable, veraz y oportuna, por lo que se evaluaron las respuestas emitidas por la Unidad
Administrativa de forma parteular, desprendiéndose lo siguients:

. Respects a la solicitud marcada con el folio 1215100093117, l2 Comision de Autorizacion Sanitaria
proporciond realizd la bisqueda exhaustiva comespendiente a la version pablica de los salicitado por el
particular en el paralo que antecede tal y como lo refiere el peficionario, a efeclo de kocalizar la
Expresitn Documental en o relativo todos Jos informes rendidos por el Instituto Mexicans de Ia
Propiedad Industrial, (IMPI), en respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de solicitud de
registro sanitarfo relacionados con medicamentos que conlengan la sustantia activa "BESIFLOXACINA
HCI, que se hayan emitido en los ditimes 6 afios, tal y como lo refiere &l peticionario en los archivos con
que cuenta, de la cual se advirtid como resultado la inexistencia de la informacién. Sin embargo, en aras
de transparentar la informacién y dal cabal cumplimiento al principio de méxima publicidad, se informa
que de acuerdo con base en la informacién vertida en los registros con que cuenta, advirienda comao
resultado la localizacion de Respuestas al formalo de Consulta Intragubemamental sobre Patentes da
Medicamentos Aloaticos COFEPRIS-IMPI emitido por la Direccion Divisional de Patenles (IMPI)
DDP.2012.433 de fecha 07 de agosto de 2012, consistentes en un total de 03 (tres) fojas referente a la
sustancia Besifloxacina. Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicidn un total
de 03 (tres) fojas en copla simple de la VERSION PUBLICA del oficio aludido,

. Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100124817, 1a Comisidn de Evidencia ¥ Mangjo de
Riesgos, en respuesta a la pregunta *Cuantos hospitales piblicos y privados de sequndo nivel cuentan
con un comite de tacnovigilancia registrado ante la COFEPRIS”, con fundamento en el articulo 141,
fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian Publica, en comrelacion con el
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Criterio/00015-09 emitido por el pleno del Institulo Federal de Acceso a la Informacion Poblica y
Proleccidn de Datos y ene |a rticulo 12 del Reglemento de esta Comisién Federal, daspués de haber
realizado una bisqueda exhaustiva en |a totalidad de los archivos fisicos y elecirénicos de la Comisién
de Evidencia y Manejo de Riesgos, la informacién requerida en dicha solicitud es INEXISTENTE. Por
ofra parle, en respuesta a |a pregunta "Cuantas empresas han registrado su comité de lecnovigilancia®,
con fundamento en el ariculo 141, fraccidn |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica la infarmacion es IGUAL A CERO, toda vez que la Norma Oficial Mexicana NOM-
240-3541-2012 *Instalacion y operaciin de la tecnovigilancia® no establece que los titulares de los
registros sanitarios de los dispositivos médicos ylo representante legal en México deban contar con un
comité de tecnovigilancia, sin embargo, considerando la posible expresion documental de la solicitud en
comento y en aras de privilegiar los principios de publicidad y transparencia de la informacion pablica
gubemmamental, le comento que de acuerdo con lo establecido en los Numerales 6.7 v 6.7.1 de la
mencionada Norma Cficial Mexicana, los titulares de los registros sanitarios de los dispesitivas médicos
ylo su representante legal en México deben de contar con una unidad de tecnovigilancia. En este
sentido después de haber realizado una bisqueda exhaustiva en la totalidad de los archivos fisicos y
electronicos de la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos se cuentan al dia 16 de febrero de 2017
con 620 empresas que cuentan con unidad de tecnovigilancia aprobada.

ll. Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100133717, la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria,
realizd la bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los
que cuenta esta unidad administrativa, de Iz cual se adwrtid informacidn relativa al afio 2016, otorgando

informacién para dicho afio, sin embargo, por lo que respecta al afio 2017 safiald [a INEXISTENCIA de
|2 informacion.

