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Ciudad de México, a doce de agosto de dos mil dieciséis, se constituye este Comité de Transparencia en sesion
extraordinaria, la cual en su tumo es la SEPTUAGESIMA PRIMERA, para resolver las soficitudes de acceso a s
informacidn piblica que se enlistan en &l presente orden del dia,

1-1215100138716 | ..FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMFLE DE LA VERSION | SE CONFIRMA
PUBLICA COMPLETA (INCLUYE TODOS LOS DOCUMENTOS Y | LA VERSION
ANEXOS) CORRESPONDIENTE AL REGISTRO SANITARIO NO. 0682C36 | puBLICA

SSA..." (Sic)

2-1215100139016 | "..FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y COMPLETA DE LA | SE CONFIRMA
DOCUMENTACION PRESENTADA A FIN DE SOLICITAR MODIFICACION | LA VERSIGN
(ES) DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0682C86 SSA..." (Sic) PUBLICA

3121510013916 | “...FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE ¥ COMPLETA DE LA | SE CONFIRMA
DOCUMENTACION PRESENTADA A FIN DE SOLICITAR PRORROGA (8l | LA VERSION
DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0682086 SSA..." (Sic) PUBLICA

4- 1215100184216 | “...Por esfe medio solicto a [a COFEFRIS copia folosidics de o SE CONFIRMA
siguientes rogistros sanfarios (enlistades). En caso de que alguno se LA VERSION
encusnire revocado o hubiese sido sushtuide por otro ndmero de ragisiro, PUBLICAE
agradazco y me puedan mandar el registro comaspondiente o en su caso INEXISTENCIA
natificérmelo. Faver de mandar solo la copia dol registro, ya que en ofras
ccasiones ma han mandado coplas de los ipp's v el cosfo se eleva. Graciss.
Registro Comercial Celecoxd Lemery, SA de CV. Calocoxd Nafar
Laboralorios 54 De CV.  Coelecoxh Slegfriad 37BM2002 42102007
D46M2003  218M2002  198M2011  495M2015  502M2015  509M2015
J32M2002  261M2001 389M2014  163M2003  (MEM2009  17aM2013
S15M2015 020M2016  211M2013 S38M94  207M2002  S54M2004
21IM2012 220M2013 105M2000 210MB8  211MB8  O77M90  035M97
JTTMGT - S55M33  BEOM2000 106M2005  503M2005  272M2008
025M2010.,." (Sic)

5.- 1215100184316 | *...For esfe medio, soficto a la COFEPRIS copia folosiatica de Jos SE CONFIRMA
siquientes registros sandarios (enlistados). En caso de que alguno 50 | LA RESERVA Y
encuentra revocada o hublase sido sustfuido por olro nimero de registro, VERSION
agradezco y me puedan mandar el regisfro correspondiente o on su caso PUBLICA
nafificarmel. Favor de mandar salo la copla dal registro, ya que en olras
ocasiones ma han mandado copias de Jas ipp’s y ol cosfo se eleva. Gragias.
Registro  126M2013 425M2014 125M2016 503M2015 040M2016 294092
039M93 042M35 288M35 236M35 270MIT 284MS8 295MO8  O4IM2000
091M2000 155M2000 S08M2000 149M2001 196M2001 283M2001
43TM2001  530M2001 O43IM2002 123M2002 280M2002  160MIO02
J26MI002 OBZMZ003 148M2003 245M2003  2B6M2003 376M2003
STSM2003 087TM2004 200M2004 318M2004 J19M2004..." (Sie) \ \

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cuysuhis maoc, Méxien 131, CUF. obTon,
Tel. soda-5200 Ext, OCHY, (6] BOO G078 500 500, % cenlepris gl ms
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6- 1215100207416

"...5¢ solicta a fa Comisidn Feders! para la Profeccidn Conira Riesgos
Sanitanos ( en adelanfe "COFEPRIS') la versidn publica de fodos los
informes rendidos por ef Instfulo Mexicano de [a Propiedsd industnial [ en
adofante IMPY’), en respuesla & todos y cada uno de los procedimientos da
solicifud do registro samtanio relacionados con madicamentos que confangan
ta sustancia activa "Tadalafi™, que se hayan emitido an los dlimos 6 afos.
Dichos informes son requenidos por la COFEPRIS al IMPI de conformidad
con Jo pravisto con el alicule 167 bis del Reglamanto da Insumes para Ja
Salud que para mayor refarencia preciso a dicha instiuto: *Akemativamente,
¥ da acuarda con &f fsfado o8 productos estatvecidos en ef aficulo 47 bis
ded Reglamento da la Ley de la Propiedad Industrial, podrd manifestar, bajo
protesla do docir verdad, que cumple con las disposiciones aplcables en
maleria de patenfes respecto a 12 sustancia o ingrediente activo objalo de la
sabetud, En este supueslo, la Secretaria pedird de inmediato la cooparacidn
fécnica daf Instifuto Mexicano de la Propiedad Indusirial para que, dentro da!
ambia de su compalencia, éste determine a mas fardar dentro de Jos disz
dias hibies posteriores a la recepcion de la paticion, sf se invaden derechos
de pafente vigentes. En caso de que el institto Mexicano de fa Propiedad
Industrial concluya que exslen palentes vigenfes sobre la susfancia o
ingrediante activo do Jas qua el solictanfe no sea tiular o feencigtario, o
informara & la Secrefaria para qua dsla prevenga &l sofictante con ef objeto
oo que demuestre que es tlular da la palente o que cuenla con la fcencia
respectiva, dentro del plazo que delerming la Secrefaria y que no podré ser
menar & cinco dias habies contados a parfir de que haya surtido efectos la
ralificacin. En el supuesio de que &f soficfante no subsane la omisidn, a
socrotarla desechars la solictud e informard ol sobckante Jos motives  de
esfa delovminacion para que, en su caso, los dinma anle la auloridad
competenta. La fa¥s de respuesta del Instiuto Maxicane de [a Propledad
indusirial dentro del plazo sefaledo se enfenderd on sentido favorable af
solicianle,” De esla manera, la suscrla solicla la version patica de fodos
los informes que el IMPY haya presentado en cumplimiento & lo previsio en &
articufc 167 bis segundo pérrafo del Reglamento de Insumas para la Salud,
en fodos los procedimientos en log que se haya sofictado a la COFEPRIS
aufonzactn para la comercializacitn de medicamentos que confengan la
sustancia acfiva “TadalaT", que so hayan emitido en los dlfimos 6 afos.., ™
(Sie)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICAE
INEXISTENCIA

|
| 7. 1215100227916
|
|

..Que con fundamento en el adiculo 8 da [ Constilucion Politica de los
Estadas Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de [a Ley Federal de
Transparencia y Acceso 8 lg Informacidn Publica Gubamamantal

slenlamente soficto me Seg proporcionada la informacidn que se describe a |

confinuaciin, que esa H  Awordad me informe de  cualuior
pronunciamienta, direclriz. eritenio, inslruecidn, requenmiento y en general
cuaiquier indicacitn emitida por la Secrelaria de Sslud con base en la
opimibn dal Comité de Moldculas Nuevas y of Subcomité de Evaluacidn de
Produdlos Biotecrologicos a favor de LABORATORIOS PISA, SA DECV,
respecto los requisitos o fneamienfos que demuesiren 2 biocomparabilidad

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

Monterrey 33, Col. Buma, Del. Copuhtémoe, Maxico DVE, CF. o670,
Tel. suBo-mooo Ext. oo, oo 500 093 5o 5o, winw.enfepris, pob,mx
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para I3 debida oblencitn de un medicamenfo biocomparable respedio ef |
medicamento con denominacin genérica Adakmumab, a3/ como la
correspondients copia de dicho aficio o documanta,,” (Sic)

8.- 1215100228316

"...Que con fundamento en e articulo & de la Consitucion Palibca de los
Estados Unidos Mexicanos. asl como of 1 y 40 da Ja Ley Federal da
Transparencia y Acceso & /a Informacidn Fiblica Gubemamental
atenfamente solicto me ses proporcionada fa informacion qua se dascribe g
confipuacidn, que esa H  Autoidad me mforme de  cualquier
pronunciamiento, direchriz, crilerio, instruccitn, requerimiento y en ganaral
cualqumer indicacion emitida por la Secrafaria de Salud, con base en i3
opnitn del Subcomité de Evalvacion de Froductos Biofecnoldgicos a faver
de LABORATORIOS PISA, SA DE CV, respecto los requisios o _
Ineamientos que damuestren fa biocomparabiidad para Ia debida obfencion
da un medicamento blocomparable respecto e medicamento con
denominaciin genérica Adalmumab, asi como la corespandients copia do
dicho oficio o documento....” (Sie)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

9.- 1215100228416

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constiucion Politica da Jos
Emmummmasimmfﬂammmewm
Transparencia y Acceso @ 3 Informacién Publica Gubamamental
atentamente salcto me sea proporcionada fa informacion que s deseribe &
continuaciin, que esa H, Aufordad me proporcions copla simple de fa
minuta, oficio o bien del documenfo que contiene las obsarvaciones
roalizadas por ef Comité de Moléculas Nuevas y por &l Subcomitd de
Evaluacién de Froductos Blolecnologicos relativas 2 la informacién da
calidad y a la evidencia preciinica respecio del medicamanto biocomparabla
con denominacion gendnca Adaimumab presenfsda por LABORATORIOS
FISA, SA. DE CV, ko anterior en relacidn a la reunidn fevada a cabo el dia
&3 da enero de 2015 anfe &f Subcomié de Evaluacion de Produclos
Biotecnoldgicos respecio de la solictud No, 14330EL480144 de facha 10 de
diciembre da 2014 presantada por LABORATORIOS PISA. SA DECV. Asi
misma, solicdo respefuosamente que dicha Autonidad Saenitaria, os decr i3
COFEFRIS, acredie y proporcione los motives y consideraciones mediante
los cuales olorgd fos Permisos Sandarios cifados on los incisos anfes
indicados...” (Sle)

SE CONFIRMA |
LA VERSION
PUBLICA

10-1215100228516

*...Que con fundamento en &f articulo 8 de la Constiueidn Politica da los
Esfados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de fa Loy Federal de
Transparencia y Acceso & I3 Informacidn Pibca Gubemamental
atentamente solicto me Sea proporcinada la informacidn que se describe a
confinuacion, que esa H, Autoridad me proporcione copla simple de la
minuta, oficio o bien del documanfo que contiene las observaciones
reaizadas por el Comitd de Motéculas Nuevas relafivas a la informacidn de
caidad y & la evidencia preciinica respecto del medicamento blocomparable
con denominacion gendrica Adalimumab presentado par LABORATORIOS
PISA, 8.A DE C.V., Jo anterior en ralacion & la reunion fevada a cabo ef dia
&3 de enero de 2015 anfe ol Subcomité da Evaluacion de Producios
Biotecnoldgicas respecto de la salictud No. 143305480144 ds fecha 10 de

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

Maonterrey 33, Col, Roma, Del. Cuauhtémor, Méxioo DUE., C.F, o700,
Tel. so8n-5200 Ext. onoo, o1 Boo 033 50 50, www.onfeprisgobms
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| diciambre da 2014 presentada por LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V. Asi

misma, solicdo respefuosamente que dicha Aulondad Santaria, es decir la
COFEPRIS, acredie y proporciona Jos motives y consideraciones mediante
ks cuaies olorgd los Permisos Sanfanos clados en fos incisos anfes
indicados,,.” (Sic)

11.- 1215100228716

*...Que con fundamento en ef arficute 8 de la Consltucidn Folitica da los
Estados Unidos Maxicanos, asi como ef 1 y 40 de la Ley Feders! de
Tranzparencia y Accese 8 la informacidn Pibica Gubernamentsl
agtentaments soicdo me $ea proporcionada la infarmantn que se describe a
confinuacdn, que esa M. Auloridad me proporcione copia simple da la
minuta, ofico o bian del documento que contiens las observacionas
reakzadss por ef Subcomité de Evaliaciin de Producios Bictecnaldgicos
reiativas & la mformacién da calidad y a la evidancia preclinics respacto del
medicamento blocomparable con  denominacion ica  Adalmumab
presantado por LABORATORIOS PISA, S.A DE C.V, Jo anfarior en relscion
8 1 reunién llevads a cabo el dia 29 do enaro de 2015 anfe of Subcomid de
Evaluacin de Produclos Biolecnoldgicos respecto de I3 solicitud
No. 14330EL480144 de focha 10 de dicembre de 2014 presentada por
LABORATORIOS PISA S A DECV..." (5ic)

SE CONFIRMA,
LA VERSION
PUBLICA

12- 1215100228916

"...0ue eon fundamento en of articulo 8 de la Consliucion Politea de los
Estados Unidos Maxicancs, asi como of 1y 40 de i3 Ley Fodaral de
Transparencia y Acceso a [a Informaciin  Piblica Gubsrnamental
afenfamente soicfo me sea proporcionada fa infarmacidn que se describe 8
confinuacidn, que esa H. Auferidad me proporcione copla simple do la
minuta, oficle o bien dal documento que contiene las observacionos
reafzadas por ef Subcomité de Evaluacidn de Producios Biotecnoldgicos
reiativas a la infarmacién de calidad y & la evidencia preclinica respacto def
medicamento  biocomparatle con  denominacidn gendrica  Adalmumat
prasantado por LABORATORIOS PISA, S.A DE C.V., Jo anferior en refacion
4 la reunidn liovada a cabo el dia 29 de onaro de 2015 anfs ef Subcomié de
Evaluacion de Produclos Biofecnoldgicos respecto de le solicitud
No. 14330EL480144 de fecha 10 de divembre da 2014 por LABORATORIOS
FISA, SA DE CV. Asi misme, solicito respefuosaments que dicha
Autoridad Santana, es decir la COFEPRIS, acredie y proporcione los
maolivos y consideraciones mediante los cualss oforpd los Pemmisos
Sanitarios chades en los incisos antes indicados...” (S/e)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

13.- 1215100231616

"...Qug con fundamento en & articulo 8 da [a Constitucion Politica de los
Esfados Unidos Maxicanos asi como ef 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso 8 la informacidn  Poblica Gubernamental
alenlamenta solficfo me sea proporcionada la informacién que se describe
a continuaoon, qua esa H, Auloridsd ma mforme de Jos ndmeres de
sobcludes de reunidn anfe el Subtomié de Evaluacdn de Producios
Biolacnologicos  por parte de LABORATORIOS FISA, S.A. DE C.V. para el
respective anélisis del medicamento biocomparable con denaminacicn
genénca ADALIMUMAB incluyendo solickudes para reuniones de tipo
erdinarias, do sequimiente v extraordinarias, asi coma la comespondienta

SE CONFIRMA |
LA VERSION
PUBLICA

Monterrey 13, Col, Roma, Del. Cusuhlémoe, Méxeos 1 F, C.P, T,
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respuesta por parte da dicho Subcomid...., [ Si).

¥

14.- 1215100231816

"...Que con fundamento en el articulo § de la Constifucitn Polllica de jos
Estados Unidos Mexicanos as! como o 1 y 40 de la Lay Feders! de
Trangparencia y Acceso 8 3 Informacidn  Publica Gubemamentai,
atanfaments solicto me sea proporcionada la infarmacion qua sa describs
8 continuacidn, que esa H. Auloridad me informe de los nimaras de
solictudes de reunitn anfe e Subcomié de Evaluasdn de Froductos
Biotecnoldgicas por parte de LABORATORIOS PISA. SA DEC para of
fespectivo andiisis del medicamento biocomparable con denominacin
gendrica ADALIMUMAB incluyendo solictudes para reuniones da tipo
odlinarias, de seguimiento y extracrdinarias, asi como la corespondienta
respuesta por parte de dicho Subcomis. .., {Sic).

SE CONFIRMA
LA VERSION

PUBLICA

13- 1215100232316

“...Que con fundamento en ef articulo 8 de la Consfitucdn Poltica do los
Estados Unidos Maxicanos, asl como ef 1 y 40 de Ja Ley Federal do
Transparencia y Acceso & la Informacidn Piblica Gubarnamental,
alenlamenta solicto me sea proporcionada I3 informacion que sa describe
8 confinuacion, que esa H, Autoridad me proporcione copla simpls de la
minuta, ofich o en genaral, de la respuesta por pade del Camid de
Maltculas Nuevas respeclo de fa sofictud No. 143300EL480115 da facha
03 de octubre de 2014 por parte do QUINTILES, para e respecivo andlsis
del medicamento biocomparable con denominacidn genérica Adstimumat,
Entendiendo coma respussla, cualquier cbesrvackin realizada fanfo por af
Subcomié de Evaluaciin de Producles Biofecnoligicos como por dicho
Comité de Moldculas Nuevas. ... "(Sic).

SE CONFIRMA |
LA VERSION

PUBLICA

16.- 1215100234316

"...Que con fundamento en f aiculo 8 de la Constilucidn Polfica de jos
Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 da la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informaciin  Pibdca Gubernamental
atenfaments solicifo me sea proparcionada la informacién que se describa
a continuacion, que esa H. Autoridsd me proparcions copia simpla do Ja
minuta, oficio 0 en general de fa respussta por parte dal Comits do
Malbcilas Nuevas respecto de la solictud No, 143300EL480115 de fecha
Md&nduhwﬁa?ﬂﬂpwpﬂad&ﬂﬂﬂﬂtﬁ,p&aelmpﬂdﬂ-ﬂmﬂﬁm
dal medicamento biocomparabie can danominacidn gendrica Adalimumab.
Enfondiendo como raspuesta, cualquiar obsernvacion reatizada fanto por ef
Subcomité de Evaliaciin de Productos Biotecnoldgicos como por dicho
Comité da Molculas Nuevas,,.”

SE CONFIRMA
LA VERSION

PUBLICA E

INEXISTENCIA

=

17.- 1215100234416

"...Que con fundamento en ef articulo 8 de fa Constitucian Politica da Jos
Estados Unidos Maxicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso @ Ja Informacidn  Piblica Gubemamental
alentamante solicto me sea proporcionada la informacion que e describe
8 continuacidn, que esa H. Auforidad ma propercions copia simple de fa
minuta, oficio o en general, da la respuesta por parle del Comid de
Moldculas Nuevas respecio de la soictud Mo 143300E1 480115 de fecha
03 de odlubre de 2014 por parte do QUINTILES LABORATORIES LTD,
para o respectivo  andlisis  del medicamento biocomparable con
denominacidn gendnca Adafimumab. Enfendiendo como  respuesta,

SE CONFIRMA
LA VERSION

PUBLICAE

INEXISTENCIA

Monterrey 343, Col. Ruma, Del. Coauhtémoe, Méxicn DLF., C.P. o6Ton,
Tel, s080-5200 Ext, 0000, o1 800 033 50 5o, wwawenlepris.gob,ms
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cuskjuier observaciin realizada fante por el Subcomitd de Evaluacion de
Productas Buolecnologicos como por dicho Comitd de  Molcwlss
MNumvas. ... (Sic).

13.- 1215100234516

°...Que con fundamento an &l arficule § de la Constifucidn Folitica de los
Estados Unidos Maxicanas, asi como ef 1 y 40 do Ja Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Infrmacidn Publica Gubermnamental
atenfamente solcfo me sea proparcionada lz informacidn que se describe
a continuacin, que esa H. Auforidad me proparcione copia simpla de 3
minuta, oficio o an general, de la respuesia por pade del Comitd do
Maléculas Nuevas respecio do la solbctud No. 143300EL 480115 de facha
03 de octubre de 2014 por parte da QUINTILES TRANSNATIONAL ING.,
para o rospective andlsis del medicamenfo  biocomparable  con
denominacidn  gendrica Adafmumab. Entendiende como  respussia,
cuakquier obsernvacidn realizada fanlo por f Subcomitd do Evaluacidn de
Producfos Balecnoldgicos como por dicho Comié de Moldouwlas

Nugvag. .. [Sic).