Alendendo a lo anlerior, &s que s¢ procede al andfisis de la ausencia de los documentos solicitados,
eslableciendo en primer término lo que debe entenderse por inexistencla, misma que consiste en la falta o

ausencia de datos contenidos en documenios que los sujetos obligados generan, obtengan, adquieran,
transforman o conservan por cualquier tituko.

Sirve de apoyo a lo anterior ed Criterio 15/09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion
y Proteccion de Datos, el cual sefiala lo siguiente:

"...CRITERIO 1509 LA INEXISTENCIA ES UN CONCEPTO QUE SE ATRIBUYE A LA INFORMACION

SOLICITADA. El ariculo 46 Ley Federal d3 Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica

Gubemamenial establece que cuando Jos docunenlos no se encuentren en los achivos da Ja unidad 'i'
administrativa, dsta deberd remitir al Comilé de Informacidn de la dependencia o enfidad la solicifud de
accaso y el oficio en donde ko manifiests, a efeclo de que dicho Comiféd analice af caso y foma Jas medidas \
pertingntes para localizar ef documento soliclado y resualva en consecuencia, Asimismo, & refanido articulo \
dispone que en caso de que &l Comié no encusnire f documents, expedicd una rescluciin qua confirme la 1
nexstencia del mismo y nofificard al solickan’e, a lravés do la unidad de enface, dentro del plazo '
eslablecido en of articulo 44 de la Ley. Asi, la inexistencia implica necesariamente que /a informacién na se
encuenira en Jos archivos de fa awtoridad -e5 decir, se trata de una cuestion de hecho-, no obstante que la
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sefialarse que la inexistancia os un conceplo que se atnbuys a 1a informacian solicitada...” (Sic).

Ahora blen, del criterio en cita efectivamente se desprende que la inexistencia implica necesaramente que la
informacién no se encuentra en los archivos de |a autoridad, no obstante que la dependencia o entidad cuente
con facultades para poseer dicha informacion. En esle sentido, |a inexistencia es una cabidad que se atribuye ala
informacién solicitada. Asl puede sefalarse que la inexistencia conlleva la ausencia de ks mismos en los
archivos de la dependencia o entidad de que se trate.

Lo anterior, en comelacion con ko dispuesto en los articulos 13, 141, fracciones || y 143 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, mismos que para mayor abundamiento se transcriben a
continuacion:

‘Articulo 13. Se presume que la informacidn debe existic si so refiere a las facultades,
compelencias y funciones que Jos ordenamientos juridicos aplicables oforguen a los sujefos
obligadas.

En los casos en que clertas faculfades, compstencias o funciones no e hayan ejercido, se debe
fundar y motivar la respuesta en funcidn de las causas que motiven I3 inexistencia.

Articulo 141. Cuando la informacion no se encuentre en los archivos del sujelo obligado, serd
aplicable para el Comité de Transparencia el procecimiento previsto en el Capliulo | del Titulo
Séplimo de Ia Ley General, y lo establecido en este arficulo:

Il. Expedira una resalucién que confirme fa inexistencia del Documento;

Articulo 143. La resolucin del Comité de Transparencia que confirme la ingxislencia de la
informacitn solicitada contendré los elementos minimes que permitan al solicitante tener 3 cerlezs
de que sg ulilizé un cnterio de bdsqueda exhaustive, ademds de sefalar las circunslancias de
tiempo, modo y lugar que generaron la inexistencia en cuestion, y sefialara al servidor publico
responsable de contar con la misma.” (Sic)

Luego entonces, y ante |a falta de informacién argumentada por la Unidad Administrativa, este Comité de

Transparencia procede a dar cumplimiento a una de sus obligacion & sustanciales, la cual consiste en
otorgar certidumbre acerca de que en la atencidn a las solicitudes de a a la Informacién se utilizé

un criterio de busqueda exhaustivo y razonable, que salisfaga el principio de maxima publicidad, privilegiando
el derecho a la informacién ¥ la transparencia de las personas, a este respecto, la Ley Federal de Transparencia
¥ Acceso a la Informacion Plblica obliga a esta Comisidn Federal para la Proleccitn contra Riesgos Sanitarios a
que el proced miento de bisqueda de la informacién garantice que el requerimiento de que se trale sea lumada
a Iodas las unidades administrativas que en el marco de sus funciones resulten compelentes.