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA E
INEXISTENCIA

13- 1215100234616

“...Que con fundamento en & arliculo & de la Constitucidn Politica do Jos
Estados Unidos Maxicanas, ez como el 1 y 40 do o Ley Federal da
Transparencia y Acceso 8 la Infrmacdn Publica Gubemamental
atentamante solicfo me sea proparcionada a informacion que se describe
& continuacion, qua esa H. Aulorided me proparciona copls simple de la
minuta, ofiie o en general, da la respuesla por parfe dol Comid de
Moléculas Nuevas respecto de la solictud No. 143300EL450115 da focha
03 de octubre do 2014 por parfe de QUINTILES INC., para &f respoctive
analsis del medicamento biocomparable con danominacidn  gendrica
Adatmurmab, Entendiendo como respuesta, cualquisr obsenvackn realizads
tanio por af Subcomite de Evaluacidn de Produdios Biotecnoldgicos camo
por dicho Comité de Makbculas Nuevas, .. "{ Sic),

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA E
INEXISTENCIA

| 20.- 1215100234716

“...Que con fundamento an ef arflcule & de la Constitucidn Politica de fos
Estados Unidos Mewcanos, asi como ef 1 y 40 do la Loy Federal do
Transparencia y Acceso a /o Informacidn  Publica Gubamamertsl
afenfamente solicto me sea proporcionada la informacidn que se describe
& continuacidn, que esa H. Auloridad me proporciona copia simple de la
minuta, oficio o en general, de 3 respuests por parfe dof Comité de
Maleculas Nuevas respecio de Ja solictud No. 14330051 480115 da facha
03 de octubre de 2014 por parte de QUINTILES, para el respectivo anésis
del medicamento biocomparable con denominacidn gendrica Adalimumab,
Enfendiendo como respuesla, cualquier obsenvacin reaiizada lanfo por el
Subcomié de Evaluacidn de Produdos Biofecnoldgicos como por dicho
Comité de Molécuwlas Nuevas. Asi mismo, solicto respefucsamente que
thcha Autoridad Sanitaria, es decir la COFEPRIS, acredife y proporcione ko
malvos y consideraciones medianfe los cualos olorgd los  Permiscs
Sanilanas clados en ks incisos antes indicadas. .. [ Sic).

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICAE
INEXISTENCIA

- 21.- 1215100234816

“...Que con fundamento en el arficulo & de la Constiucidn Politica de fos
Estados Unidos Mexicanos, asi como ef 1 y 40 do la Ley Federal do
Transparencia y Acceso @ |3 Informacidn Publics Gubernamental

SE CONFIRMA
LA ‘H’ERE!I:IN\

Muntermey 4. Col, Ruma, Del, Cosuhtémor, Maoxdeo DLE, CF. 06500,
l'el. FoBo-52ame Ext, 0000, o1 Boo 093 50 50, w ww.cotepiris,gob.mx
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glentaments solicito me sea proparcionada la informacion que se describe
& confinuacian, que esa H. Autondad me proparcione copia simpla de fa
minuta, oficio o en general de la respuesta por parfe del Comitd de
Maleculas Nuevas respecto de la solictud No, 14330051 480115 da fecha
03 de oclubre de 2014 por parte da QUINTILES LABORATORIES LTD,
para e rospecive anafisis del medicaments biocomparable con
danominacidn gendrica Adalimumab. Enfondiends como raspuesta,
cuaiguier observacitn realizada tanfo por ef Subcomitd de Evaluscidn de
Productos Biotecnolbgicos como por dicho Comitd de Mokculas Mugvas
Asi mismo, solicto respafuosamente que dicha Autoridad Sanfara, es decir
la COFEPRIS, acredie y proporciona Jos molivos ¥ consideraciongs
mediante los cuales olorgd los Permisos Sanfanios citados en ks ncisos
anles indicados. . 7 Sich

PUBLICAE
INEXISTENCIA

22.- 1215100234916

"...Que con fundamenta en &l articulo 8 de la Canstifucion Poifica de jos
Estados Unidos Mexicanas, asi como af 1 y 40 de la Loy Federal de
Transparencia y Accoso @ fla informacidn Plblca Gubernamental
atenfamenta solcito me sea proporcionada la infarmacién que se describe
& continuacién, que esa H. Auforidad Mm@ proparciang copia simpla de fa
minuta, oficio o en general de 13 respuesta por pare del Comité de
Maldculas Nuevas respecto de la salictud No, 143300EL480115 de facha
03 da octubre de 2014 por parle de QUINTILES INC,, para of respective
analisis dol medicamenfo biscomparalle con denominacion panédnica
Adalimumab. Enfandiando como respuesta, cualquier obsenvacian realizada
fanto por el Subcomité de Evaluaciin de Productos Biotecnaldgicas coma
por dicho Comité de Molbculas Muevas. Asi misme, solicio
respefunsamente que dicha Awlorided Santaria, es decr la COFEPRIS,
acredife y proporcione jog motivos i cansideracionas mediante los cuales
olorgd  los  Permisog  Santarios clados en Jos inclses  anfes
indicados,.."(Sic).

| SE CONFIRMA

LA VERSION
PUBLICA E
INEXISTENCIA

23.- 1215100235016

"..Que con undamento en el articulo 8 de fa Constitucion Polifica de fos
Estados Unidos Mewcanos, asl como e 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso & la Infrmacion  Publca Gubernamental
atentamente solcfo me sea proporcionada 1a informacion quo 58 describa
a continuackin, que esa H. Autonidad ma proporcions copia simpla de la
minula, oficio o en general de la respuesta por pade del Comité de
Moléculas Nuevas respecio de la solictud No, 143300EL480115 da facha
03 de octubre de 2014 por parte de QUINTILES TRANSNATIONAL INC.,
paraafmspam'mmﬂ'sisdﬂmedﬁ:ammruhhncmpmmw
denominacion  gandrica Adalmumab, Enfendiendo como respuasta,
cualquier observacidn reslizada fanfo por of Subcomité da Evaluzcion da
Productos Bitecnaldgicos come por dicho Comité da Moléculas Nuevas,
Asl misma, salicto respetuosaments que dicha Auteridad Sanfaria, os decir
la COFEPRIS, acredie y proporcione los motivos y consideracionas
medianta los cuales oforgd Jos Permisos Sanilanos clados en los inciscs
anmtes ndcados..... Sic).

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA E
INEXISTENCIA

24.- 1215100237516

*...En relaciin a la solicfud da reunidn anfe of Subcomité de Evaluacin de

SE CONFIRMA

f
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Productos Ciolecnoldgicos para la moldeula nivelumab, se solicta & la
Comisibn Fedaral para I3 FProleccidn confra Riesgos  Sanitarios
(COFEPRIS) lo siguiente: Fecha de Sofictud do la reunidn ante ef
Subcomié de Evalwactn de Productos biofecnoldgicos, Datos delf
Soictanfe, Nomero de Soficlud, facha de reunidn y copia def oficio de
resolucin con las cbservaciones derfvadas de la reunidn.... (Sic).

LA VERSION
PUBLICA

25.- 1215100237616

*...En redacion & la solictud da reunidn ante f Comilé de Nuevas Maldculas
para la madcula nivolumab, se solcifa & la Comigédn Federsl para la
Frofeccion caontra Riesgos Sanitanos (COFEPRIS) fo siguiante : I3 Fecha
do Salietud de s reunian ante of Comitd de Maldcwas Muevas, Datos def
Salicitante, Nimero de Solictud, fecha de reunidn y copla del oficio da
resolucion con Ias obsanvaciones denvadas de la reunidn..... {Si).

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

~ 26.- 1215100238016

*...En refacitn a la solictud de reunién anfe ef Subcomird de Evaluacidn da
Productos Bictecnoldgicos para la molécula pembrofizumab, se solicta a la
Comisin Federal para 3 Proleccidn confra Riesgos  Santarios
(COFEPRIS) lo siguiente: Fecha de. Sokcfud de la reunidn anfe of
Subcomitéd de Evaluactn de Producfos biofecnoldgicos, Datos def
Sohcitante, Numero de Solictud, facha de reunidn v copia dal oficio de
resolucidn con las obsenvaciones derivadas de la reunidn..."” (Sic)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

“wEn relacidn 8 la soficilud de reunidn anfe of Comifd de Musvas
Moléculas para la molcula pembrofizumab, se solicts & la Comisién
Federal para la Profeccidn confra Riesgos Sanfarios (COFEFRIS) b
siguiente - [a Fecha de Solictud da la reunitn ante af Comitd de Moléculas
Nuwevas, Dafos del Solictanfe, Ndmero de Sofictud, fecha de reunidn y
copia dol ofice de rasolucin con las observaciones danvedas do fa
raunidn.... " {Sic)

SE CONFIRMA,
LA VERSION
PUBLICA

28.- 1215100238616

"...En relacidn a la solicitud de Registro Sanfang de Medicamentos para
las matcutas: ombitasvinpantaprevicionavic'dasabuvr, por separado o en
combimacion, se solicta a la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Santanos (COFEPRIS) ko siguiente : Focha de la Solicitud de
reqistro sandario, datos def Solcifants, Mimero de entrada de fa Safictud, y
copia dod farmato de solciud ... " (Sic)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

|29 1215100238816

“...En relacdn & Registro Sanitano de Medicamertos para la la Vacuna
Bivalente contra of virus def Paploma Humano (tipos 16 y 18), so solicta a
la Comision Federsl para la Profeccitn confra - Riesgos  Sanitarios
(COFEFRIS) lo siguiente; copia del registro sanfano, proyecios do
marbefes autorizados e informacidn pers Prescribir sutorizados...." {Sic)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

'30.- 1215100250216

“...0ue con fundamento en el articulo B de i3 Consttucidn Politica de los
Estadas Unidos Mexicanos, asi como el 1y 40 de la Loy Federal de
Transparencia y Acceso & la informacidn Pibfica Gubomamental
atenlamente solicfo me sea proporcionada fa informacion que so dascribe
8 confiuacin, que esa H, Auforided me informe de  cualquier
pronunciamiento, directriz, eriterio, instruccion, requerimienfo ¥ en ganoral
cualquiar indicackdn emitida por la Secretada de Salud, con base en s
opinion del Comité da Malbculas Nuevas y ol Subcomes de Evaluacin de
Producios Biofecnolbgicos a favor de LABORATORIOS PISA. SA DE

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

alonterrey 23, Col. Romia, Del. Ceachtémne, Mésico DUF, C.P. a7,
Tel, solo-Ra00 Ext. onoo, 01 800 033 50 56, www.ao Hepris.gob.ms
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CV. respeclo los requistos o Wneamienlos que demueshen [a
biocomparabiidad para la debida obfencidn de un  medicamento
biccomparable respecto e medicamento con denaminacion '
Adaimumab, asi como la comospondienfe copia do dicho oficio o
documenta....” (Sic)

31.- 1215100250916 | *...Que con fundamento en ef ariculo § de Ja Consttucion Poiitica de os | SE CONFIRMA
Estados Unidos Maxicanos, asi como ef 1 y 40 de la Loy Federal de LA VERSION
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publca Gubernamental PUBLICA
alentaments solicifo me sea proporcionada la infarmacian que 5 descnbe
a continuscion, que esa H. Auloridad me proporcions copia simple de [a
minuta, oficio o en general de la respuesta por pare dal Comitd de
Maldculas Nuevas respecto de la solicitud No. 143300EL480115 de facha
03 de octubre da 2014 por parte de QUINTILES MEXICO, 8 DERL OE
CV. pam of respectvo andlisis del medicamanto biscomparabile con
denominacion genérica Adaimumab, Entendiendo como respuesta
cualquier obsenvaciin realizeds fanto por of Subcomis do Evaluacidn de
Produclos  Biolecnolégicos como por dicho Comité de Molculas
Nugvas...." (Sic)

32- 1215100251116 | "...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constiucion Polilica de fos | SE CONFIRMA
Estados Unidos Maxicancs, asi como ¢f 1 y 40 de a Ley Federal d2 | LA VERSION
Transparencia y Acceso & la Informacin Piblica Gubamamental PUBLICA E
alenfamente solclo ma sea proporcionada la informacion que se dascribe INEXISTENCIA
a@ confinuacidn, que esa H. Autoridad me proporcione copia simpls da la
minuta, oficio o en general de la respuesta por pade del Comité da
Moiéculas Nuevas respecio de Ja solicfud No, 1433005 480115 da fecha
03 da oclubre de 2014 por parfs de QUINTILES MEXICO, S, DE RL DE
CV. para el respectivo andlisls del medicaments biocomparable con
denominacion genérica  Adalmumab. Entendiendo como  respuesta,
cuaiquier observacitn realizada tanto por ef Subcomitd de Evaluacidn de
Productos Biolecnoldgicos coma por dicho Comité de Mokculas Nuevas,
Asi misma, solicio respelucsaments que dicha Autoridad Sanitana, es decir
la COFEPRIS, acredie y proporcions Jos malivos y considersciones
medianto ks cuales oforgd los Permisos Sanitarios citadas en los incisos
anlss indicados...." (Sic)

33 1215100251716 | “...Que con fundamento en el articulo 8 da Ja Consttucion Politica da jos | SE CONFIRMA
Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de LA
Transparencia y Acceso 8 la Informaciin  Piblica  Gubernamental, INEXISTENCIA
atentamente soficfo me sea proporcionada s informacitn gue se describe
& confinuacion, que esa H Auforided me informe ¢ en su caso, me
proporciond copia simpla. del documenio quo confiene los criferios de
extrapolaciin del Comité de Moldcuwlas Nusvas que conforme &l articulo
177biz5 fueron requendos para of alorgamiento del registro sanltardo No.
J98M2074 S5A del medicamento con Dencminacidn Distintiva REMSIMA,
expodida por la Comisidn Federal para [a Proleccion contra Riesqos
Smm.mmfmmmmw&ﬂnWmmMmﬂa
en chculaaidn..., " (Sle)

Monterrey g3, Col, Roma, Del. Cuauhtémor, México ILE., C.P. o670,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 500 033 50 50, www.cofepris.zob,inx
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34.- 1215100252116

“.Que can fundamento en &l arlicuio 8 ds la Constiucidn Poiitica da fos
Estados Unidos Mawcanos, asl como ef 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso 8 18 Informacédn Publca Gubernamental
atenfaments soliclo me sea proporcionada la informacin que se desoribe
a continuacidn, quo esa H Aulordsd me nformo de Jos mimeros de
solcifudes de reunidn ante of Comité de Moldculas Nusvas por parts de
QUINTILES MEXICO, S DE RL DE C.V, para el rospoctive andfisis def
medicananto blecomparable con denominacidn gendrica ADALIMUMAS
incluyendo solictudes para reuniones de tipo ardinarias, da sequimignto y
extraordinanias, asf como la comespondiente respuesta per parte de dicha
Comié..." (Sic)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

“...Que con fundamento en ol articulo B de |z Constiucidn Politica de los
Estados Unidas Mexicanas, asi como of 1 y 40 de I3 Ley Foderal do
Transparencia y Acceso 8 la Informacidn Poblica Gubernamental
atentamente scliclo me sea proporclonada la infarmacion quo se describe
& continuaciin, que esa H. Autonidad me proporcione copia simpla de fa
minuts, ofcio o bien del documento que confiane las observacionas
reatizadas por ef Comité de Moldculas Nuevas refativas a la informacion de
calidad y a ta evidencia preciinica respecto del medicamento biocomparable
con denomingcion genénca Adalimumab presertade por QUINTILES
MEXICO, 5. DE RL DE C.V., Jo anfarior en relacién a la reunicn devada
como consecuancla de [a sobotud No. 143300EL4807115 de facha 03 de
octubre de 2014 por pare de QUINTILES MEXICO, 5. DERL DECV,
para e respecive anifisis  dal medicamento biocomparabie can
denominackin gendrica Adalimumab...."™ (Sic)

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

e S

35.- 1215100254916

o Quer con fundamento en e articulo 8 de 3 Constitucidn Politica de fos
Estados Unidos Maoxicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la informacidn  Piblica Gubermnsmental,
afentamente solicifo ma sea proparcionada fa informacidn gue se describe
a contnuacion, que esa H Auforidad me infome y en su caso, me
proporcions copia simple de la minuta, oficio o bien de cualquier documento
que conlenga la peticin por parfe del Comié de Moléculas Nuevas y por ef
Subcomié de Evaluaciin de Produdios Biofecnoldgicos ds los casos an lag
que ha soictado como pruebs preclnica para /3 sprobacén de un
medicamento, ef perfl da grecociacion.... " (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

3.~ 1215100255016

"...Que con fundamento en &f articulo 8 de la Constiucidn Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, asi como of 1 y 40 de la Ley Fodersl de
Transparencia y Acceso a la Informacion  Pliblica  Gubermamontal
atenfamenta solicto me sea proporcionada la informacion que se describe
@ confinuacion, que esa H. Aufondad me mforme y en su case, me
proporcions copia simple de la minuta, oficio o bien de cusiquier dosuments
que confanga fa pelicidn por parte del Comiti de Mokkculas Nuevas y por ef
Subcomité de Evaluacion de Productas Biotecnoldgicos de Jos casos en los
qua ha sofcdado como prusha preciinica para la aprobacidn da um
madicamento, &l mapeo dal epllope o cristalografia de rayes x...." (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

|
|
|

38.- 1215100259416

"...Alenfaments se solicfa un kstado da fodas y cada una de las soictudes

SE CONFIRMA |

Maotterrey 39, Col, Roma, Del. Cuauhtémor, Méixico DLF, C.F. 06700,
Tel, sodo-gonn Fxt. aoon, o1 S04 043 50 50, wwweotepris.gob,ms
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de registro sanianio que haya recihido COFEPRIS para medicamentas que
contengan el principio activo LEVOTIROXINA desda af 1 de enero da 2014
hasfa la fecha en que se responda a esta peficidn de lransparencia,
precisando ef nombee o razdn social del salictante, ndmero y fecha de
ingreso da s solictud, esfado po resolucidn del Irdmids, ¥ en su caso,
numern da registro olorgada, .” (Sic)

LA
INEXISTENCIA

39.- 1215100259516

Alentamente se solficfa versidn publica de fodas y cada de jas salcfudes
de regisiro santano, especificaments del formalo oficial que se haya
enado af respecto, qua haya recibido COFEPRIS para medicamantas que
contengarn & principio active LEVOTIROXINA dosde ef 1 de enern de 2014
hesta la focha en que se responda & eslta pelicidn de fransparencia,
precisando ef nombre o razdn social del sofictants, nimero y facha da
ingreso de fa soliclud, estado yo resalucidn del tramils, ¥ en su caso,
nomern de reqistro alergado.

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

40.- 1215100265316

... Verzion Pibica def Oficio dal IMPY con fundamento en el ariicula 167 bis
del Reglamanto de Insumos para la Salud en donde se astablezca que no
52 violan Jos derechos palentarios en &f registro 020M2013 denominacion
distintva TEINEMIA def tiular dal registro Laboratonios Pisa, S A de C
V... (8],

SE CONFIRMA
LA VERSION
PUBLICA

41.- 1215100301916

"...Que con fundamento en ol articulo 8 de i3 Constiucidn Palilica de los
Estados Unidos Mexicancs, asi como & 1 y 40 de fa Lay Fedaral de
Transparencia y Acceso a iz Informaciédn  Pobbcs Gubamamental,
atentamenta soliclo me sea proporsionada la informacidn que se dascribe
a confinuacién, que esa H. Auforidad me informe tanto af ndmers de Oficio
de Aprobacion inksial como ef de las enmisndas subsecuanias respacio del
profocolo para esfudios  ciinicos dal - medicamento con danominacion
genérica Adaimumab en favor. do Ja empress  donominada
LABORATORIOS PISA, S.A DE CV, asi como copia simpla de dichos
Oificios. ..." {Sig)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

42.- 1215100302516

“...Que con fundamento en ef articulo 8 de fa Consttucidn Politica de los
Estados Unidos Maxicanos, asl como el 1y 40 da I3 Ley Faderal do
Transparencia y Acceso a fa Informacion Piblica Gubemamental
afanfamente soliclo me sea proporcionada 13 informacion que se dascribe
8 confinuacidn, que esa H. Auloridad me informe tanto ef nomero da Oficio
da Aprobacion inicial coma el de las enmigndas subsecuentes respadio def
profocoly para esfudios clinkcos de! . medicamenfo con  denominacion
gendnca  Adatmumab en favor de  fa  empresa denominada
LABORATORIOS PISA, S.A DE C\V., asi como copia simple de dichos
Cficios. ...” { Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

43.- 1213100305316

"...Qua con fundamenta en ef articulo 8 de fa Conslitucsidn Polilica de los
Esfados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Fedaral de
Transparencia y Acceso & la Informacidn Publica Gubamamental
atenlamente solicito me sea proporcionada I3 informacion que sa dascribe
8 continuacion, que esa H. Auforldad me informe tanto ef ndmero de Oficio
dammmhﬁﬁmmmmmmmmﬂmpmﬂm
profocoly pera estudios clinicos  del - medicamento con danaminacian

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cuauhtémoe, México DLE., C.P. 06700,

Tel, 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.cofepris.pob.ms
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genenca  Adatmumab en favor de la empresa  denominada
LABORATORIOS FISA, S5.A DE CV, asl como copia simple de dichos
Oficias. ..." (Sic)

.- 1215100305716

~...Que con fundamento en & articulo & de la Consfitucidn Politica de fos
Estados Unidos Maxicanos, asi como &f 1 y 40 de I3 Ley Federal do
Transparencia y Acceso & la Informacin Poblica Gubernamental
afanfamente solicito me sea proporclonada la informacian que se describe
a contmuscion, que esa H Aulorided me mforme de los ndmeros de
sobctudes de reunidn anfe el Subcomid de Evaluackn de Producfos
Biotecralogicos per parte de CELLTRION, INC., para el respectivo andlisis
del medicamento  blocomparable con  denominacidn  genénca
ADALIMUMAB incluyenda solicfudes para reuniones de tipo ordinarias, de
soguimiento y extracrdingrias, asi como la comespondiente respuesta por
parte da dicha Subgomitd....” (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

43.- 1215100305916

"...0ue con fundamento en &l articulo § de la Consfifucidn Pofitica d2 los
Estados Unidos Mexcanos, asi como ef 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a8 fa Informacdn Publca Gubemamental
atenfamente solicfo me gea proporcionada la informacidn que se describa
a continuacion, que esa H Auleridad me informe do los ndmeras de
solictudes da reunidn ante &f Subcomiféd de Evaluachn da Predudos
Biotecnoldgicos  por parfe de HOSPIRA, INC, para ef respectivo andiisis
del medicamenfo  biocomparable  con - denaminacidn genénica
ADALIMUMARB incluyenda sabictudes para reuniones da tipo ordinarias, de
seguimiento y extraordinanias, asi como la corespondiente respuesta por
parta da dicho Subcomitd....” (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

46.- 1215100306016

"...Que con fundamento en ef arficulo 8 da la Constifucidn Politica de los
Estados Unidos Mexicanos asi como & 1 y 40 de'la Ley Federal de
Transparancia y Acceso a la Informacion  Publica Gubamamaontal
alentamente solicto me $ea proporcionada fa informacidn que sa describe
@ confinuacidn, que esa H Aufondad me informe de los numeros da
sobicludes de reunidn ante ef Subcomité de Evalvaciin de Producios
Biotocnolégicos  por parle de LEMERY, SA DE C.V. para of respectivo
andksis del medicamento biocomparabla con denominacitn ganérica
ADALIMUMAB incluyendo solictudes para reuniones de tipo ordinarias, do
soguimiants y exraordinarias, asi como la coraspondiante respuesta por
parte da dicho Subcomdé. ... (Sic)

SE CONFIRMA
LA

INEXISTENCIA

47.- 1215100306116

... Que con fundamento en f articulo 8 de la Constiucidn Poltica de Jos
Estados Unidos Maxicanos, asi como ef 1 y 40 do la Ley Federal de
Transparancia y Acceso a la Informacidn Publica  Gubemamental
atentamente soficto me sea proporcionads la informacién que se describe
& comtinuacion, que esa H. Aufordad me informe do s némercs da
soicludes de rewnidn anle e Subcomid de Evaluscion de Producios
Biolecnologicos  por parte de PAIZER, SA. DE C.V, para ef respectivo
andlsis del medicamento biocomparable con denominacién genérica
ADALIMUMAB Incleyendo solicitudes para reuniones de tipo ordinariss, de
sequimiento y extraordinarizs, asi como fa comespondients respuesta por

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

Monterrey 43, Col. Boma, Del, Cuaubtémoe, Méesien DLE. O, O TINE,
Uil SosBoe-3o0ns Ext, o0, o0 oo 091 50 5o, www cofeprisgob,mx
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parte da dicha Subcomid.,.." (Sic)

48.- 1215100306316

49.- 1215100307316

"...Que con fundamento en el aticulo 8 de la Constifucién Politica de los
Estados Unidos Maxicanas, asi como el 1y 40 da la Ley Federal da
Transparancia y Acceso a s Informacidn  Publica Gubarmamental,
aentamenta solicto me sea proporcionada la informacitn que se describe
@ continuacion, que esa H. Awloridad ma informe de los numeros de
sobictudes de reunidn anfe of Subcomité de Evaluacidn de Producios
Biofecnologicos  per parte da BOEHRINGER INGELHEIM PROMECD,
S5A DE C.V, para of respectivo andlisis dal medicamants biocomparabig
con dencminacidn genérica ADALIMUMAB incluyendo soficfudes para
reuniones de tipo ardinarias, de seguimiento y extracrdinarias, a5/ coma i3
AT dlerle respuasta & da gicho Subcomité”., (Sk)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

.,

*...Que con fundamento en e articulo 8 de I3 Constiuedn Pollica da los
Estados Unidos Maxicancs, asi como & 1 y 40 de fa Ley Federal do
Transparencia y Acceso & fa Informactn Puibbica Gubemamental
atentamente soliclo ma sea proporcionada la informacion qua sa dascribe
a continuacidn, que esa H Auoridsd me informe y en su caso, me
proporcione copia simple de 1a minufa, oficio o bian deé cualquier documento
que contenga la peficion por parte del Comité de Maldeulas Nuevas y por of
Subcomite de Evaluacion de Producios Bictecnoldgicos da los casos en los
que ha solctado como prueba preclinica para la aprobacién de un

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

0.- 1215100307416

mﬂdmmﬂn.eimapmdafepﬂupannrisfaﬂgmﬁadarm:'...ﬁw
"...Que con fundamento en ef articulo 8 do la Constituckn Politica de Jos
Eﬂadasmin'mnkﬂm'm,mfmnnwfy#ﬂdﬂﬂamk%ardﬂ
Transparancia y. Acceso @ la Informacidn  Poblica Gubemamental
alentamenta salicto me sea proporcionada Ja informacién que se describe
8 confinuacidn, que esa H Autondad me infome y en su caso, me
proporcione copia simpla de la minuta, oficio o bien de cualguier documento
que confanga fa pelicidn por parte del Comité de Moléculas Nuavas y por f
Subcomité de Evaluacion de Productos Biotscnaldgicas ds los casos en los
que ha soliclado  como prueba preclinica para |3 aprobacidn de un
medicamento. el maped de piptidos o dgestion enzimdtica... " (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

51.- 1215100308516

"..Que con fundamento en & articulo 8 de 3 Constitucion Palitica de los
Estados Unidos Mexicanos, asf como el 1 y 40 de la Loy Federsl de
Transparencia y Acceso 8 /s Informacidn  Publca Gubernamerta,
atentamente solicilo me sea proparclonada la informacitn que se describa
& continuacgn, qua osa Ho Auforidad me informe de los ndmeros de
sobotudes de reunidn ante of Comité de Moldculas Nuevas por parfa de
ZYDUS CADILA, para e respective andlisis  del  medicamento
blocomparabla con denominacion  genérica ADALIMUMAB incluyando
solicitides para reunionss de tipo ondinaras, de sequimiento y
extraordnarias, asi como la comespondiants respuesta por pare de dicho
Comitd..." (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

52.- 1215100308816

"...Que con fundamento en ef articulo 8 de la Constucidn Poitica da los
Ewmwmmxmmrmne{ummmmymﬂmrm
Transparencia y Acceso @ la Informscidn Pobica Gubemamental

SE CONFIRMA

Monlerrey 33, Col. Roma, Del, Cosuhtémos, México ILE,, C1Y, o670,
Tel. so80-5200 Ext. oooon, 01 Hoo 43 50 50, www.eofepris.eolmx
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atenfamenfe saboio me sea proporcionada i3 informacion que se describa
a conlinuasion, que ess H Aufordad me informe de los ndmeros de
sobctudas de reunion ante ef Comité de Moldculas Nuevas por parfe de
AMGEN MEXICO, SA DE CV. para o respectvo andlsis del
medicamento biocomparable con denominacién gendrica ADALIMUMASR
incliyendo sofctudes para reuniones de lipo ordinariss, de segquimianio

extraordinanas, asl como la corespendients respuesta por parle da dicho _

Comité..." (Sic)

INEXISTENCIA

]
|
!
|
i
| 53.- 1215100310016
i
|
i
|
|

... Que con fundamento an of arficuls 8 de la Constiucidn Politica da los
Estados Unidos Mexicanos, asf como of 1 y 40 de la Ley Fedaral de
Transparencla y Acceso a la Informacidn Pibéca Gubemamental
alentamenta soliclo me $ea propercionada la informacién que se descrbe
& confinuackin, que osa M Avtandad me informe de los numeros de
solficfudes de reunion ante of Subcomid de Evalvacion de Produchos
Bictecnolbgicos  por parte do ZYDUS PHARMACEUTICALS INC., para af
respoctive andlisis del medicamento biocomparable con denominacidn
genénca ADALIMUMAB incluyendo solictudas para reumiones da fipo
ordinanas, da seguimiento y extracroinarias, asl como la corespondients
respuesla por parte de dicho Subcomitd..., * (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

54.- 1215100310116

*...Que con fundamenfo en ef arficulo 8 de la Constitucién Politica de Jos
Estados Unidos Maxicanos, asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparancia y Acceso 8 |z Informacidn - Poblica Gubemamantal,
slentamenta solicllo me sea proporcionada la informackin que se describe
8 continuacion, que esa H, Auloridad me informe de Jos nomeros de
solcfudes de reunion anfe of Subcomitd de Evaluachn de Produdios
Biofecnologicas - por parte da ZYDUS CADILA, para &l respedtivo anifisis
del modicamenlo  blocomparable con  denominacion  gendrica
ADALIMUMAB incluyendo solictudes para reunionas de tipo ordinarias, da
seguimiento y extracrdinarias, asi como la comespondiente respuesta por
parts de dicho Subcomité...” {Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

" 35 1215100317216

“..5e solicfa informacdn en relscion con cualquier prodocoie do
imvestigacion, esfudios cifnicos o esfudios do bioquivalancia que ha
olorgads, concedido o autonzado la Comigidn Federal para la Profeccidn
contra Ragistros Santanos en favor d9 lercercs desde ef 1 da Enero de
2013 y hasta la fecha en que se recba esta solchd, respecto do I
systancia Fumarafa de Dimetilo ya sea an forma aislads o en combinackin
con cualquier olra suslancia, asi como también se informe respeciodal
nombre, denominacidn yo razdn social dal (los) ferceros solictantes do
fales autorizaciones ywio parmisos de profocolo de investigacitn, estudios
ciinicos o estudios de bioguivalencia,..” (Sic)

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

36.- 1213100317716

"..58_solicta informacdn en relacidn con cualguier profocolo de
investigacion, estudios clinicos o estudios - do * bioquivalencia gque ha
oforgade, concedido o auforizado la Comisidn Federal para la Profeccidn
conira Registros Sandarios en favor de ferceros desde of 1 de Enero de
2013 y hasta la fecha en que se recha esfa solictud, respecio d ela
susiancia Matifonidate Hidroclorida yva soa en forma aislada o en

SE CONFIRMA
LA
INEXISTENCIA

Monterrey 33, Col, Koma, Del, Cuauhtémoe, Medeo DVF, C1, 067040,
Tel. suHdn-suna Ext. oooo, o1 00 013 50 50, wiww.eofepris.gob. s
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combinacin con cualquier ofra sustancia, asi como fambién se nforme
respeciodel nombre, denominacién y 6 razén soclal del los fercerns
solictantes de fales autorizacionas ¥y & pormisos de  profocolo de
nvestigacidn, estudios elinicas o estudios de bioquivatencia...” (Sic)
ST~ 1215100319016 | *..Se solicta informacion en relacien con |3 oxistenca ge registres | SE CONFIRMA
sanitarios vigentes olorgados dal periodo o ejarcicio 2014 hasta 1 facha en LA
que so reciba esta salictud, que contengan las indicaciones ferapéuticicas INEXISTENCIA
para curar o controlar &f Miopia y 51 &l efecto exisliesen quisiora un informe
especial cudles registros sanifanos i a guien les partangcen.,, * (Sic)
58.- 1215100319416 | *.. FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y COMPLETA | SE CONFIRMA
(INCLUYENDO ANEXOS) DEL REGISTRO SAMITARID No. 273M2011 | LA VERSIGN
B SSAIV...” {Skc) PUBLICA
98- 1215100321116 | °...Por modio de [a prasenle solicto nformacien para conacer & existe | SE CONFIRMA
mmmwmwyaﬁnmmdemmﬂmﬁmm LA
el principio activo denominade Lenalidomida. ..” {Sic) INEXISTENCIA
60.- 1215100322916 | °...FAVOR DE PROFPORCIONAR COPIA SIMPLE ¥ COMPLETA [E LA SE CONFIRMA
DOCUMENTACION PRESENTADA A FIN DE SOLICITAR PRORROGA LA
(S) DEL REGISTRO SANITARIO  NO. 0097C2014 55A..." (Sic) INEXISTENCIA
61.- 1215100343716 | "...0ua con fundamonto en ef articulo 8 de Ja Consfitucian Poliica de o3 | SE CONFIRMA
Estados Unides Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de LA
Transparencia y Acceso a la Informacion  Piblics - Gubemamantal, INEXISTENCIA
afentamente solicio me sea proporcionada la informacién que se dascribe
8 contnuacion, que esa H Autoridad me informe y an su caso, me
mEmmwramE,MnMﬁmﬁwmmﬂ
que contanga la peficion por parte dal Comité de Moléculas Nuevas y par el
Subcomité dg Evaluacion de Productos Biotecnaldgicos de los casas en los
que ha solicfado  como prueba preclinica para Ja sprobacidn de un
medicamento. &l mapeo de péphidos o digestion enzimética...* (Sic)
62.- 1215100000616 | ... Version Publica del Oficio def IMSS con fundaments en o articuio 167 | CUMPLIMIENTO
bis def reglaments de Insumos para la salud en donde se establazca que RESOLUCION
no 5o violo derechos patentarios en el registro 0OM2011 del titular RDA 2092/16
Laboratorios Keton , denominacidn distintiva Forcedal {Sic)

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100138716:

1.- En fecha 18 de abril del 2016 se recibid a través del “Sis
acceso a la informacién plblica namero 1215100138716

contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siquiente:

"..FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE
TODOS LOS DOCUMENTOS ¥ ANEXOS) CO
. DBB2CEE 554,

"(5ie)

tema da INFOMEX Gobierno Federal®, la salicitud de
, dirigida a la Comision Federal para la Proteccién

DE LA VERSION PUBLICA COMPLETA (INCLUYE
RRESPONDIENTE AL REGISTRO SANITARIO NO.

Momerrey g3, Col. Homa, Del, Cuauhtémoe, Moxdeo ILE, O, 0670,
Tel. 3p80-5200 Fxt. o000, 01 5040 033 50 50, www.cofepris,gob, s

\

15



SALUD | (i8N Cofepris[3>
SECEFTARLS I LAl ".'-:'1';"_'.'-'_';" Corsiniln Picteral pard w Feteridn
"'fa-_uﬂ:.' Carilrd ey Barfisrn

Z- Con fecha 18 de abril del 2016 el Coordinador General Juridica y Consultivo y Titular de la Unidad de
Enlace de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEI01868/2016, tumd |a solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, que en razén de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacita sedalada, con el propésito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacidn pablica corespondiente,

3.- En fecha 22 de junio del 2018, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdireciora Ejecutiva
e Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio nimero, CASIAUR/S4T2/2016 dio contestacion de
| siguiente manera;

. *...Poe tal molivo esta Comision de Autorizacén Sanitaria realizo una bisqueda exhaustiva da la informacién
~ soficitada en los archivos con que cuenta, de la cual se advirtid lo siquiente

Asi mismo se anexa al presente cuatro ((M) fojas simples de la version publica del registro sanitario
132M2016, sefalande como tiule del Regisio Sanfaro 3 ramdn social denominada INTAS
PHARMACEUTICALS LIMITED, las cuales contienen |a irformacian requerida para ponarsa a dispasicion dal

paticionaria, previo pago de derechos en términas de lo dispuesto por los articulos 118 y 145 fraccidn | de la
Ley Federal de Transparencia y Acoeso a la Informacion Publica; 82 y 85 de |a Ley da la Propiedad Industrial:
7, 8y 3 de los Lineamientos para la Elaboracidn de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y
Entidades de la Administracidn Publica Federal en commetacion con [ Ley Federal da Derechos...” (Sic)

4.+ De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de Ia informacin solicitada en los archivos fisicos y electrnicos ©on los que cuenta,
localizd la informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constantes
en 5918 (cinco mil novecientas diecioche) fojas. Es importante precisar que la informacion testada es
referente a secrelos industriales, los cuales consisten en la informacitn de la formula del producto y firmas. En
este senbdo, se considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una venlaja
competitiva o econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecta de la cual haya
adoptado los medios o sistemas suficlentes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la
misma, la cual necesariamenle deberd estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalldades de ks
productos; a los métodos o procesos de produccidn; o a los medios o formas de distribucion o comercializacian
de productos, y tales datos por ende son consideradoes como confidenciales.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convood a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en comelacitn con el 140 de 12
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Plblica, someliendo a consideracidn de este drgano
colegiado la respuesta esgrimida por el drea competents a efecto da que se determinara bo conducene,

Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100139016:

Muntoroey 33, Col. Boma, Del. Coauhtémee, Méxteo DUF,, 1% 06700,
Toel. ovso-godr Fxt, oood, o0 300 0y 50 50, wuww.oobepris.oob, s
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1.-En fecha 18 de abril del 2016 se recibid a través del *Sistema de INFOMEX Gobigma Faderal”, Ia solicitud de
acceso a la informacion piblica nimero 1215100138016, didgida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“..FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y COMPLETA DE LA DOCUMENTACION
PRESENTADA A FIN DE SOLICITAR MODIFICACION (ES) DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0682086
554..." (Sic)

2.- En fecha 18 de abril del 2018 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de Enlace
de la Comisibn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nomero
CGJCMUDEMET1/2016, umd la solictud de mérifo a la Comisidn de Aulorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con Ia Informacien sefialada, con el
propésilo de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn piblica comespondiente.