Por lo antes fundada, se colige que los Sujetos Obligados Gnizamente estin consirefidos a entregar documentos
Que se encueniren en sus archivos, 0 que estén obligados a documentar de acuerdo con sus facultades, {
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competencias o funciones, pues de lo contrario se estarfan generando documentos ad hae, por lo cual es dable

declarar la inexistencia de la informacidn, al no encontrarse registros documentales en los archivos de las areas
sustantivas cormespondientes.

Sirve de apoyo el criterio 09110 emitide por el pleno del Institulo en cual sefiala:

*...LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS AD HOC
FARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION. Tomando en consideracion fo
establecido por of aficulo 42 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica
Gubemamental, que esfablace que las dependencias y entidades sdlo estardn obligadas a enfrogar
documeantos que se encuentren en sus archivos, 1as dopendencias y enfidades no estdn obligadas a elabarar
documentos ad hoc para alender las solicitudes de informaciin, sino que deben garantizar el acceso & fa
nfarmacion con la que cuentan en el formato que la misma asi lo permita o se encuentre, en aras do dar
salisfaccidn a la solicifud prasentads...” (Sic).

Enfonces, si tomamos como referencia que las Unidades Administrativas solo estan cbligadas a entregar
dacumentos que se encuentren en sus archivos, s claro que de lo contrario se estarian generando documentos
ad hoc, por lo cual es dable declarar la inexistencia parcial de la informacién, al no encontrarse reqistros
documentales en los archivos de las reas sustantivas commespondientes, tal y como es el caso, pues como
hemos mencionado al generar informacin estariamos fuera del marco de la Ley al generar documentos, esta en
atencion a que solo se deben entregar la informacién en el formato en el que se encueantre.

Sirve de apoyo el criterio 09/10 emitido por el pleno del Instituto en cual sefiala:

“...LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS
AD HOC PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION. Tomando en
consideracion lo establocido por el arficulo 42 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso & la
Infarmacion Publica Gubemamental, que esfablece que las dependencias y enhdades sdlo eslardn
obligadas a eniregar documentos que se encueniran en sus archivos, las dependencias y entidades
no esltan obligadas a elaborar documenlos ad hoc para afender las solicitudes de informacidn, sino
que deben garanfizar el acceso a la informacion con la que cuenten en el formato que la misma asi
lo permila o se encuentre, en aras de dar salisfaccidn a la solicitud presentada...” {SIC).

Siguiendo este orden de ideas, este Comité de Transparencia cbserva que las solicitudes citadas al principio de
este considerando fueron tumadas a |a Comision de Autorizacion Sanilaria, Unidad Administrativa que en razdn
de sus facultades, competencias y funciones pudiera tener la informacién, la cual, manifestd haber realizado una
bisqueda exhaustiva en los archivos que obran en su poder, amojandose que no se hallaron registros ni
expresion documental alguna que comespondiera con una parte del objeto de las sobcitudes. En el particular, es
menester sefialar que las condiciones de modo, tiempo, lugar y demas circunstancias especiales quedaron
aseniadas en los diversos oficios citados en el apartado de resultandos de |a presente resolucidn.

Denvado de lo anterior, este Comilé estima que el proceso de bisqueda obedecit a lo establecido en |a Ley

Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pdblica, por lo que lo comecto es declarar formalmente a
inexistencla parcial, pues de ordenar que se generen documentos para alender las solicitudes se estaria gg@
del marca de la ley.
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En esta lesitura, el articulo €5, fraccion I, de la Ley Federal ce Transparencia y Acceso a la Informacion Poblica,
establece, de manera gereral, que los Comités de Transparencia lendrdn las facultades y atribuciones
siguientes:

Articulo 63. Los Comités de Transparencia tendran las facultades y alnbuciones siguientes:

Il. Confirmar, modificar o revocar las determinaciones fue en materia de ampliacion del plazo de
respuesta, clasificacién de la informacidn y declaracién de inexistencia o de incompetencia realicen
los titulares de las Areas da los sujetos obligados:

En consecuencia, este Comité de Transparencia determina CONFIRMAR LA INEXISTENCIA PARCIAL

declarada por las Unidades Administrativas, respecto de las solicitudes analizadas en el presente considerando.