3.- En fecha 24 de mayo del 2016, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Serviclos de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio nlimero, CASIVOR/4118/2016 dib contestacitn de
la siguiente manera:

"...Por lo antencr y con [a finaldad de encontrar la expresion decumental esta Unidad Administrativa raalizo
la busqueda exhaustiva de la informacion solictada en los archivos fisizos ¥ electrbnicos con los que cuenta,
de [a cual so anexa a fa presents 4516 fojas dtiles, comespondientes a la versidn publica de las informacitn
relacionada con las modificaciones del registro sanitario numero 0S82C85 SSA, lo anterior para ponerse a
disposicion con el objeto de que se cubran los coslos de reproduccon que indica la Ley Federal de
Deceches, en Mrminos del articule 118 de 1a Ley Federal de Transparencia y Acceso a b Informacion
Plblica; los articulos B2 y B5 de |a Ley da Propledad Indusirial; articulas 7, 8 y 9 de bos Linoamientos para la
Elaboracién de Versiones Publicas por parta de las Dependencias y Entidades de la Administracién Piblica
Federal, loda vez que se testo informacion con caracter de confidencial por tratarse de dalos personales y
secrelos indusiriales..." (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archives fisicos y electrénicos con los que cuenta,
localizd la informacitn solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
4,516 {cuatro mil quinientos diecisels) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacian testada es
referente a secretos industriales, los cuales consisten en |a informacion de la formula del producto y firmas. En
esle sentdo, se considera que la informacion industrial o comercial implica el oblener o mantener una ventaja
competitiva o econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya
adaptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y &l acceso restringido a la
misma, la cual necesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los
productos; a los métodos o procesos de produccidn; o a los medios o formas de distribucién o comercializacian
de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

3.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparendia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en correlacidn con el 1%13 la

Monterrey 7, Col. Roma, Del, Cuauhtémoe, México DLE, C.F, o600,
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Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracin de este drgano
colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100139116:

1.~ En fecha 18 de abril del 2016 se recibéd a través del “Sistema da INFOMEX Gobiemo Federal”, |a solicitud de
acceso a la informacion pablica nomero 1215100139116, dingida a la Comision Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en [a cual el particular sedald o siguiente:

“..FAVOR DE FROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y COMPLETA DE L4 DOCUMENTACION
PRESENTADA A FIN DE SOLICITAR PRORROGA (5) DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0652C86 S5A..."

(Sic)

2.- En fecha 18 de abril del 2016 &l Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de Enlace
de la Comision Federal para la Proleccién conlra Riesgos Sanitados, mediante oficio nomero
CGJCIUDEMET2/2016, turnd la solicitd de mérlo a la Comisidn de Aulorizacian Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el
proposito de gue ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacion pubfica comespondients,

3.+ En fecha 25 de mayo del 2016, la Comisitn de Autorizacidn Sanitaria, a través de |a Subdirectora Ejecutiva
te Senvicios de Salud y Dispositives Médicos, mediante oficio nimero CASIAORI4119/2016 did contestacion de
Ia siguiente manera;

*...En razén da ko antercr, me permito hacer de su condcimiento que esta Comisian da Aulorizacidn Sanitania
realizo la bisqueda exhaustiva en los archivos con los que cuenta, de la cual <& anexa a la prasante 568
fojas dtiles de |a version publica comespondientes a la documentacion prasentada a fin de soliciter la
prerroga del regisiro sandana numero 0682C86 SSA, ko anterior para ponerse a disposacion con el obseto de
que se cubran los costas de reproduccion que indica la Ley Federal de Darachos, en térmings de los articulos
113 fraccign |, Il y 118 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pubiica; los articulos 62
y 85 de la Ley de Propiedad Industrial, articulos 7, 8 y 9 de los Lineamlentos para la Elaboracién de
versiones Publcas por parte de las Dependencias y Enidades de la Administracién Pibica Federal, loda
Ver que se teslo informacin con caracler de confidencial por tratarse de datos personales y secretos
indusirialas.

Finaimente, me permito hacer de su conocimiento que esta Comisidn de Autorizadén Sanitaria, localizo el
tramite numero 153300421C2010, correspondiente a la solcitud de promoga del registro sanitaro numen
0G52CE6 S3A, el cual se advierta que es de Cardcter Reservado. Ello es asi, loda vez que sa trata de un
proceso administrativo de emision del Registro Sanitario por Yo que no es posible otorgar la informacidn
solictada, en virtud de que ka solicitud en comento se encuentra an Proceso de Evaluacidn por pare de
esla Autoridad Sanitaria,

No omito sefialar, que el periodo de reserva es da 2 aflos, o bien, una vez que cesen las causas que motivan
la resarva en mencion, esta Comiskin de Autorizacitn Sanitaria se enconfrara en aptitud da proporcionar |a

Muntermew g3, Col. Boma, Del, Coauhtémes, Mexton LE, GO b,
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infarmacidn respectiva. Lo anlerior de confarmidad con el articule 110 Fraccian VIl da la ley Fedaral de
Transparencia y Acoeso a la Informacion Piblica,, * {5ic)

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bdsqueda exhaustiva de la informacién soficitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta,
localizé la informacién soficitada y olorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constante en
868 {ochocientos sesenta y ocho) fojas (tiles y declard la RESERVA PARCIAL comespondiente a “...la
solicitud de peberoga del registro sanitario nimero 0682C85 SSA.." Es importante precisar que la informacion
testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en la informacién de la formula del producto y
firmas. En este sentido, se considera que la informacidn Industrial o comercial implica el obtener o mantener una
ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas ¥ respecto de la
cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido
a la misma, la cual necesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los
preductos; a los métedos o procesos de produccidn: o a los medios o formas de distribucian o comercializacian
de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales,

%. En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convoch a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que aluden los arficulos 99, 110 fraccidn VIIl y 118 en
correlacion con el 140 de la Ley Federal de Transparencla y Acceso a la Informacién Pablica, sometiendo a
consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efeclo de que se
determinara lo conducents,

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100184216:

1.- En fecha 09 de mayo del 2016 se recibid a fravés de la “Sistema de INFOMEX Gobierno Federal”, la solicitud
de acceso a la informacidn plblica nimero 1215100184216, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo sigulente:

“..For oste medio, solicito a Ja COFEPRIS copla folostatica de los siguwanfas registros sanfanos
fenlistados). En caso de que alguno se encuentre revocade o hublase sido sustifuido por clro ndmero de
registro, agradezco y me puadan mandar el regisiro comespandiante o en su caso notificdrmels, Favor de
mandar solo la copia dal regisho, ya que en ofras ocasiones me han mandado coplas de kos ipp's y e coslo
50 olova, Gracias. Regisiro Comercial Calecoxib Lemery, SA. da C.V. Calecoxib Nafar Laboratorios 5.4, De
C.V. Colocoxib Siegfried 378M2002 421M2002 046M2003 218M2002 195M2011 495M2015 S02M2015
S09M2015 S32M2002 26IM2001 38IM2074 163M2003 O4BM2009 178M2013 515M2015 020M2016
21TIM2013 536MB4 2OTM2002 S54M2004 21TM2012 220M2013 105M2000 210MBS 211MB8 O77MOD
O35MIT 37TMAT S55M99 S50M2000 106M2005 S03M2005 272M2008 025M2010..." (Sic)

2. En fecha 10 de mayo del 2016 el Coordinador General Jurldico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEO2137/2016, turnd la sclicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacin Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacitn pablica corespondients,
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3.- En fecha 08 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de Subdirectora Ejecutiva
de Servicios de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio ndmero CASIMURIT345/2016 dia contestacian de la
siguignie manera;

*...Del andliszs da 3 expresion documental del contenido da la solicud de acceso a la informacian, osta
Comisidn de Autorizacion Sanitaria realizd kb bisqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electrénicos con
Ios que cuenta, de la cual se anexa a la presente |a version piblica de Jos registros sanitarios y de los
oficios da revocaciin de los citados registros sanitarios. Por lo anlerior se pone a disposicidn 80 fojas (tles
con el objeto de que se cubran los costos de reproduccidn que indica la Ley Federal de Derechos. Lo
antenicr en Larminas de lo establacido en los articulos 98 fracein 11, 113 fraccidn | yll, 118, 138 y 145 da la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a [a informacidn Piblica y de los articulos B2 y B5 de 1 Ley de la
Propiedad Indusirial en correlacion con el criterio 13113 emitido por &l Pleno ded Institul Federal de Acceso
a la Informacién y Profeccidn de Datos, toda vez que se lestd Secrotos Industriales por ser informacidn de
caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente futelado ¥ sin supcidn 8 una
temporabdad determinada, sblo podran tener acceso a ella los ttulares da la misma, sus reprosentantes ¥
W5 servidores pblicos facultados para eflo. Asl mismo se testo [ firma de una persona fisica por tratarse
de un dato parsonal confidencial por lo que para su difusion se requiere del consentimienta del titukar,

En razén de la anterior, ¥ en alcance al oficio nimemn CASYMURISZIL2016 da facha 17 de junio del afio en
curso, me permito hacer da su conocimiento el estatus de los registros sanitarios soliciados:

Ho. de Registro Sanitario Estatus

JTEM2002 554 A Iravis gl ofca rdmem
IAIZ203 sa rovach al! recing
sanitano niman ITEMR007 554

4207 554 | Weneida

LM 554 A traves ol ghoa pomerp
1AM S e revocd el regiro
garilaro nimen C4EMID0I 554

21AMD007 554 Yencida

TN 554 Vancido

A5 554 Vigerta hasta ef 19 da noviambre de 2020 3‘

Muontertey 4, Col, Kema, Del. Cuasuhtémoe, Méseo 1LE, C.P, o&7o0, 1
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SUINE01S 554 Vigertie hasta &f 19 de naviembre da 2020
EOGM2015 554 Vigents hasta &l 15 de roviembre de 2030
3320002 BEA Wigenle hasta el 02 de diciembre do 2020
HIN0T 554 A fravis  dal ofen ndmen
10330041 262545 s revoch el regstm
sanlaria nimern C4EME00I 554
JBSANAT4 B5A Wigenla hasta el 07 da noviembeg de 2020
TEIRT003 554 Wigerle haeta &1 31 do ociubre de 2016
MAMZO0S 554 Vencido
1TEM2013 554 Viganta hasta &l 05 de noviambea de 2018
S15N015 554 Vigante hasta al 03 de diciamben de 2020
XMZ015 554 Vigerte hasta of 11 de febrer de 2001
HIMMNI 584 El nimerp de mgsirc sanitarc fue
cancelado por bema do invasion de paterts
538N 554 Vigante hasta el 23 de ociubie da 2017
SATMI002 55A Vigerta hasta el 02 da dciembee de 2018
554NN 554 Wiganta hasta el 01 de diciembre da 20
2172012 554 Vigertie hasta ol 18 de ociubre da 2017

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoe, México D.F., C.P, o600,
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ZMINC013 554 Wiganle huats &l 05 de dciombra de 2018
EMZ00] 554 Vigerle hasta of 25 da ener o 2016
10038 554 Vigerta hasta el 29 da febrer de 2013
21158 554 Wigenls hasta el 27 de marzo da 2019
Q77N 554 Vigente hasta el 25 de fobrero de 2015
QAGMET 554 Vioerle hasta ol 24 de marza de 2014
ITTMAT S5 Vigente hasla of 20 da septiembra de 2017
EEEARIE 554 Vigente hasta &l 03 de juio da 2021
55012000 554 Wigents hassa el 18 de jurio de 2021
106ME005 554 A Tats  delr ofigo  nimem
1335014120008 58 fevoch @l registo
sankado nimam 1050005 554
SOOMZ005 S84 A mavs  del o ofito  nimerm
T4 2AD00EE 88 rovoct ol regisio
sanitano nimerg SO3M2005 554
No. de Reglstro Sanitario Estatus
ZTIM2008 554 Vigenile hasta el 13 de noviambre de 2015
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025M2010 554 Wigante hasta &l 10 d febrem da 2020

Por lo anteriormente expuestos, se desprende que esta Unidad Administrativa NO expidid el regisiro sanitario
nimers 211M2013 S5A. Por lo que se colige que dicha irformacian as inexistente, lo anleror con fundamenta
en &l articulo 141 fraccidn Il da |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a 13 [rformacan Pitica en cormelaciin
con el CRITERIC/D0015-09 emitdo por el plana del Institute Federal de Acceso a la Informacian ¥ Proteccidn da
Datos...* (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que despues de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién soficitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizd la informacion solicitada y otorgd el acceso a Ia informacién mediante VERSION PUBLICA constanta en
80 (ochenta) fojas dtiles respecto 3 *...el estatus de los registros sanitarios solicitados:...” (sic). Es importante
precisar que |a informacion testada es referente a secrelos industriales, los cuales consisten en la informacian de
la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacién industrial o comercial implica el
obtener o mantener una ventaja compelitiva o econdmica frente a terceros en la realizacién de actividades
econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su
confidencialidad y el acceso restringido 3 la misma, la cual necesariamente debers estar refenda a la naturaleza,
caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccian: o a los medios o formas
de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales,
Asimisma, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado una bisqueda
exhaustiva de |a informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuentan, "NO se advirtié
resultado alguno respecto a la informacién referida por el r" en cuanto a *...¢l registro sanitario
numero 211M2013 SSA..." (sic). Por lo que se llegd a la conclusitn por parte de este Comité de Transparencia
que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva ¥ que efectivamente |a
Comisién de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén del efercicio de sus atribuciones
pudiera contar con la informacién solicitada, o cual no fue asi.

3. En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en correlacian con el 140 y 141
de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de esta
organo colegiado |a respuesta esgrimida per el drea competente a efecto de que se determinara ko conducente,

Punto 05 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100184316:

1.- En fecha 09 de mayo del 2016 se recibit a través del “Sistema de INFOMEX Gobierno Federal”, la solicitud
de acceso a la informacidn pablica nimera 1215100184316, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo sigulente:

“..Por esle medio, solicto a la COFEPRIS copia fotostitica do los siguisntes reqistros sanitanics
(enkistados). En caso de que alguno se encuentre revocado o hubiese sido sustituid por elro ndmerd'ge
f
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registro, agradezco y me puedan mandar el regisiro comespondients o en Su case nobficammeln. Faver da
mandar solo i copla del regisiro, ya que en ofras ocasiones me han mandado copias de ks iop's y ef costo
50 elova Gracias, Regislo  126M2013 425M2014 125M2016 S503M2015 049M2016 204002 030033
042035 Z6EMS5 236MI6 2TOMIT 2840098 205M58 04 1M2000 091M2000 155M2000 S08M2000 149M2001
196M2001 2BIMZ001 43TM2007 539M2001 043M2002 123M2002 280M2002 160M2002 326M2002
082M2003 148M2003 245MZ003 286M2003 ITEMZ003 STSM2003 G8TMZ004 200M2004 318M2004
J19M2004..." {Sic)

2. En fecha 10 de mayo del 2016 ¢l Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficia nimero
CGJC/UDE/02138/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administraliva que en razdn de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacian sefialada, con of
propdsito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica correspondienta,

3~ En fecha 16 de junio del 2016, [a Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, a través do la Gerente de
Medicamentos Alopaticos, mediante oficio nimero, CAS/4OR/S5228/2016 did conlestacién de |a siguiente
manera:

"...En razon de ko anterior, se anexa al presente 88 foias en copia simgie, correspondientes a la version
publca de los registros sanitarios ndmeros 126M2013 S84, 425M2014 SSA, 128M2016 S5A 503G
S3A, (43M2016 SSA, 204M32 554, 039MI3 SSA, (42095 S5A, 283005 SSA, ZI6M96 SSA. 270MST S84
2B3MI8 554, 205M38 SSA, (41M2000 SSA, 091M2000 SSA, 155M2000 S54, 148M2001 5S4, 196M2001
S3A, ZE3M2001 S5A, 437M2001 SSA, S3OM2001 SSA, 123M2002 S5A, 2B0M2002 SSA, 160M2002 SSA,
J26M2002 SSA, 0B2M2003 SSA, 14BM2003 SSA, 245M2003 SSA, 206M2003 SSA. 37EM2003 SSA,
S7SM2003 534, CaTM2004 554, 200M2004 S5A, 318M2004 SSA. 319M2004 SSA, lo anterior para panerse
a disposicin con el obieto de que se cubran los costos da reproduceitn qua indica la Ley Federal de
Derechos, en térmnos de los adticules 113 Fraccida Il y 118 de la Lay Federal de Transparencia ¥ ACCESO a
la Informacion Publica; los articulos B2 y 85 da la Ley de Propiedad Indusiia articulos 7, 8 ¥ 9 de los
Lineamientos para 3 Elaboracion de Versiones Publcas por parte de las Depondencias y Entidades de la
Administracién Publica Federal, toda vez que e testo informacidn con cardcler de confidencial por tratarse
secrelos indusiriakes,

Ahora bien respecto de los siquientos registros

Registro sanitario Razon social Tramite Estatus
S0BMZ000 Lemeny, S0 da GV, 1533002340007 Frormoga  en  poceso oo
L Evaluacion =
D43M2002 Froductos Maver, SA. de C.V. | 1533004234007 OMMga BN procoso :iei
luasion

Encontramos que dicha Informacion debe ser considerada de caracter reservado, foda vez que la
documentacin presentada a fin da oblener la expedician (proroga) de los mismos, se encuentra en Proceso
da Evaluacion (dictamen] per parte da esta Autoridad Sanitaria el cual aln no ha concluida: par o que en
esie sentido no es posible otorgar la informacidn solicitada, o anterior de conformidad con ko dispuesto en el

Munterrey 43, Col. Roma, Del, Coauhtémoe, México DLE., C.F. 06700, 1 b
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articulo 110 fraccion VIl de la Ley Faderal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica. misma que
para mayor precision a continuacion se transcribe,

"...Adiculy 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 da la Ley General, coma informacién reservada
podra clasificarse aquella cuya publicacidn:

()

Vill. La que conlenga las opiniones, recomendaciones o puntos de vista que formen parle del proceso
daliberativo de los Servidores Piblicos, hasta en tanto no sea adoptada la decisidn definitiva, la cual deberd
estar dotumentada;;_ "

En correlacion con lo anterior también resulta aplicable por analogia al caso en concrelo, &l Vigdsimo Noveno
de los lineamientos para |a clasificacién y desclasificacidn de ka informacon de las depandencias y entidades
de la Adminstracion Publca Federal, emiido por el Institiio Macional de Transparencia Acceso a la
Informacién y Proteccitn de Datos Personales, el cual sefala lo siguianta;

Vigésimo Noveno.- Pata los efectos de la fraccién VI del articulo 14 de la Ley, se considerara que &2 ha
adoptado la decisidn definitiva cuando el o los servidores plblicos responsables de tomar la ultima
defarminacian resuehvan el proceso deliberativo do maners concluyente, $&a o no susceplible da ejecucion,

En of caso de procesos deliboratives cuya docisidn sea impugnable, esta sa consderara adoptada de
manera definitva una vez que haya transcurido el plazo respectiva sin que se haya presentado dicha
impugnacian,

También se considera que se ha tomado la decision definithva en un proceso deliberativo, cuands a juicio del
responsable de lomar dicha decisidn, se considers que aguel ha quedada sin materia o cuando por cualquisr
0ira causa no se continde con su desamollo,

En el caso de que la soliciud de acceso se tume a una unidad administrativa distinta de la responsable de
tomar [ decisin defindiva y se desconozca sf esta ha sido adoptada, la unidad receptora doberd consuttar a
la responsable, a efectn de detarminar si es procedents olorgar el acceso a la informacitn solficitada.

Por o antes expuesto y da conformidad con o establecido en el articuls 111 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la informacion Publica en comelacion con el arficulo 104 de la Ley Genoral da
Transparancia y Access a la infoemackin Puwm,mpmmdaamaﬁarhsigubmﬂmhadadam:

PRUEBA DE DANO

El dafio presente, se origina por el hecho de proporcionar Informacidn clasificada como reservada por
disposicion expresa de la Ley, ko que representaria un acto indebido da esta autoridad, debiéndose tomar en
consideracion qua de difundirse la Informacion solicitada, se contravendria con lo dispuesto en e articulo 110
fraccidn VIl de la Ley Federal da Transparencia ¥y Acceso a la Informacion Publica, lo que ademas
ocasionaria una responsabiidad administrativa de los servidores plblicos por incumplimienio da las
obligaciones establecidas en la cada ley, tan es asl que el procedimients s encusnira en proceso do
evaluacion, esio es, aln se encuentra en proceso deliberative por parle de esta Comision de Autorizacian
Sanitaria,

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cusubtiéemoe, Méxien ILE,, C.I% 06700, Qﬁ \f
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El dafio probable, consiste en que la dfusidn de esta informacidn al no ser adoptada una decision definitiva,
esia pueda ser susceplible de emitirse en un senbido u ofro, debido a que se encuentra sujeta a los
elementos de prueba o en su caso el desahogo de las provenciones realizadas por esta auloridad al
peticionario, las cuales deberén cumplir con los requisitos sefialados en fa ley general de salud. Lo cual,
puede legar a obstaculizar el procedimients administrativo de expedicion de los regstros sanitarios en
camento, debido principalmente que este se encuentra relacionada con un procedimianto deliberativa, misma
que integra elemenios probatorios qua permilen a la autoridad competente comprobar una situacidn
delerminada, desde luego concedienda de manera previa la garantia de audiencia que tiene 1oda persona.

El dafo especico, radica en una flagrante violacidn, a el derecho de a proteccion da datos , prerrogativa

consagrada en el parrafo sequndo del articulo 16 constitucional, misma que en su dmbido da aplicacdn no

solo protogo la informacién pereneciente a personas fisicas sino 1ambién las moraies, En este seatido el

ejerceio del derecho a la informacidn encuentra sus salvedades, por mandato expreso de la ley, toda vez que

la informacién al ser considerada coma reservada no es factble de ser difundida siendo en esla caso a la

informacidn sobcitada Gnicamente pueden acceder aquellos quienes demuestren, fehacientemants, tener
: interés juridico en el asunlo

Asl |as cosas se colige qua en caso de proporcionar datos relacionados con los framites de expedicidn los
regestro se estaria en el supuesto qua dicha informacian, al tratarse de documanios materia de peopiedad
intelectual, patentes o marcas las cuales se encuentran en poder de esie sujeto obligado en procedimiento
administrativo da autorizacdn de regstro sanitario, no solo causaria un detrmento al patrimonia de los
sujetos involucrados sino que pudiera anular o menoscabar su libre y buen desarmolio, sumada a que también
contravendria a Jo dispuesto par la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian Pubica, En este
orden de ideas resulta preciso seflalar que el dafio qua puede producirse con su publicidad es mayor que el
interés pdblico de conocerla y que su divulgacin kesiona el inferés quo protage

Motivo por ef cual se reserva la informacidn relacionada con la contenida en su solicitud, por un perioda da 2
afios, con fundamenta en el articulo 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Fublica.

De esta manera se actualiza el supuesto normativo establecido en los articulos 97 ultmo parafo y 100 de la
Ley Federal da Transparencia y Acceso a la informacidn Publica, establetiendo un periodo da 2 dos afios de
reserva no se omite sefatar que se puede desclasficar cuando se extingan las causas que dieron origen a si
clasificacidn,..” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién soficitada en bos archives fisicos y electrénicos con los que cuenta,
iocalizd la informacidn solicitada y proporciona el resultado de la bisqueda, y otorgd & acceso a ka informacion
mediante VERSION PUBLICA constante en B0 {ochenta y ocho) fojas Gtiles respecto a *...de los regisiros
sanitanios nomeros 126M2013 SSA, 425M2014 SSA, 125M2018 5SA,503M2015 SSA, 040M2016 554, 294Ma2
35A, 033M33 SSA, 042M95 SSA, 208MI5 SSA, 236MI6 SSA, 279MaT SS5A, 284MI8 SSA, 205MIB SSA,
L4 IM2000 554, 091MZ000 SSA, 155M2000 SSA, 149M2001 SSA, 106M2001 SSA, 28IM2001 S5A, 437TM2001
534, B38M2001 554, 123M2002 SSA, 280M2002 SSA, 160M2002 SSA, 326M2002 SS5A, 082M2003 554,
148M2003 SSA, 245M2003 SSA, 286M2003 SSA, 3TEM2003 SSA, 5T5M2003 S54, 087TM2004 SS4, 200M2004
S5A, J1EM2004 SSA, 319M2004 SSA.." en virud de que la informacidn testada es referente a secrelns
industriales, los cuales consisten en la informacion de la férmula del producto y firmas, sin embargo, respecto a
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"..da los siguientes registros S0M2000 y 043M2002..." dicha informacién localizada no puede oforgar el acceso a
procesa administrativo de emisidn de registro sanitaria, ya que es informacion que se encuentra sujela a un
proceso dehiberativo de los servidores piblicos, por lo que declara la RESERVA de la informacién solicitada par
un penodo de dos afios, en términos de los articulos articulo 110, fraccion Xl ¥ 99 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica,

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoct a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia a
celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que aluden los articulos 65,118 y 140 en correlacion con el 141
de la Ley de la materia, sometiendo a consideracin de este organo colegiado l1a respuesta esgrimida por el area
compelente a efecto de que se determinara lo conducente,

Punto 06 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100207416:

1.- En fecha 25 de mayo del 2016 se recibid a través de |a “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacin pdblica nimero 1215100207418, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé o siguiente:

“..5¢ solicla a la Comision Federal para [3 Profeccién Conira Rigsgos Santanos { en adelante
"COFEPRISY) la versidn pblica de todos los informes rendidos per &l Institufo Mexicano de 1 Propiedad
Industial { en adelanle IMPI'), en respuesta a fodas ¥ cada uno de los procedimdentos de soliciud de
registro sanitanio refacionados con medicamentos qua contengan la sustancia activa “Tadalafi’, que se hayan
emifido en ko Gitimos & aflos. Dichos infarmes son requeridas por la COFEPRIS al IMP! da conformidad con
lo previsto con ef articula 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud que para mayor referencia
preciso a dicho Insttufor “Allernativamente, y de acuardo con ef listado da producios establecidos en ef
articulo 47 bis del Reglsmento de la Ley de Ia Propledad Industrial, podra manifestar, bao profesta do decir
verdad, que cumplo con las disposiciones splhcaties en maters de patentes respocto 8 @ susfancia o
ingredianta activo objelo de la solicitud. En esle supuests, fa Secrefaria pedird de inmediato la cooperacin
fecnica del instiuto Mexicano de ia Fropiedad Industrial para que, dentro del émbit da su compalancia, éste
deferming 8 més lardar dentro de los dhez dias habies poasteriores a la recepcidn de fa peticion, si se invaden
darechos de patenta vigentes. En caso de qua af Insttulo Maxicana de I3 Fropiadad Industrial concluya que
existen patentes vigenles sobre la suslancia o ingredients active de las que el solictante no sea fiular o
lcenciatania, lo informaré & la Secreleria para que dsta prevenga al sohiclants con ef objsto de quo
demuasire que es fitular de la patents o que cuenta con Ja icencia raspectiva, dentro dal plazo que deferming
la Secretaria y que no podrd ser menor a cinco dias habies contados a partir de que haya suriide efectos la
notificacion. En el supuesto de que ef solicitante no subsane 1 omisikn, la Sacralars desechars la solictud e
informara al solicitante los motivos de esta daterminacidn Para qua, en su casg, kos dirkma ande 13 autondad
compefante. La fala do respuesta del instiulo Mexicano da la Propiedad Industrial denfro del plazo sefialado
se enfendera en sentido favorable af solictante.” De osta maners, la suscrita solicta 13 versin piblica de
fodos los informes que el IMPI haya presentads en curnplmiento & ko previsfa en el articulo 167 bis sequndo
pérrafo del Reglamento de Insumos pera la Salud, en todos los procedimientos en los que se haya solicilado
a Ia COFEPRIS aulorizacion para i3 comero n de medicamentos que contengan I3 sustancia activa
"Tadaiaf, que s hayan emitido en los dtimos 6 aflos... " (Sic)

Monterrey 33, Col, Roma, Del, Cunuhtémoe, México [V F,, 1, o, -
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<.~ En fecha 26 de mayo del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimers
CGJC/UDEM23B6/2016, tumnd la soficitud de mérlo a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva compeltencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el
propdsito de que ésta alendiera [a solicitud de acceso a la informacion plblica comespondiente.

3.+ En fecha 30 de junic del 2016, la Comisidn de Aulorizacion Sanitaria, a través de |a Directora Ejecutiva de
Autorizacibn de Produclos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZURIS82T12016 it contestacion de
(3 siguiente manera:

"...En razon de lo anterior, le informo que esta Comision de Aulorizacibn Sanitaria realizd b bisgueda
axhaustiva de ka informacion soficitada en los archivos con que cuenta, respecto del perioda comprendido del
2010 al 2016, de las consultas que esta Autoridad Sanitaria realizd al Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial y de las respuestas que ha emitdo el menconado Institvio en 1érminos de lo dispuesto por el
articule 167-bis del Reglamenta de Insumos para la Salud, respects de! principio active denominade
"TADALAFIL,

For lo aneror sa pons a disposicidn del peticionario copla cerificada de la verslén pablica constante de
107 fojas utiles con el objeto de que se cubran los costos de reproduccidn que indica la Ley Federal de
Derechos. Lo anlerior en términes de lo establecido en los ariculos 98 fraccidn 111, 113 fraceion |1, 118,138 y
145 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica y de los anticulos 82 y 85 de la Ley
de |la Propiedad Indusirial en correlacidn con el criterio 1313 emitdo por el Pleno del Institile Federal da
Accaso a la Informacion y Proteccidn de Dalos, loda ver que se teste Secretes Industrizles por ser
informaciin de caracter confidencial por tratarse de un inferés particular, juridicamente futelado y sin sujecidn
a una lemporalidad determinada, solo podran tener acceso a alla los tiulares de b misma, sus
representantes y los servidores pOblicos facultados para ello,

Es importanta sefialar que do [a bisqueda que realizo esta Comision de Autorizacion Sanilaria, NO se
advirlioy resullado alguno sobre las consultas que esta Avtoridad Sanitaria soficilo al Instituto Mexicano de 13
Fropiedad Industrial y de las respuestas que ha emilido el mencionada Institudo, respects del principio activ
denominado "TADALAFIL” duranie los afios 2010, 2011, 2012, 2013 y 2014, Por lo que se colige que dicha
informacion es inexistente, ko anterior con fundamento an el arficile 141 Fraccidn 1l da la Ley Federal de
Transparencia y Acoeso a la Informacian Publica, en comelacidn con el CRITERION0015-09 emitido por el
Fiena del Instiuto Federal da Acceso a la Informacion y Proteccion da Datos, . (Sic)

4+ De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos flsicos y electronicos con los que cuenta,
lozalizg la informacidn solicitada y olorgd @l acceso a la informacion mediants VERSION PUBLICA constante en
107 (ciento siete) fojas dtiles respecto “...del principio activo denominade 'TADALAFIL. " Es importante
precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales conssten en ka Informacian de
la formula del producto y firmas. En este senlido, se considera que la informacién industrial o comercial implica e
obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frenta a terceros en la realizacion de actividad
econdmicas y respects de la cual haya adoplado los medios o sistemas suficientes para preservar s

confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza,)

Montermey 3, Col, Roma, Del. Cosuhtémoe, Moxico DLE., CF, 06700,
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caracleristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccién; o a los medios o formas
de distribucidn o comercializacion de productos, y tales datos par ende son considerados como confidenciales.
Asimismo, se observa que la Unidad Administrativa informé que despues de haber realizado una bisqueda
exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con ko que cuentan, "NO se advirtié
resultado alguno res 3 la informacién roferida por el particular en cuanto *...del principio activo
denominado *TADALAFIL* durante los afios 2010, 2011, 2012, 2013 y 2014....". Por bo que se llegé 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 Comisian de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
competente que en razdn del elercicio de sus atbuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asl.

5.~ 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 aluden Jos articulos 118 en correlacion con el 140 y 141
de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian Piblica, sometiendo a consideracion de este
organo colegiada |a respuesta esgrimida por el area compeatente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 07 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100227916

1.- En fecha 03 de junio del 2016 s recibis a través de |a *Plataforma Nagional da Informacion”, la solicitud de
acceso a la informacion piblica nimero 1215100227916, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccion
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguients:

"..Que con fundamento en el articulo 8 de [a Constiucién Politica de los Estades Unidos Maxicanos, asi
como el 1 y 40 do la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacitn Piblica Gubarmameantal,
alentamante sofcto me sea proporcionada la informacion que se descrbe a confinuacidn, que esa M.
Auforidad me informa de cuaiquier pronunciamients, directriz, eriterio, instruceién, requerimianto y en
genaral cualquier indicackn emitida por la Secrafars de Salud, con base en fa epinidn dal Comité de
Moléculas Nuevas y of Subcomité da Evaluacion de Producios Biolecnoibgicos a favor ds LABORATORIOS
PISA S.A DE CV, respecto los requisitos o lineamientos que demuestran ko biocomparabiidad para fa
debida cblencidn de un medicamento biocomparable respecto el medicamenta con denominacin genérica
Adalimumab, asl como la comespondiente copia di dicha oficio o documento...™ (Sie)

2.- Con fecha 06 de junio del 2016 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 ndmero
CGJC/IUDE/D258412016, tumd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacian Sanitaria, que en razdn de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera Ia
solicitud de acceso a la informacion plblica comespondiente.

3.- En fecha 01 do julio del 2016, la Comisidn de Autorizacian Sanitaria, a ravés de la Direclora Ejecutiva de

Autorizacién de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZIOR/S665/2016 did contestacidn de
la siguiente manera:

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Coauhtémoe, México DLE., C.P, OHTO0,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 043 50 50, www Lofepris.gobmx
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“..Del andlisis de la expresion documanlal dal contensdo da la solicitud de acceso a la Infarmacidn publica, esta
Comsion de Autodzacidn Sanitana realizo la bisqueda exhaustiva de [a informacidn solicitada en los archivos
fisicos y elecirbnicos con kos que cuenta esta unidad administrativa, da ka cual se advirlid |0 siguente:

Ho. | Mo de solicitud Razon Social Tipo de reunion Resclution
i 143300EL280144. | Laboralorios Psa SA da GV Ordinaria [nsificents

Mo obstanle k anterior y en aras de priviegiar el principio de méxima publicidad, se anexa a la presenta la versién
publica constante de tres fojas Gtiles, correspondienta a la respuesta que emitid el Subcomitd de Evaluacion de
Productos Biolecnoldgicos, relacionada con |3 solicitud de b opindn Ycnica de la sustancia denominada
"Adalimumnab®, con ndmero da entrada 143300EL4B0144, ingresada por la sociedad denominada *Laboratorios
Pisa®, SA de CV, para ponerse a disposicién dal peticionaria, lo aneror de conformidad con bo establesida en
los articukes 113 fraccion Il y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica; 82 y B5
b da |a Ley de [a Propledad Industrial y en concordancia de los arlcues 7, B v 9 de los Lineamientos para la
Elaboracién de Versiones Publicas por parie de las Dependencias y Enfidades de la Administracida Publica

Federal, toda vez que se lesto informacidn con carcler de confidencial por tratarse de secrelos industriales...”
(Sx)

4. De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de Ia Informacibn solicitada en los archivos fisicos y electronicos con Jos que cuenta,
localizé la informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constantes
&n 03 (tres) fojas. Es importante precisar que |a informacién testada es referente a secretos industridles, los
cuales consisten en la informacién de la férmula del producto y firmas. En este sentido, se considera que |a
nformacién indusirial o comercial implica el oblener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a
lerceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
sufickentes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
estar referida a la naluraleza, caracteristicas o finalidades de los productos: a los métodos o procesos de
Froduccion, o a los medios o formas de distribucién o comercializacion de productos, y tales datos por ende son
considerados como confidenciales.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en correlacion con el 140 de la
ey Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracién de este drgano
colegiado la respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 08 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100228316:

1.- En fecha 03 de junio del 2016 se recibit a través de la *Plataforma Nacional da Informacion”, |a solicitud de
aCcces0 a la informacion pablica nomero 1215100228316, dirigida a la Comisién Federal para Ia Prntecnlbn".r
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente: \

Monterrey i, Col. Roma, Del, Coauhtémor, México DLF,, C.P. o600, } \
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".Que con fundamento en ef articulo 8 de la Constiucién Politica da ks Estados Unidos Mexicanos, asi
coma el 1y 40 de la Loy Federal da Transparencia y Accaso a la informacidn Pablica Gubornamental
alentamente soliclo me sea proporcionads la informacian que se describe § confinuacidn, gue esa H.
Autoridad me infoarme de cualguier pronunciamianto, directriz, crierio, instruccin, requerimiento ¥ en
gencral cualquier indicaciin emitida por I3 Secrataria de Salud, con basa an la opinidn del Subcomité de
Evaluaciin de Frodustos Biotecnaldgicos a favor do LABORATORIOS PISA, SA DE CV, respecto los
requisitos o lneamientos que demuestren fa blocomparabiidad pars 13 dobids obtencidn de un
megicamanto biocomparatie respecto ef medicamento con denominaciin gendrica Adalmumab, as como
ia corespondiante copia do dicho oficia & documents,.* {Sic)

2.- Con fecha 06 de junio del 2016 &l Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comisién Federal para la Proteccidn confra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/0258812016, tumnd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, que en razén de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que &sta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion pablica corespondiente,

3. En fecha 01 de julio del 2016, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
Autorizacién de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZIOR/SEETI2016 did contestacion de
la siguienta manera:

“..Del analisis do la expresidn documental dal contenida de la solicitud de acceso a la informacidn pablica, esia
Comision de Autorizacion Sanitaria realize 2 bisqueda exhaustiva de [3 informackn solicitada en los archives
fiscos y electrinicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de Ia cual s advirtid bo siquiente:

No. | Mo de solicitud Razon Social Tipe de reunion Resolution
1 T43300EL4E0144. | Laboratorios Pisa SA de Gy, Cedinaria Insuficienta

No obstante ko anferior y en aras de priviiegiar e principio de m&xma publicidad, se anaxa a la presents [a versidn
publica constante de tres folas dtiles, comaspondients a la respuesta que emitio el Subcomitd do Evaluacion da
Productos Biotecnoidgicos, relacionada eon (3 solistud de 1 opinkdn tecnica de la sustancia denominada
“Adalimumal’, con nimero de entrada 143300EL480144, ingresada por la sockedad denominada "Laboralodios
Pisa', 5A. de C.V., para ponersa a drsposicin def peticionaro, 1o anterior de conformidad con fo establecido en
o5 articulos 113 fracciée [ y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a La Informacién Publica: B2 y 85
de |a Ley de la Propiedad Industrial ¥ Bn concordancia da bos articulos 7, 8 y 9 da los Linaamientos para la
Elaboracion de Versiones Publicas por pare da las Dependencias y Entidades de la Administracion Piblca
Federal, toda vez qua se testo informacidn con cardcter de confidancial por Iratarse de secretos indusiriales...”