QUINTO.- Basandose en |a respuesta emitida por la Unidad Administrativa respecto a la solicitud con ndmero de
folio 1215100170217 a fravés de la cual indica que la infarmaciin solicitada se clasifica como informacian
reservada. Entendiéndose ésta como toda aquella informacién que en razon del interés piblico debe reservarse
su conacimiento temporaimante o bien porque lenga el caricter de confidencial, al comesponder a un ambilo
privado de la persena juridica de conformidad con o dispuesto en los articulos 110, 140 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pibbica, los cuales sefialan o sguiente:

“..Articulo 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 da |a Ley General, como informacian
reservada podra clasificarse aque”a cuya publicacion:

I. Comprometa la segurdad nacional, la seguridad plblica o ka defensa nacional ¥ Cuenie con un propasito
genuing y un efecto demastrable;

Il. Pueda menoscabar la conduccibn de las negoclacianas y refaciones internacionales;

lIl. Se ertregue al Estado mexicano expresamente con esa caracter o el de confidencial por otro u otros
sujetos de darecho intemaclonal, excepto cuando se trate de violaciones graves de derechos humanos o
delitos de lesa humaridad de conformidad con el derecho intemacional;

IV. Pueda areclarlaahcﬁmajdﬂlﬁmdhmaduptEEEnmhdﬁnmiaspnliﬁcm en materia
monetaria, cambiaria o del sistema financiero del pals; pueda poner en resgo la estabiidad de las
institaciones financleras susceptibies de ser consideradas de riesgo s¥mico o del sistema financiero ded
pais, pusda comprometer Ia sequridad en la provision de moneda nacional al pals, o pueda incrementar el \
costo de operaciones financieras que realicen los sujetos cbligados del sector plblico federal;

V. Pueda poner en riesgo la vida, seguridad o salud de una persona fisica:

V1. Obstruya las actividades de verificacion, inspeccién y auditoria relativas al cumplimiento da [as leyes o
afecte la recaudacidn de contribuciones:

Vil. Cbstruya |a prevencion o persecucidn de los deftos:

VIll. La que contenga las opiniones, recomendaciones o punios de vista que formen parte del proceso
defiberativo de los Senadores POblicos, hasta en tanio no sea adoptada la decisidn definitiva, la cual debera
estar documentada;

IX. Obstruya los procedimientos para fincar responsabilidad a los Servidosas Piblices, en tanio no se haya
dictado la resolucidén adminkstrativa;

X Afecte los derechos del debido proceso:

Xl. Vulnere la conduccitn de los Expedientes judiciales o de los procedimientos administratives seguidos en
forma de juicio, en tanta no hayan causado estado:

Maonmterres 3. Col, Roina, Del, Coavhtémor, Ciudad de Méxien, C.P. of7on,
Tel. s0E0-5200 Ext. 000, 01 800 093 50 50, www,eofepris.zob.mx i



SALUD | ﬂ*‘*‘* Cofepris[ 3>

{ e
SICEETARLA T BALLD ..."'-1: ,,1"#”1' Coenini in Focdarsl pers tn Preasid
E -] i B M s e

Xll. Se encuentre contenida dentro de las investigaciones da hechos que la ley sefiale como delitos y se
tramiten ante el Ministerio Piblico, ¥

Alll. Las que por disposicion expresa de una ley tengan tal caracter, siempre que sean acordes con las
bases, principis y disposiciones establecidos en la Ley General y esta Ley y no las contravengan; asi
como [as previstas en tratados internacionales, ..." (Sic).