4.- De acuerdo a lo antenior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la Informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizé la informacién solicitada y otorgé el acceso a la informacién mediants VERSIGN PUBLICA, constantes
en ﬂ? (tres) fojas. Es importante precisar que I informacitn testada es referente a secretos industriales\los

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoe, México DLE,, C.P. 6700, ‘\ lf’
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cuales consisten en la informacion de la formula del producto y fimas, En este sentido, se considera que la
informacign industrial o comercial implica el oblener o mantener una ventaja competitiva o econdémica frente a
tarceros en la realizacidn de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado Jos medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
eslar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de
produccidn, o a los medios o formas de distibucidn o comercializacién de producios, y tales datos por ende son
censiderados como confidenciales.

3~ En este sentid, |a Unidad de Transparencia, convoct a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que aluden los articulos 118 en cormelacion con el 140 de |a
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, sometiendo a consideracion de este drgana
colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto da que se determinara bo conducente.

Punto 09 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100228416:

1 En fecha 03 de junio del 2016 se recibid a través de la *Plataforma Nacional de Informacién”, Ia solicitud de
acceso a la informacion poblica nimero 1215100228416, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccitn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald bo siguiente:

“...Que con fundamanta en ef arficulo 8 de Ja Constiucitn Politica do Jos Esfadas Unidos Moxicanas, asi
como & 1 y 40 de la Ley Foderal do Transparencia y Acceso & fa Informacion Piblica Gubernamental
atenfamente sobiofo me sea proporcionads la informacién que se describe a continuacidn, que esa H
Auloridad mo proporcione copia simple do la minufa oficio o bign del documento qua contene las
observaciones realizadas por of Comité de Moléculas Nuevas y por ol Subcomité de Evaluacidn da Productas
Biotocnolgicos relafivas a fa informacidn de calidad y a la evidencia precinica respecto del medicamants
biccomparable con denominacidn genérica Adalimumab presenfado por LABORATORIOS PISA SA DE
C.V. o anteror én refacidn a la reunidn Devads & cabo of dla 29 da enero de 2015 anfe & Subcomits da
Evaluacion de Productos Biofecnoldgicos respecto de o solictud No. 1433051480144 de fecha 10 da
dicembro da 2074 presenfada por LABORATORIOS PISA SA DE CV. Asl mismo solicto
respeluosamente quo dicha Auforidad Sanitania, es decir la COFEPRIS, acredits y proporcions los metivas ¥
consideraciones mediante log cusles otorgd kos Pormisos Santanos olfedos en los ncisos anfes indicadas,. *
{Sic)

2.+ Con fecha 06 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJC/UDE/2588/2016, tumd |a solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, que en razdn de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacién sedalada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de accesa a la informacion pablica comespondiente,

3.+ En fecha 01 de julio del 2016, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de

Autorzacidn de Produclos y Establecimientos, mediants oficio nimero CASIZIORIS668/2016 dia contestacian dey
ia siguiente manera: \

Manterrey g4, Col. Roma, Del, Cuauhtémor, Méxco DUF., C.1. 06700,
Tel. sodo-5200 Ext. onoo, o1 8500 033 50 50, www.eofepris.gob.ins
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"...Del andlisis de I exprasitn documental ded conanida de La solicitud de accasa a la informacidn pdblica. esta
Comision de Autorizacidn Sanitaria realizo |a bisqueda exhaustiva de la informacidn solictada en los archives
fisicos y electrbnicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de la cual se advirid lo siguiente:

No. | No de solicitud Razon Social Tipo de reunion Resolution ]
1 M3300EL4B0144. | Labaratorios Pisa SA de GV, Crdinaria Insuficienta f

Ne obstante lo anferior y en aras da privilegiar & principlo de maxima publicidad, se anexa ala presente |3 versién
publica constante de tres fojas Gtiles, comessondients ala respuesta qua emibid el Subcomité de Evaluacon de
Productos Bietecnoligicos, relacionada con la solisitud de la opinidn técnica de la sustancia denominada
"Adalimumab”, con nimen de enfrada 143300EL480144, ingresada por la socedad denominada "Laboratodos
Pisa". S.A de C.V, para ponerse a dispesicion del peticionario, lo anleror de conformidad con ko establecida en
los articulas 113 fraceion 1l y 118 da la Ley Federa de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pitiica; 82 y 85
do la Ley de la Propiedad Irdmtri.alrmmﬂaﬁdahsmlmﬁ?.ﬂyﬂdumwﬂwmmla
Elaberacion de Versiones Publicas por pare de las Dependencias y Entidades de la Adminisiracida Plblica
Fedoral, toda vez que se testo nformacitn con cardcter da confidencial por lrafarse de socredos industriafes. "
(Sie)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa Informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos ¥ electrénicos con los que cuenta,
localizd la infarmacién solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediants VERSIGN PUBLICA, es
importante precisar que la informacidn testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en la
informacidn de la férmula del producto y firmas. En este sentido, sa cansidera que la informacidn industrial o
comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en la realizacisn
de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar
su confidencialidad y el acceso restringida a la misma, la cual necesariamente deberd estar referida a la
nafuraleza, caracteristicas o finalidades de los productos: a los métodos o procesos de produccidn; o a los
medios o formas de distribucion o comerclalizacion de productos, y lales datos por ende son considerados como
confidenciales.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comilé de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que aluden los articulos 118 en comelacién con el 140 de 1a

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, someliendo a consideracién de este Grgano
colegiado la respuesta esgrimida por el Area competente a efecto de que se deferminara bo conducente,

Punto 10 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100228516:

1.- En fecha 03 de junio del 2016 se recibid a través de la *Blataforma Nacional da Infermacian”, la solicitud de

acceso a la informacion pablica nimero 1215100228516, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccitn

contra Riesgos Sanitarios, en |a cual ef paricular sefialé lo siguiente:

b
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*...Que con fundamento en of arliculo B de fa Consltucidn Politica de los Estados Unidos Mexicangs, as/
como el 1 y 40 de [a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Plblica Gubsmamanfal
slenfaments solcfo me sea proporcionada la informacin que se doscribe a confinuacidn, que esa M.
Autoridad me proporciona copla simpla de la minufe, ofiio o bien del documento que contiene las
observaciones realizadas por of Comité de Moldculas Nuevas relativas a la informacidn de calidad y 8 Ja
evidencla precinca respedts del medicamanfo biocomparabla con denommacion gandrica Adaimumab
presentado por LABORATORIOS PISA, S.A DE CV., ko anferior en ralackdn & 15 reunion levada a cabo ef
dia 29 de enero de 2015 anle & Subcomié de Evaluackn de Producios Bialecnoldgicos respocto da la
soficifud No. 14330EL480144 da fecha 10 de didembra da 2014 presentads por LABORATORIOS PISA, SA,
DE C.V. Asf misma, soliclo respetucsaments que dicha Autonidad Santaria, es decir fa COFEPRIS, acredda
¥ proporciond los motives y consideraciones mediante los cuales oforgd los Permisos Sandanos cladas en
fas incisos anfes ndicadas...” (Sic)

.- Con fecha 06 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico v Consultive y Titular de Ia Unidad de
'ransparencia de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJCIUDE/D2590/2016, tumd [a solicitud de mérito a la Comisidn de Aulorizacion Sanitaria, gue en razén de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacidn sefialada, con el propésito de que ésta atendiera |a
sodicitud de acceso a la informacion plblica correspondiente.

d.» En fecha 01 de julio del 2016, la Comisibn de Aulorizaciin Sanitaria, a fravés de la Direclora Ejecutiva de
~utorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASI2N0R/56692016 did contestacion de
I3 siguiente manera:

“...Del andisis do la expresidn documental del contenido de la solictud de acceso a la informacidn pablica, esta
Comision de Autorizacidn Santana realizo la bisqueda exhaustiva de i informacidn solicitada on los archivas
fisicos y elecirnicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de La cual se advirtid o siguente:

Mo. | Mo deselicitud Razon Social Tipo de reunion Resolution
1 143300EL4ED0144. | Laboratosios Pisa 5A. de Y. Crdinaria Insuficienta

Ho cbstante lo anterior y en aras da privileqiar el pencipio de méxima publicidad, se anexa a la presente 1 versién
publica constarda de tres fojas Gtiles, cormespondiente a la respuesta que emitid el Subcomitd de Evaluacion de
Preduclos Biglecnolégicos, relacionada con la solicitud de la opinidn fAcnica de la sustancia denominada
"Adaimumab’, con nimeno de enfrada 143300EL480144, ngresada por la sociedad denominada "Laboratoncs
Pisa’, 3A. de C.V, para ponerse a disposicitn del peticicnarnio, lo antedor de conformidad con lo establecida en
los articulos 113 fraccian |l y 116 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pibica; B2 y BS
de la Ley de la Propiedad Industral y en concordancia de los aricuios 7, B y 9 de los Lineamientos para Ia
Elaboracidn de Versiones Publicas por parla de las Dependencias y Entidades de la Administracién Poblca
Federal, toda ver que se testo informacion con cardcter de confidencial per tratarse de secretos industrigles.,.”

Cpfepris[3>

(Sic) b
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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 de [a informacidn soficitada en los archives fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizé la informacién solicitada y olorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA. Es
importanie precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en la
informacién de la férmula del producto y firmas. En este sentido, se considera que 1a informacién industrial o
comercial implica el oblener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a lerceros en la realizacién
de actividades econdmicas y respecio de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar
su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente deberd estar referida a la
naturaleza, caracleristicas o finalidades de los productos; a los mélodos o procesos de produccion; o a los

medios o formas de distribucidn o comercializacion de productos, y tales dalos por ende son considerados como
confidenclales.

3. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinana al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en comelacion con el 140 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracion de este érgano
colegiado la respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de que se delerminara lo conducente.

Punto 11 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100228716:

1.+ En fecha 03 de junlo del 2016 se recibid a través de la *Plataforma Nacional de Informacion”, Ia solicitud de
acceso a la Informacion pabbca nimero 1215100228716, dirigida a la Comision Federal para la Proleccion
confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siquiente:

“...Que con fundamanta an of adflculo 8 de la Constiucidn Politica de los Estados Unidos Maxicanos, asi
como & 1 y 40 da la Ley Fedaral de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica Gubamamental,
atentamente soficio me sea proporcionada la informacién que se describe a continuacion, que esa H.
Aulorided me proporcione copia simpla de la minufa, ofico o blen del documenio que contiene las
observacionas reatzadas por ef Subcomié de Evalvaciin de Produdlos Blalecnolgicos refativas a la
nformacién da cafdad y a la ewidencla preciinica respeclo del medicamento biocomparable con
denaminacin genénca Adafmumab presantado por LABORATORIOS PISA SA DE C V., lo arderior on
refacion & la reunién Mevads a cabo ef dia 29 do enero de 2015 anfe & Subcomid de Evaluacin de

Froductos Biotecnoldgicos respeco de la soliciud  No. 14330EL480144 da facha 10 de dicembre de 2014
presentada por LABORATORIOS FISA SA DE CV..." (5ig)

2.~ Con fecha 06 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEN2592/2016, lumnd |a solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, que en razdn de su
respectiva compelencia pudiera contar con la informacidn sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion poblica comespondiente.

3.- En fecha 01 de Julie del 2016, la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de

Autorizaciin de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASI2ZOR/S670/2016 dib contestacion de
la siquiente manera: .\

W
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... Del andlisis de |a expresion documental del contenido da la solicitud de acoeso a la informacian pibica, esta
Comision de Aulorzacidn Sanitaria realizo la bisquoda exhaustiva de la infarmacian solicitada en los archives
fisicos y electrdnicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de |3 cual se advirtid lo sigulenta:

No. | No de solicitud Raron Soclal Tipo de reunion Resolution
1 143300EL480144. | Laboratorios Pisa SA. de C.V. Crdinana Insuficiente

Na obstante ko anterior y en aras de privilegiar el principio da mixima publicidad, s anexa a la presents |3 verskén
publica conslante de tres fojas dtiles, comespondiante a la respuesta que emitié & Subcomi® de Evaluacion de
Produclos Biotecnoldgicos, relacionada con la seliciiud de la opinidn tecnica da 13 sustancia denominada
“Adalmumab’, con nimero de enftrada 143300EL480144, ingresada por la socedad denominada *Laboraionios
Pisa", 5.A de C.V, para ponerse a dispasicion del palicionario, lo antarior de conformidad con lo establecids en
fos articulos 113 fraccidn |l y 118 g2 la Ley Federal de Transparoncia y Acceso a la Informacion Piblica B2y B5
de la Ley de la Propiedad Industrial y en concordancia de ks arficuios 7, B ¥ 9 de los Linearmientos para la
Elaboracién de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de la Administracida Pibiica
Federal, toda vez que se festo informacién con cardctar de confidencial por iratarse de socreles industrialps. "
(Sic)

4.+ De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
-ha busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrbnicos con los que cuenta,
'0zalizd la informacién solicitada y olorgd el acceso a la informacién mediants VERSION PUBLICA constantes
£z importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en |a
imiormacién de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion industial o
cemercial implica el obtener 0 mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a lerceros en |a realizacion
“e aclividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptade Jos medios o sistemnas suficienles para preservar
-u confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente deberd estar referida a la
-oluraleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccién; o a los
«i2dios o formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados coma
confidenciales.

2.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinania al Comité da Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en corelacian conel 140 dela
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracidn de este drgano
rolegiado la respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 12 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100228916:

1. En fecha 03 de junio del 2016 se recibld a través de la “Plataforma Nacional de Informacitn”, la solicitud de
Acceso a la informacitn piblica nomero 1215100228916, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
“ontra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefals o siquients:

Monterrey 3, Col. Roma, Del, Cuauhtémoe. Méxdico IDVE,, CP. 06, "»__
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"...Que con fundsmento en el articulo 8 de la Consttucidn Politica da Jas Estados Unidos Maxicanos, asi
como ef 1 y 40 de iz Ley Federal de Transparancia y Acceso a la Informacitn Publica Guternamental
afenfamente solicto me sea proporcionada fa informacitn que se descrbe a confinuacian, quo esa H.
Aufondad me proporcione copla simple de fa minuta, oficio o bien del documanto que contiens las
observaciones realizadss por of Subcomid de Evaluacidn do Producins Bistecnaldgicas relativas a la
mfmmﬁmyammmmmﬂmmummmmﬂmmm
denominaciin genérica Adsfmumab presentado por LABORATORIOS PISA SA DE CV. lo anfarior en
relacitn a la reunidn Nevads a cabo af dla 29 da enero de 2015 antg of Subcomité de Evaluacin de
Froductos Biolecnolbgicos respedo de la soliclud  No. 14330EL480144 da facha 10 de diciembre de 2014
por LABORATORIOS PISA SA DE CV. Asl mismo, solicito respefucsamenta que dicha Auforidad
Santana, es docir la COFEPRIS, acredie y proporcione los motivos ¥ consideracionas mediante los cuales
aforgd kas Farmisos Sandanios clades en los incisos anfes indicados... " (Sic)

2.- Con fecha 06 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de Ia Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/N2594/2016, tumd la solicitud de mérito a la Comisitn de Autorizacian Sanitaria, qua en razén de su
respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsilo de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacitn pdblica comespandiente,

3.- En fecha 01 de julio del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a fravés de la Direclora Ejecutiva de

Autorizacin de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASI2IORIS671/2016 did contestacisn de
la siguiente manera:

"...Del andlisis da la expresion documental dal contenido de |a sclicitud de pcoeso a |3 informacién plblica, esta
Comision de Autorizacidn Sanitaria realizo la bisgueda exhaustiva de la infomacién soliciada en las archivos
fisicos y electrinicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de la cual se advinid lo siguiente:

No. | No de solicitud Razon Social Tipo de reunion Resolution |
1 143300EL480144. | Laboratorios Piea SA da GV, Crdinaria Insuficienta 1

No obstante la anterior y en aras de privilegiar of principio de maxima publicidad, se anaxa a la prasenta [a versién
publica constante de tres fojas Gtiles, corespondients a la respuesta que emitd el Subsomité de Evaluacion de
Producios Biotecnolbgicos, relacionada con la solictud de |a opinidn técnica de |3 sustancia denominada
“Adalmumab”, con nimero de entrada 143300EL480144, ingresada por la sociedad denaminada "Laboratorios
Pisa", 5.4 de C.V., para ponerse a dispasicién del peticionario, I anterior da conformidad con o establecida en
los articuios 113 fraccion 11 y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a [a Informacion Poblies: 82 y B5
de la Ley de la Propiedad Industrid y en concordancia de los anliculos 7, 8 y 9 de bos Lineamientos para la
Elabaracion de Versiones Publicas por pate de las Dependencias ¥ Entidades de la Administracion Pibica
Federal, toda vez que se lesto informacia con carbcler de canfidancial por (ratarse da socretos indusiriales...”
(Sic)

} '\\ \ .-_,.r
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=.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizada
vra bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta,
incalizd la informacidn solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constanies
ur- 03 (tres) fojas. Es importante precisar que la informacién testada es referente a secretos industriales, los
tLales consisten en la informacién de la formula del producto y firmas, En este sentido, se considera que |a
‘Termacidn industrial o comercial implica el obener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a
tarceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
“uficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
-tlar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a bos métodos o procesos de
- foduccian; o a los medios o formas de distribucidn o comercializacion de productos, y tales datos por ende son
rensiderados como confidenciales,

=~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convood a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
vara celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que aluden los articulos 118 en correlacitn con el 140 de |a
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracitn de este érgano
colegiado la respuesta esgnmida por el drea competente a efecto de que se determinara ko conducente.

Punto 13 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100231616:

1.4 En fecha 03 de JUNIO del 2016, se recibid a través do la "Plalaforma Nacional do Transparencia’, la solicitud de
cccesa a la informacion pabéca ndmaro 1215100285716, difgida a la Comisién Federal para |a Proteccién contra Rinsgos
Senilanos, en la cual el particutar sefiald lo siguiente:

"...Que con fundamento en of articulo B de la Constitucion Politica da los Estados Unidas Maxicanos asi
como & 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publics Gubernamental,
atentamenta solioto me sea proporcionada la informacion que se describe @ continuacidn, que esa H.
Autoridad me informe da Jos ndmeros de solickudes de reunidn ante ef Subtomifé de Evaluacién de
Produdos Biatecnologicos  por parle de LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V. para al respectivo andlisis def
modicamenty  biccomparable con  denommacion gendrica ADALIMUMAD incluyendo solictudes para
reuniones de lipo ordinarias, de seguimiento y exiracrdinanias, asl coma la comespondients respuesta por
parte da dicha Subcomité.... Sic).