“...Articulo 140. En caso de que los sujetos obligados consideren que los Documentss o la informacian
requerida deban ser clasificados, debera seguirse el procedimiento previsto en el Capitulo | del Titulo
Séptimo de la Ley General, atendiendo ademas a las siquientes disposiciones:

El Area deberd remitir La solictud, asi como un escrito en el que funde y motive la clasificacion al Comité de
Transparencia, mismo que debera resolver para:

I. Confirmar la clasificacin;
Il Modificar la clasificacin y otorgar total o parcialmente el acceso a la informacion, y
lll. Revocar la clasificacion y conceder el acceso 2 la informacion,

El Comité de Transparencia podrd tener acteso a la informacion que esté en poder del Area
corespondiente, de la cual 2 haya soficitado su clasificacion.

La resolucién del Comite de Transparencia serd notificada al interesado en el plazo de respuesta a la
solicitud que establece el articulo 135 de la presente Ley. ..." (Sic).

A mayor abundamiento es perinente sefialar como apoyo el criterio junisprudencial P, /). 2672013 (10a.),
Semananio Judicial de |a Federacitn y su Gaceta, Décima , Tomo 1, Oclubee de 2013

AUDITORIAS AMBIENTALES VOLUNTARIAS. LA INFORMACION Y DOCUMENTACION
GENERADAS POR LOS PARTICULARES O SUS AUDITORES Y ENTREGADAS A LA
PROCURADURIA FEDERAL DE PROTECCION AL AMBIENTE DURANTE SU TRAMITACION,
S| BIEN SON DE CARACTER PUBLICO, NO PODRAN DIVULGARSE 51 SE ACTUALIZAN LOS
SUPUESTOS PARA SU RESERVA TEMPORAL O SE TRATA DE DATOS CONFIDENCIALES.

Conforme al articulo 6o., fraccion |, de la Constitucidn Politica de los Estades Unidos Mexicanos,

en relacion con los numerales 1y 2 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Piblica Gubermamental, los dalos en posesidn de cualquier autoridad, entidad, érganc u ".l
organismo federal, estatal o municipal constituyen informacién plblica y, por ende, son h
susceptibles de divulgarse a terceros en términos de dicha ley. En consecuencia, la informacin y \
documentacién generadas por una persona moral, o su auditor, durante el desarmollo de una W
auditoria ambiental voluntaria, conforme a |a Ley General del Equilibrio Ecolégico y 1a Proteccion |
al Ambienle, que se encuentran en posesion de la Procuradurla Federal de Proteccién al -
Ambiente, por habere sido entregadas por dicha persona, es plblica, pero no disponible per se, 1
dado que, al igual que aconiece con las personas fisicas, también pueden actualizarse
excepciones para su divulgacion, sea que en razén del Interés plblico deba reservarse su
conocimiento temporaimente, o blen, porque tenga el cardcter de confidencial, al
corresponder a un dmbito privade de la persona juridica. Lo anterior no significa que la
informacién de que se trate mute su naturaleza de privada a plblica o viceversa, por la
circunstancia de pasar de uno a otro sujeto, pues lo que garantiza la norma constitucional es que \
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la informacion, por el solo hecho de estar en poder de |a autoridad, en si misma es plblica, para
efectos de la ransparencia de |a actuacion estatal; tan es asl, que si la informacién constituye
un dato personal o sensible, inherento a lo privado, estd protegida de su divulgacién de
forma permanente. Por consiguiente, |a autoridad zmbiental que tenga en su poder informacion
de cuzlquier clase, sea que provenga de una persona fisica o meral, debera analizar si contiene
alguna que se ubique en las categorlas de reservada yio confidencial, de acuerdo con el marco
normativo en materia de acceso a la informacion plblica y proteccién de datos personales y, por
tanlo, debera de abstenerse de divulgar esa precisa informacién; sin menoscabo de que, en

Su caso, genere una versién pdblica en la que salvaguarde los datos reservados o
confidenciales.