.- En fecha 07 de JUNIO del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
tansparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn conlra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
+3JCIUDEI02621/2016 tumd la solicitud de médto a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
piopasito de que ésta alendiera |a solicitud de acceso a la informacién piblica comespondiente.

Autorizacion Sanitaria, mediante oficio nimero, CASI2ZIOR/5673/2016 dio contestaciin de la siguiente manera:

Cofepris[3>

4.~ En fecha 01 de julio del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través del Titular d la Comisién dE}
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... Dal anafisis da la expresitn documental del contenido de la soficitud de acceso a 1a infarmacin plblica, esta
Comisitn de Aulorizacion Santaria realizd |3 hﬂgﬁum‘a exhaustiva da la informacién solictads en Jos archivos
fizicas y eleciranicos con fos que cuenta esta unidad administrativa, de la cual se advirtid o siguiente:

MNo. | Node solicitud Razdn Social Tipo de reunidn
1| 143300EL480144. | Laboratorios Pisa S.A de Ordinaria.
CV.

No obstante lo anterior y en aras de privilegiar el principio de méxima publicidad, se anexa a la presante la
version publica constante de tres fofas dtiles, carespondients a la respuasta que emiid of Subcomitd do
Evaluacién de Productos Biofecnolbgicos, relacionada con la solictud de fa opinian lecnica de la sustancia
denominada “Adalmumab’, con ndmero de entrada 1433005148014, ingresada par [ sociedad denominads
‘Laboratorios Pisa”, SA de CV,, para ponerse a disposicién def peticianario, lo anferiar de conformidad con fo
esfablecida en los articulos 113 fraccién I y 118 de la Lay Federal de Transparencia y Acceso a i Infarmacion
Publica; 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial y en concordancia de los arficulos 7 8y 9 de los
Lingamienios para fa Elaboracién de Versionas Piblicas por parfe do las Dependencias y Entidades de la
Administracién Pubfica Federal, toda vez que se lestd informacidn con carécter de confidencial por tralarse
de secrefos industriales... [Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de fa informacion sobicitada en los archivos fisicos v electrbnicos con los que cuenta,
localizd Ia informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacidn mediante VERSION PUBLICA constantes
en 3 (tres) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacién testada es referente a secrelos industriales,
los cuales consisten en la informacién de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la
informacién industrial o comercial implica el oblener o mantener una venlaja competitiva o econdmica frente a
terceros en la realizacién de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidenclalidad y e acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
estar refenda a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los produclos; a los mélodos o procesos de
produccion; o a los medios o formas de distribucién o comercializacion de productos, y tales dalos por ende son
considerados como confidenciales.

3. En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en correlacién con el 140 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracidn de este drgano
colegiada |a respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de que se delerminara lo conducente.

Punte 14 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100231816:

;. \l\m. 1{,-’
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%.« En fecha 03 de JUNIO del 2016, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencis”, |a solicitud de
occesa a la informacion pablica namero 1215100231816, dngida a la Comisién Federal para |a Proteccion contra Riesgos
wenitanios, en la cual el particutar sefiald lo sigulente:

"...Que con fundamento en el articulo 8 do la Constiucidn Politica de los Estadas Unidos Mewcanas, asi
como &l 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernsmental
atenfaments solcifo me sea proporcionada fa informacin que so describe @ continuacion, que esa H.
Autoridad me informe de Jos nimeros de solictudes de reunidn anfe of Subcomié de Evaliackn de
Productos Biolecnoldgicos por parte de QUINTILES MEXICO, S DE RL. DE C.V, para & respectivo andlisis
dei medicamento biocomparable con denominacidn gendnca ADALIMUMAB incluyendo solicfudes para
reumiones de tipo ordinanas, de seguimianto y extracrdinarias, asi como @ comespandiente respuesta por
parte de dicha Subcomitd. .. (Sic).

2.~ En fecha 07 de JUNIO del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
“ransparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimera
GGJCIUDEI2623/2016 lumd la solicitud de mérto a la Comision de Auforizacien Sanitaria, Unidad
rdministrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el
Froposito de que ésla atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica cormespondiente.

< En fecha 01 de julio del 2016, la Comisidn de Autorizacibn Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autonzacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASIZ/ORIS675/2016 dio contestacian
e la siguiente manera;

.. Del anafisis da 2 expresion documental del contenido de /3 solctud de acceso a fa informacidn poblics, esta
Comisitn de Autonzackn Santaria realizd ia a exhaustiva de Ja informacion solicitada en’ los archives
fizicas y electronicos con kos que cuenfa esta unid, administrativa, do la cual se advinid lo siguiante:

| No. | Mo de soliciud | Razén Social Tipo de reunisn Resclucidn |
[ 1 143300EL4B0115. Quntios Méwco, 5. oe RL. o0 Ordinara. Sn Rounion
{ (o)

e obstante ko anlerior y en ares da privlegiar el principio de méxma publicidad, se anaxa a 2 presente la versién
] &imfﬂadﬂqﬂf.fmu mﬂpﬂfﬂgﬁahm&mﬂn‘ammﬁﬂwm & do Evaluacidn de
oductos Biotecnoligicos, rel & con fa solcifud de rounidn para evaluaciin dal profocoly de esfudio cinico

de fa sustancia danominads “Adalimumab®, con numero de entrada 143300EL4B0115, inaresada por 1a socledad

denominada "Quintiles México, S. de AL de C.V, para ponerse a dispasicon dal pelicionario, Jo anfenor da

conformidad con 1o establecido en los articulos 113 fraccion Il y 118 de Ja Ley Federal de Transparencia y Accasa a

Ia Informacian Publica; 82 y 85 da I Ley de la Propiedad Industrial y en concordancia de los articulos 7. 8 y § de Jos

Lingamiontes para 1z Efmmwvﬁmﬁb%wmﬂduhsﬂemmﬂEyEﬂ da la
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Administracién Publica Federal, foda vez que se testd informacian con cardcler da confidencial por tratarse de
sacrelos industrisles.,, (Sig)

4.- De acuerdo a o anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion soficitada en los archivos fisicos y electrinicos con los que cuenta,
localizd la informacion solicitada y olorgd el acceso a Ia informacién mediante VERSION PUBLICA constantes
en 7 (siete) fojas Gtiles. Es Importante precisar que la informacion testada es referente a secretns industriales,
los cuales consisten en la informacitn de la férmula del producto y firmas. En este sentido, se considera que Ia
informacidn industrial o comercial implica el obtener o mantener una veniaja competitiva o econdmica frente a
lerceros en la realizacitn de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos: a los métodas o procesos de
produccion; o a los medios o formas de distibucién o comercializacién de productos, y tales datos por ende son
considerados como confidenciales.

5.~ En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comitd de Transparencia
para celebrarse ef dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en cormrelacién con el 140 de I3
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, someliendo a consideracidn de este érgano
colegiade la respuesta esgrimida por el rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punte 15 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100232316:

1= En fecha 03 de JUNIO del 2018, se recibid a través de la "Plafaforma Nacional do Transparencia”, la solicilud de
acceso a la informacidn piblica nimaro 1215100232316, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siquiente:

“...Uue con fundamento en el articulo 8 de fa Consfitucidn Pollica de los Estados Unides Mexicanos, asi
coma e 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacion Piblica Gubernamantal
alentamenfe solicito me sea proporcionada 13 informacitn qua 58 describe a confinuacin, que esa H.
Autondad me proporcione copia simple de le minufa, oficio o en ganaral, de la respuesta por parte dal Comitd
de Mokdculas Nuevas respecio da fa solictud No. 143300EL480115 da facha 03 de ocubre de 2014 por
parta da QUINTILES, para &l respectivo andlisis del madicameanto biocomparable con denominacion gendrica
Adalimumab, Enfendiendo como respuests, cuslquier obsarvacidn realizada fanto por & Subcomitd de
Evaluacidn de Productos Bitecnoldgicos como por dicho Comité de Malaculas Nuavas. .. 5i).

2.+ En fecha 08 de JUNIO del 2018, 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

Tel, s080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.colepris.gobms
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-riministrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con fa informacién sefialada, con el
~rapdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn piblica comespondiente.

. En fecha 01 de julio del 2016, la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
“utorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASIZ/ORIS676/2016 dio contestacion
ge |la siguiente manera:

En razdn da lo antaricr, la informo que esta Comisian de Autorizacién Santarta realizé la busqueda exhaustiva de la
informacidn solicitada en las archivos con que cuenta, dia la cual NO se advirid resultado afguno respecio a *..copia
simple de la minuta, oficio o en general, de la respuesia J:u:rlpa‘rfa def Comitét de Moldculas Nuevas respecto da fa
soliclud No. 143300EL 480115 da focha 03 de cefubre de 2014 por parte do QUINTILES, para e respeciiva analisis
del medicamants biacamparable con denominacitn genénica Adafimumab. Enfendiendo como respuesta, cualquisr
observacion realizada tanfo por el Subcomité de Evaluacin de Producios Biotoenaibaicos coma por dicho Comit
de Moldculas Nuevas...”. Por lo que s cc;?s dicha informacidn es inexistente, fo anfenor con fundamento en
el articulo 141 Fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacian Publica, en corralacién con
ef CRITERIQU0015-09 emitide par el Pleno del Institlo Federal de Acceso 8 la Informaciin y Profeccidn de Datos,

Ahora bian del analists de la ar,gr&sfm documental del canfenido de ls solictud de ecceso a la infarmacian publica,
esfa Comisidn de Awlonzaciin Santara realizd (2 bﬂs&m exhaustva de la informacian sabetada en ks archivos
fisicas i edectronicos con ks que cuanfa esla unidad administrativa, de [ cual se advirtid ko siguianta:

No obstante lo antorior v en aras Wﬂ pancipio do maxima publicidad, se anoxa a [3 presente |a versidn

bliea constante de siete fojas comaspandiants a fa respuesta que emitid af Su de Evaluackin de
'os Biofecnaldgicos, ionada con la solictud de relnion evalacitn del profocole do estudio cinico
de la sustancia denominada “Adabmumad’, con ndmero do enfrada 143300EL480115, a por la sociedad

denominada "Quinfles Mexico, 5. de RL de C V., para ponerse @ disposicidn del peficionana, Jo anterior do
conformidad con lo establecido en fos articulos 113 fraccidn iy 118 de la Ley Federal da Transparencia y Acceso a
a Informacidn Publica: 82 y 85 de Ia Ley do [a Propledad Indusinal y en concordancia de los articulos 7, 8 y 9 da los
Lineamientos para 13 Elaboracion de Versiones Publicas por parfe da lss Dependencias y Entid de i3
Administracion Publica Federal, foda vez que se lesld informaciin con cardcler de confidendial por fralarse de
secrefos mdustnates. .. [ Sic)

4= De acuerdo a lo anterior, se observa que fa Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta,
iocalizé la informacidn soficitada y oforgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
L7 (siete) fojas dtiles. Es importante precisar que la Informacién teslada es referente a secretos Industriales ¥y
datos personales, los cuales consisten en |a informacion da la formula del preducto y fimas. En esle sentido, se
considera que la informacion industrial o comercial implica el obiener o mantener una ventaja competitiva o
~tonamica frente a terceros en la realizacién de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptads los
Madios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, fa cual
“ecesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los productos: a los
“2odos o procesos de produceltn; o a los medios o formas de distribucién o comercializacion de productos, ¥
'3'es datos por ende son considerados como confidenciales,

2.+ De acuerda a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacion sclicitada en los archivos fisicos y electronicos con b que cuenta,

MO se advirtio resultad uno respecto a la infermacién referida por el particular copia simple
'a minuta, oficio o en general, de la ta rte del C de Moléculas Nuev: de fa s
Hy. 143300EL 480115 de fecha 03 do octubre de 2014 por parto de QUINTILES” Por bo que se llegd a la conclusion

ror parte de esle Comite de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que fue buscada de

Monterrey 4, Cal, Roma, Del, Cuauhtémoe, México DLE,, C.P. o&700, |
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manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacién Sanitaria era la autoridad competente que
en razan del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, Io cual no fue asi. En este :
sentdo, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, T

::tﬂ- Mo. Neo da solicitud Razdn Social Tipe de reunidn Resoluclén el ;

realizd un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacion por las que se buscd la informacidn en
determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda ulilizades, y las demds circunstancias que
fueron tomadas en cuenta.

6. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrars el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 118 en comelacian con el 140 y 141de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, sometienda a consideracian de este drgano
colegiado la respuesta esgrimida por el Area competente a efecto de que se determinard lo conducente.

Punto 17 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100234416:

1 En fecha 03 de JUNIO del 2016, se recibid a fravés de ks “Plataforma Naciona! de Transparencia’, la soficitud de
acceso a |a informacién plblica nimero 1215100234416, dingida a la Comisiin Federal para |a Profeccién contra Riesgos
Sanitarios, en la cual el paricular seAald lo siguiante:

"...Qua con fundamento en ef articulo 8 de la Constiucion Poltica de Jos Estadas Unidos Maxicanas, asi
como &l 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a ia Informacién Poblica Gubsmamental
atenfamente solicio me sea proparcionada la informacitn que se describe a continuacion, gue e5a M.
Autoridad me proporcione copia simpla da fa mingta, oficia o an general, de la respuesta por pare del Comité
der Maléculas Nuevas respecto de fa solistud No. 143300EL480115 de fecha 03 do oclubra de 2014 por
parte da QUINTILES LABORATORIES LTD., para of respectivo anakisis del medicamento biacamparabla con
denominacidn genénca Adalmumab. Extendiendo como respuesta, cualguier observacion realizada tanto por
el Subcomié de Evaluaciin de Producos Biotecnalgicos como por dicho Comid de Moldculas
Nuevas....(Sig).

2- En fecha 08 de JUNIO del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/N2650/2016 tumd la solicitud de mérto a la Comision de Aulorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacién pablica corespondiente,

i

o4 \ _
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~.- En fecha 01 de Julio del 2018, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
swiorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASIZIOR/S6T7/2016 dio contestacidn
-& I3 siguiente manera:

... En razon de io antenior, le informo que esta Comision de Autorizacidn Santaria realizd la bisqueds exhaustiva
de la informacion solicitada en fos archivas con que cuenta, de fa cual NO se advirtid resultado aiguno oa
"..copia simple do la minufa, ofitio o en da la vesla por pade dal Comilé de Moléculas Nuevas
respecto de 2 soliclud No. 143300EL450115 de fecha 03 de odubre de 2014 p::rfa'ta_n'n QUINTILES

ORATORIES LTD, Eam ol respectivo analicis del medicamento biocomparable con denominacitn genérica
Adalmumab. Enfendiendo como respuesta, mmmsmm realizads tmh:r%ar Subcomié de Evaluacion
te Froductos Erat&nw como por dicho de Molculas Muevas..”. Por lo se colige qua dicha
informacion es inexistents, fo anfenor con fundamento en el articule 141 Fraccidn Il de la Ley Fedoral da
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en corelacion con el CRITERIOIN015-09 emitida por ef Pleno
del instifulo Federsl de Acceso a la Informacidn y Proteccion de Datos.

Ahora bien del andlisis da la a:gmsn‘ﬂm. documental dol confenido de la solictud do scceso & la informacion poblica,
esta Comizidn da Aulorizaciin Sandana realizd la Mggm exfhaustiva da [a informacidn solictada en los archivos
fisicos y efectrdnicos con los que cuenta asfa unidad trativa, do la cual se advirtia lo siguicnte

No obstante lo anterior enam;daﬁwﬂ&gna.r" iar el principio da midxima publicidad, se anoxa a la preserte |3 versidn
iblica constanfe do siete fojas Gfiles, comespondionte a fa respuesta que emitid ef Su it de Evaluaciin de
‘a5 Biotecnologicos, 803 con fa solicitud de rewnidn para evaluacion dal profacolo de estudio clinkco
de la susfancia denominada “Adakmumab’, con ndmero de enlrada 143300EL 480115, ingresada por 12 sociedsd
denominada "Quintles Meéwco, 5. de RL da CV., para quma a dispasiciin del pelicionario, Jo anferior de
conformidad con o establecido en os ariculos 113 fraccidn Il y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
.'amrarman'mFubbca:B?rﬂﬁdu!aLaydahﬁmmmmwymmmdumwmm?. 9 da los
Linearmientos para la Elaboracién de Versiones Publicas por parfe da las Dependencias y Enfh de la
Administracion Pubica Federsl, foda vez que e lestd informacin con cardcter de confidancial per ratarse da
secrofos industnales. . [Sic)

.~ De acuerdo a lo anlerior, se observa que |a Unidad Administrativa informa que despuds de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrnicos con los que cuenta,
0:alizd la infermacion salicitada y olorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constante en
U7 (siete) fojas Gtiles. Es imporante precisar que la informacién testada es roferente a secretos industriales ¥
uatos persenales, los cuales consisten en la informacion de la frmula del producto v firmas, En este sentido, se
cunsidera que la informacidn industrial o comercial implica el oblener o mantener una ventaja competitiva o
“eondmica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de Ja cual haya adoplado los
madios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringedo a la misma, la cual
wcesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caraclerfsticas o finalidades de lgs productos; a los
‘mélodos o procesos de produccitn; o a kos medios o formas de distribucién o comercializacian de preductos, y
.ales dalos por ende son considerados como confidenciales.

Manterrey (13, Col, Roma, Del. Cuauhtémoe, México DLVE., C.F, o670, -
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3.- De acuerdo a lo anlerior, se chserva que la Unidad Administrativa informé que despuds de haber realizada
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos ¥ electronicos con lo que cuenta,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular sobre "...copia simple
de la minuta, oficio o en general, de la respuesta por parte del Comité de Moléculas Nuevas respecto de
la_solicitud No. 143300EL430115 de focha 03 de octubre de 2014 por_parte de QUINTILES
LABORATORIES LTD" Por lo 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 Comision de
Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar
con la informacién solicitada, lo cual no fue asi, En este sentido, este Comité analizd |3 respuesta con la finalidad
de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la mativacion ¥
fundamentacion por las que se bused [a informacién en determinada area, asi como cuakes fueron bos crilerios de
bosqueda utilizados, y las demés circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

6.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoch a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude o articulo 118 en comelacién con el 140 ¥y 141de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, sometiendo a consideracion de este drgano
colegiada la respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 18 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100234516:

1.- En fecha 03 de JUNIO del 2016, se recibié a través de la *Plafaforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la Informacidn pdblica nimero 1215100234516, dirigida a la Comision Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanilarios, en |a cual el particular sefiald ko siguiente:

"..-Que con fundamento an el articulo 8 do la Constitucidn Politica da los Estadas Unidas Maxicanos, asi
coma of 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubamamental
alenlsmenta solicto me sea proporcionada fa informacidn que se describe 8 continuacion, gue o539 M
Autoridad me proporcions copia simple de la minuta, aficio o en general. de la respuesia por parte del Comitd
de Moidculas Nuevas respecto de la solictud No. 143300EL480115 de fecha 03 do octubre de 2014 por parte
de QUINTILES TRANSNATIONAL INC, para ef rospectivo andlisis del medicaments biscomparabla con
denaminacion gendnica Adalimumab, Entendienda como respuesta, cualquier observacin realizada fanto por
ol Subcomité de Evaluaciin de Froductos Biolecnolbgicos como por dicho Comité de Mokculas
Nuovas...,TSr).