Concluido el estudio de I solicitudes de acceso a la informacidn sefialada al inicia del presente considerando,
esle Comité de Transparencia determina APROBAR LA RESERVA de la soficitud con nimero de folia
1215100170217 emitida por la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a la que en razon de su competencia ke toco
conocer de |a solicitud en m2ncidn, ya que la misma en su respuesta no omite garantizar el derecho al acceso a
la informacidn plblica y en el mismo sentido se actualizan las excepciones previslas para este derecho, en virud
de que parte de la informacion que se brinda contiene informacién clasificada como confidencial, toda vez que se
trata tanto de datos personales como de secrelos industriales, alendiendo a ko dispuesto por los por los articulos
110y 140 de a Ley de |a materia; por lo que este Comité esfima obligatoria remitir copia de los oficios asi como
las versiones plblicas de la informacién requerida a los particulares, en aras de privilegiar el acceso a la
informacién plblica y atender el principio de maxima publicidad.

SEXTO. En otro orden el presente Comité entra al anlisis v estudio del Cumplimiento de Resolucidn del RRA
4660116, respecto a la respuesta emitda por la Comision de Autorizacién Sanitaria, I cual se encuentra adscrita
a esta Comision Federal, que recayd a la solicitud de acceso a la informacién 1215100500016, a fin de ser
aprobados por el presente Comité.

En esle orden, sa liene que en el caso concrelo en fecha 1 de febrero de 2017, ol Institulo Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos Personales, emitid resslucion al recurso de
revisidn nimera RRA 4660/16, en el que se instruyd a esta Comision Federal conforme a lo siguiente;

... s le instruye a efecto de que, realice una nueva bisqueda exhaustiva en todas las unidades

administrativas que resulten competenles para conacer de la solicitud entre las que no podra omitir \

a la Direccidn Ejecutiva de Autorizaciones de Comerco Inlemacional y Publicidad, a Subdireccidn
Ejecutiva de Importaciones y Exportaciones; la Direccién Ejecutiva de Autorizacisn de Productos ¥
Establecimientos, la Subdireccidn Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos y la
Gerencia de Material de Curacin, Equipo Médico, Prétesis y Productos Higiénicos y en su caso
haga entrega al recurrente de Ia informaci6n solicitada en los numerales | y II de su solicitud...”(Sic)

Ahora bien, del contenido de la resolucidn enunciada se desprende que los efectos de la misma se hacen consitir :
en:

1.- Que se realice una nueva bisqueda exhaustiva,
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2.- De las unidades administrativas que resulten competentes para conocer de |3 solicitud entre las
que no podra omilir a la Direccidn Ejecutiva de Aulorizaciones de Comercio Intermnacional ¥
Publicidad, |a Subdireccién Ejecutiva de Importaciones y Exportaciones: la Direceitn Ejecutiva de
Autorizacidn de Productos y Establecimientos, |a Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud ¥
Dispositivos Médicos y la Gerencia de Material de Curacion, Equipo Médico, Prétesis y Productos
Higiénicos,

3.- En su caso haga entrega al recurrente de la informacion solicitada en los numerales | y |l de su
solicitud.

En esta tesitura, s& desprende que derivado de los efectos de Ia resolucién para dar cumplimienta en fecha 7 de
marzo de 2017, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través del Comisionado de Autorizacién Sanitaria,
mediante oficio nimera, CASIZURN3012/2017, manifestd lo siquiente;

a) Que realizd tma nueva basqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electronicos con Jos que cuenta esta
Comisian da Auforizacibn Sanitaria.

b) Para la busqueda de la informacitn se incluyd a 13 Direcclén Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio
Internacional y Publicidad, Ja Subdireccién Ejecutiva de Importaciones y Exportaciones: la Diroccidn
Ejecutiva de Autorizacién de Productos y Establecimientos, la Subdireccién Efecutiva de Servicios de
Salud y Dispositivos Médicos y la Gerencila de Material de Curacidn, Equipo Médico, Protesis y Producios
Higiénicos, respecto a los puntos |, incisos a) y sus numerales ) al x),

¢} Que el restitado de la nueva busqueda exhaustiva informa que NO se locaiizd la informacion con las precisiones
¥ criterios de busqueda sefialados,

d) Reitera que la Unidad Administrafiva NO cuenta con informacién referents &l rubro solicitads, dicha soliciud NO
es del &mbilo de competencia de ests Comisidn de Aulorizackin Sanitaria, de conformidad con el arficudo 14 dal
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccidn contra riesgos Sanftanis.,

Por lo antes expuesto, se llegd a la conclusin por parte de este Comité de Transparencia, que fue observado
por la Comisién de Autorizacion Sanitaria los efectos y alcances de la resolucién, puesto que la informacion fue
buscada de manera exhaustiva, en la que se incluyeron a la Direccién Ejecutiva de Autorizaciones de Comercia
Internacional y Publicidad, la Subdireccién Ejecutiva de Importaciones y Exportaciones; Ia Direccidn Ejecutiva de
Autorizacion de Preduclos y Establecimientos, la Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos
Médicas y la Gerencia de Material de Curacién, Equipo Médico, Prites's y Producios Higiénicos, bajo esta
tesitura y derivado de los preceptos legales transcritos los cuales fundamentan el presente considerando, este
Comité CONFIRMA EL CUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION del recurso que nos ocupa.

Con lo anteriormente expuesto y vislo en la orden del dia de la VIGESIMA SEPTIMA SESION
EXTRAORDINARIA, este Comité de Transparencia:
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RESUELVE

PRIMERQ.- Este Comité de Transparencia en su VIGESIMA SEPTIMA Sesién Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en o considerando cuarto de la presente resalucin, la INEXISTENCIA de las solicitudes
de informacion listadas para lal efecio en |a presente orden del dia.

SEGUNDO. Este Comité de Transparencia en su VIGESIMA SEPTIMA Sesién Extraordinaria, confirma en
los términos establecidos en el considzrando quinto de la presente resolucion, la INEXISTENCIA PARCIAL de I3
informacidn de las solicitudes de informacién listadas para tal efecto en la presenta orden del dia.

TERCEROQ.- Este Comité de Transparencia en su VIGESIMA SEPTIMA Sesién Extraordinaria, confirma en los
terminos establecidos en el considerando sexto de la presente resolucidn, la RESERVA de |3 informacion de las
solicitudes de informacidn listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

CUARTO Este Comité de Transparencia en su VIGESIMA SEPTIMA Sesitn Extraordinaria, confirma en los
terminos establecidos en el considerando séptimo de la presente resclucion, el CUMPLIMIENTO al RRA 4660/16
de la informacién de la solicitud de informacidn listada para tal efecto en [a presente orden del dia,

QUINTO.- Notifiquese la presente resolucién al peticionano v a las Unidades Administrativas corespondientes,
por conducto de la Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios, poniéndose a disposicidn del solicitante para consulta el documento onginal debidamente fimada de
la resolucion en las oficinas de |a citada Unidad, con relacion a la solicitud de acceso a la informacian de mérito
para los efeclos conducentes. La presente resolucion se expde por duplicado, conservandose un ejemplar en la
Unidad de Transparencia para consulta piblica y el segundo en los archivos del Comité de Transparencia y en
su oportunidad, asimismo [a presente debe ingresarse a la pagina electrénica comespandiente, a fin de pader ser
consuitada por los pelicionarios, ya que la misma constituye infarmacian publica.

Asl lo resuelven y fiman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarias, Ing. Carlos Jesis Calderdn Beylan, Secretario General y Suplente del Presidente del
Comité de Transparencia; Lic. Alma Delia Garcia Ramirez, Titular del Area de Auditoria para Desamollo y
Mejora de la Gestién Piblica y Suplente del Titular del Organo Intemo de Control en la COFEPRIS para fines del
Comité de Transparencia; y Lic. Carlos Jesls Yadir Lizardi Alvarez, Coordinador General Juridico y Consultiva ¥
Titular de la Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para [a Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
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ING. CARLOSJESUS CALDERON BEYLAN

LIC. CARLOS JESUS.YADIR LIZARDI ALVAREZ
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