2. En fecha 08 de JUNIO del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccin contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio namera
CGJC/UDE/D2651/2016 tumd la solicitud de médto a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion seflalada, con el
propésito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién plblica correspondiente. N\ :

b
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4. En fecha 01 de jullo del 2016, la Comisién de Autorizacin Sanitaria, a través de |a Directora Ejecutiva de
~Aiforizacion de Produclos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASIZ/ORIS678/2016 dio contestacian
L& la siguiente manera:

... En razén da ko anterior, Je informo que esta Comisikén de Autorizacion Sanffara realizs la busqueda exhaustiva de
la informacitn solctada en los archivos con que cuents, de ks cual NO s advinid resultado alguno respeclo &
"..copia simple de [a minuta, oficio o en general do la respuesta por parte del Comitd de Malbculas Nuevas
respecio de fa soliciud No. 143300EL4B0115 da focha 03 de odubve do 2014 por pare de QUINTILES
TRANSNATIONAL INC., para f rezpeciivo andlisis dol medicamento blocomparable con denominacin gandrica
Adalimumab. Entendiendo como respuesta, cualquier obsenvacién realizada tanfo por ef Subcomité de Evaluacitn
do Froducios Buolecnolbgicos como por dicho Comité da Moldculas Nuevas...' Por Jo que se colige que dicha
mnformacdn es inexistente, o anfevior con fundamento en of arficulo 141 Fraccion 1) da I3 Ley Federal da
Transparoncia y Acceso a la Informacién Pabiica, en comelacion con ef CRITERIGD0015-09 emiido por el Flang
del Institufa Federal de Acceso a la Informacitn y Profaceitn da Datas,

En razon de fo antarior, le informo que esta Comisidn de Aulorizacion Saniaria reslizt la busquada exhawstiva de Ja
informacidn solicitada an ks archivas con que cusnta, de [a cual NO 58 adhirtid resultado alguno respecto & *..copia
simple de i3 minufa, oficio o en general, de la respuesta por parte del Comitd do Maléculss Nusvas rezpacto de la
solictud No. 14330061 480115 de fecha 03 de odubre do 2014 por parfe de QUINTILES LABORATORIES LTD.
para of respectivo analisis del medicamento biocomparable con denominacidn gendrica Adalmumab, Entendwends
como respuesta, cualquier observacidn realizada fanfo por el Subcomifé do Evaluscidn de Produsios
Biatecnaldgicos como por dicho Comié de Molbculas Nuevas.. " Por o que se cofge que dicha informacidn as
ineuxisfenta, fo anterior con fundamento on of articulo 141 Fraccién If do fa Ley Federal da Transparencia y Accaso a
la Informacion Piblica, en correlacidn con ef CRITERIQD0015-09 emitido por el Plano del insttuto Feders! de
Accaso 8 la Informacion y Proteccion de Dafos.
Aharam'mda.ranarr'mthmMMdﬂmmwmﬁMﬂmﬂmmmm.
osla Comision de Autorizacidn Saniaria realizd 1a busquoda exhaustiva de la informacian solictada en fos archivos
fizicas y electronicos con Jos que cuents esls unidad administrativa, de la cual sa advirtid fo siquiante:

Mo abstante o anterior y en aras de privilsgiar el principio de méxima publicidad, se anexa a la presente la vorsion
publica consfanta da siete fofas dtiles, comespendiente & la rospuesta que emitid of Subcomité de Evaluacion de
Froductas Biotecnaldgicos, relacionada con la soficilud de reunicn para evaluacion def profocolo de estudio clinico
de la susfancia danominada “Adalmumab’, con nimero de entrada T43300EL4B0115, ingrasada por la sociedad
denominagda 'Quintles Mévco, 5. de RL de CV, pas ponerse a disposiodn del peficionarie, fo anferior da
conformidad con fo establocido en los arficulas 113 fracciée I y 118 de fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a
a Informacion Pubica; 82 y 85 de Ja Ley de la Propisdad industrial y en concordancia de les arficulos 7, 8y 9 delas
Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parfe de las Dependancias y Entidades de la
Administracibn Publca Federal, toda vez que se lestd mformacitn con cardcler de confidencial por iratarse de
secrofos industriales. .. Sic)

=~ De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa Informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la Informacidn solicitada en los archivos fisicos y elecirdnicos con los que cuenta,
-2cahzd la informacién soficitada y olorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en &,
UT (siete) fojas utiles, Es importanie precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales ¥yl
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datos personales, los cuales consisten en la informacién de la formula del producta y firmas. En este sentido, se
considera que la informacién industrial o comercial implica el oblener o mantener una ventaja compelitiva o
econamica frente a terceros en la realizacion de actividades economicas y respecto de la cual haya adoplado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y &l acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finahidades de los productos; a ks
métodos o procesos de produccidn: o a los medios o formas de distribucian 0 comercializacidn de productos, y
tales dalos por ende son considerados como confidenciales.

5.~ De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informéd que después de haber realizado
una blsqueda exhaustva de la informacitn solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
"NO se advirtié resultade alguno o a la informacidn referida el particular sobre copia simple
de la minuta, oficio o en general, de Ja respuesta por parte del Comité de Moléculas Nuevas respecto de
la_solicitud No. 143300EL4B0115 de fecha 03 do octubre de 2014 por parte de QUINTILES
TRANSNATIGNAL INC" Por lo que se Blegb a la conclusidn 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 Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera
contar con la informacian solicitada, ko cual no fue asl. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con Ia
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca sobra I
mativacidn y fundamentacién por las que se buscd la informacién en determinada area, asi como cuales fueron
los eriterios de bisqueda utlizados, y las demdas circunstancias que fueron lomadas en cuenta,

6. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude e articulo 118 en comelacian conel 140y 141 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacitn Pablica, sometiendo a consideracion de este drgano
coleglada la respuesta esgrimida por el Area competante a efecto de que se determinara ko conducente,

Punto 19 de la Orden del Dia.- Selicitud 1215100234516

1.- En fecha 03 de JUNIO del 2016, se recibit a través de Ia "Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la informacion plblica nimero 1215100234616, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual e particular sefiald o siguiente:;

*...Que con fundamento en ef articula 8 de fa Constitucion Politca ds los Extados Unidas Meuxicanos, asi como af 1
y 40 de la Ley Federal do Transparencla y Acceso a la informacian Publics Gubamamental, atentamente solicto ma
5ea proporconada fa informecidn que se describe a confinuacion, que esa H. Awtoridad me proporcione copia
simpig de la minuta, oficio o en general, de la respussta por parte del Comité de Moléculas Nusvas respecio de la
soicifud No, 143300EL480115 do fecha 07 do ectutve de 2014 por parto de QUINTILES INC., para el respective
analisis dal medicamento biocomparable con deneminacitn genérica Adafimumab, Enfendiendo coma raspuasta,
cualquier chsenvaciin realizada tanto por &l Subcomitd da Evatuacin da Productos Biotecnolbgicos coma par dicho
Comite do Molculas Nugvas... (Sic).
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<~ En fecha 08 de JUNIO del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de |a Unidad de
iransparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDED2652/2016 twmd la solicitud de ménto a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad
~dministrativa que en razdn de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién pdblica corespandiente,

J.- En fecha 01 de julic del 2016, a Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
~utorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASIZOR/SET/2016 dio contestacion
L& la siguiente manera:

... En razbn de ko antencr, le informo que esta Comisidn da Autorizacion Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva
de la informacion solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual MO se advinid resultado alguno respecto a
"..copia simplo de [a minuta, oficlo o en general, de la respuosta por pade del Comité de Molbcwlas Nuevas
respecio de la sobetud No. 143300EL460115 da facha 03 de ocfubre de 2014 por parto do QUINTILES INC., para
¢l respeclive analisis del medicamento biocomparatie con denominacion genérica Adalimumab. Enfendiando como
respuesta, cuslquier observacidn realizada lanto por ef Subcomitd de Evaluacion de Frodudlos Biotecnoldgicos
coma por dicha Comile de Motéculas Muevas..". Por lo que se colige que dicha informacién es inexistente, lo
anlenor con fundamento en e articulo 141 Fraceidn Il de la Ley Federal da Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, en comelacidn con el CRITERION00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacidn y Proleccidn de Datos.

Ahora bien dol analisis de la expresidn documental del conlenido de la solicifud de acceso a la informacian
publica, esta Comisitn de Autorizacién Sanitaria reslizd la bisqueda exhaustiva de Ia informacién solicitads en
fos archivos fisicos y electrdnicos con los qua cuenta esfa unidad administrativa, de la cual se advirtio Jo

siquente:
| Mo. | Node solicitud Razén Social Tipe de reunién Resclucién
B 143300EL480115. | Cuintiles Fﬁx&:% S.deRL|  Ordinara. | Sin Reunin

No obstante ko anferior y en aras de privilegiar el principlo de méxima publicidad, se anexa a la prasente (3
versién publica conslante de siefe fojas Gtiles, comespondients a la respuesta que emitid of Subcomié de
Evaluacion de Producios Biofecnalbgicos, relacionada con [a solictud de reunitn para evaluacidn del profocolo
de estudio clinico de la sustancia denominada “Adalimumab’, con nimero de entrada 143300EL480115
ingresada por la sociedad denominads *Quintiles México, 5. de RL de C.V., para ponerse a dispasicidn daf
pelcenan, ko anlerior da conformidad con lo establecido en los arficulos 113 fraceitn If v 118 de Ja Ley Foderal
de Trangparencia y Acceso a la Informacidn Piblica; 82 y B85 da la Ley de la Propledad Industrial y en
concordancia de los aticulos 7, 8 y 9 de jos Lineamientos para la Elaboracion da Versicnes Publicas por parte
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de las Dependencias y Entidades ds la Adminislracion Fublica Federal, toda vez qua se lestd informagidn con
caracter de confidanclal por tratarse de socrelos ndustriales. ... (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que despues de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacian solicitada en los archivos fisicos ¥ electronicos con los que cuenta,
lecalizd la informacién solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constante en
07 (siete) fojas utiles. Es imporants precisar que la informacién testada es referente a secretos industriales y
datos personales, los cuales consisten en la informacion de la farmula del producto y firmas. En este sentido, se
considera que la informacion industral o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
economica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas ¥ respeclo de la cual haya adoplado los
medios o sislemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, |a cual
necesanamente deberd estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de bos productos: a los
metodos o procesos de produccion: o a los medios o formas de distribucidn o comercializacién de produclos, ¥
tales datos por ende son considerados como confidenciales,

5.- De acuerdo a lo anterior, se obsarva que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizada
una bisqueda exhaustiva de 1a informacion soficitada en los archivos fisicos ¥ electronicos con lo que cuenta,
"NO se advirtié resultado alquno respeclo a la informacién referida por el particular® Por lo que se legd a
la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, ¥ que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Altorzacién Saniaria era la autoridad
compelents que en razon del ejercicio de sus alrbuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no
fug asl. En este sentido, este Comit analizé Ia respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |3 molivacion y fundamentacidn por las que se buscd
la informacidn en determinada Area, asi como cuales fueron los criterios da bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron lomadas en cuenta.

6. En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comilé de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 118 en comelacin con el 140y 141 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacin Piblica, someliendo a consideracin de este drgano
colegiado |a respuesta esgrimida por el &rea compelente a efecto de que se determinard lo conducente,

Punto 20 de la Orden del Dia- Solicitud 1215100234716:

1.- En fecha 03 de JUNIO del 2016, se recibid a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacidn pablica nimero 1215100234718, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

"...Que con fundamento en el articulo 8 de ls Constitusin Poiitica da kos Estadas Unidos Mexicanos, asi como e 1
¥ 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a 1 Informacion Publica Gubemamental, alenfamente solicito me
S0a proporcionada la informacion que se describe @ confinuacion, que esa H. Auforidad me proporcione copia

\Fimple do fa minuta, oficio o en general, de la respuesta por parte dal Comitd de Moldeulas Nusiss respeda{n la
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soficitud No. 14330051 480115 da facha 03 de ocfubre de 2014 por parfe da QUINTILES, para &l raspective andlisls
del medicamento biocomparable con denominacin ganénica Adalimumab. Entendiendo como respuesta, cuslquier
obsarvacion resizads lanlo por & Subcomité de Evaluacidn da Productos Biolecnolbgicos como por dicho Comité
do Maldculas Nuevas. Asi misme, soficto respefuosamente que dicha Autoridad Sandarta, es decir la COFEFPRIS,
acredde y proporcione Jos molivos y consideraciones mediante los cualss olorgd kos Parmisos Sanfarios ciadas en
fog incisos anfes ndicadas... (Sic).

<.~ En fecha 08 de JUNIO del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJCIUDE/OZ653/2016 fumd fa solicitud de mérto a la Comision de Aulorizacidén Sanitaria, Unidad
fudministrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con I3 informacion sedalada, con o
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion poblica comespondiente.

.= En fecha 01 de julio del 2016, |a Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
futorizacidn de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASIZOR/S680/2016 dio contestacian
e la siguiente manera:

... EN razin do lo anterior, le informo que esta Comisidn de Aulonzackin Santana realzt la busqueda exhaustiva
de la informacidn solictada en los archivas con que cuenta, da la cual NO so advitid resultade alguno respecto a
"..copia simple de la minuta, oficio o en general, de la respuesta por parte del Comité de Moldculas Nusvas
respeclo de la solctud No. 143300EL480115 do focha 03 da oclubre de 2014 por parfe de QUINTILES, para &/
respectivy andlss del medicamento blocomparatia con dencminacidn gendrica Adafimumab. Enfendiendo coma
respuesla, cuslquier observacion realizada lanio por of Subcomité de Evaluacidn de Productos Biotecnoldgicos
como por dicho Comitd o Malbeulas Nuevas. Asi mismo, solicito respeluasamenta que dicha Autoridad Sanitaria,
o5 decr la COFEPRIS, acredie y proporcione los molivos y consideracionas modiante los cuales oforgd fos
Permisos Santarios clados on los incisos antes indicados...”, Por lo que se colige que dicha informacidn es
inexistente, o anterior con fundamento en el articulo 141 Fracein Il de la Ley Federsl da Transparencia y Acceso
a la Informacion Fublica, en complacién con ef CRITERIOO0015-09 emiido por of Plano def Instiuto Fedaral de
Acceso 8 1a Informacidn y Prolection de Dafos.

Ahara bien del analisis de la expresidn documental del contenida da ia salicitud de acceso a la infarmacidn pablica
esta Comisidn do Aufonzacin Sandana realizd la busqueda exhaustiva de la informackin solicllads an los srchivos
fisicos y elecirbnicos con los que cuenta esta unidad sdmimistrativa, de fa cual se advidid Jo siguiente:

MNo. | No de solicitud Razdn Soclal Tipo de reunidn Resolucién
1 143300EL480115. | Cuintdes México, 5. de RL Ordinaria. Sin Reundn
| deCV. K',
o |
|
Monlermey oy, Col, Roma, Del, Cuasuhtemoe, Méxios DVE, OO0 Wi, %.
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Mo obstanle fo antericr y en aras da privilegiar ef principio de maxima publicidad, so anexs a la presonta fa versién
publica constante da siete fofas dtiles, corespondients a la respuesta que amiid &l Subcomid de Evaluacion de
Froductos Biotecnoldgicos, relacionada con Ia soliciiud de reunién para evaluacion dal profocoln de esfudio cinico
de la sustancia denominada "Adalmumab”, con numero de entrads 143300EL480115, ingresada por 18 sociodad
denominads *Quinties México, 5. de RL de C.V, para ponerse a dispasicion def peticionario, fo anfanor de
conformidad can ko establocida en las articulas 113 fraccitn Iy 118 de la Lay Fodersl de Transparencia y Acceso a
Ja Informacidn Pablica; 82 y 85 de la Ley de la Fropiadad Industnal y en concordsncia de Jos articulas 7, 8 y 9 de fos
Lingamientos para fa Elaboracidn de Versionos Publicas por parfe de las Dependencias y Entidades de I3
Administracién Poblica Foderal, foda vez que ge tesfd informacidn can cardcler de confidencial por Iratarse de
socrofas industniaes.... (sic)

4.~ De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y elecironicos con los que cuenta,
Incalizd la informacitn soficilada y olorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constante en
07 (siete) fojas Gtiles, Es importante precisar que la informacién testada es referente a secretos industriales y
datos personales, los cuales consisten en la informacién de la fdmula del producto y fimas. En este sentido, se
considera que la informacién industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
econdmica frente a terceros en la realizacidn de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restingido a la misma, la cual
necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los productos: a los
metodas o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucién o comercializacion de productos, y
tales datos por ende son considerados como confidenciales,

5.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después do haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrbnicos con lo que cuenta,
"NQ se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por o que se llegd a
la conclusién per parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizackn Sanitaria era la autordad
competente que en razon del efercicio de sus atribuciones pudiera contar con ka informacion solicitada, Io cual no
hue asi. En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre fa motivacitn y fundamentacion por las que se buscd
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demés
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

B.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convoch a sesitn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los quer alude & articulo 118 en comelacion conel 140y 141 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informasion Pablica, sometiendo a consideracian de este degano
colegiada la respuesta esgrimida por el &rea competenta a efecto de que se determinara ko conducente.

Punto 21 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100234816:

Kl
Monlerrey 43, Col, Roma, Del, Cui 1 htémoe, Méxien DE., .1 CHYTR, \
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i.- En fecha 03 de JUNIO del 2016, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
ce acceso a la informacidn pdblica nimero 1215100234816, dirigida a la Comision Federal para la Proteccin
centra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald ko siguiente:

“...Que con fundamendo en & arliculo & de Ia Constitucidn Polltica de los Estados Unidos Mexicanas, asi comoel 1
¥ 40 da la Loy Foderal de Transparencis y Acceso 8 la Informacidn Poblica Gubsmamental, afenfamente solicto me
sea proporcionada la informacion que se descnbe a confinuacitn, que esa M. Autoridad me proporcions copia
simple da 13 minufs, oficio o en general, da la respuesta por parte del Comité do Moléculss Nuevas respecto da fa
sobotud No. 143300EL480115 de fecha 03 de ocfubra do 2014 por parte de QUINTILES LABORATORIES LTD,
para el raspoctivo andles del medicamento blocomparable con dencminacidn gendrica Adalmumab. Entendienda
como respuosta, cusiguier observacidn realizada fanfp por & Subcomié de Evalvacidn de Productos
Biotecnaldgicos como por dicho Comité de Moldculas Muevas. Asi mismo, solicfo respefuassmente que dicha
Autondad Sanitaria, es decr la COFEPRIS, scredite y proporcione los mofivos y consideraciones medianta los
cuales oforgd Jos Permisos Sanitarios ctados en los incisos anfes indicadas... '(Sic.

2~ En fecha 08 de JUNIO del 2018, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficia nimero
CGJC/UDED2654/2016 tumd la solicitud de ménto a la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con Ia Informacién sefialada, con el
rropésito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn pablica cormespondiente,

2.~ En fecha 01 de julio del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
#utorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASIZIORISE81/2016 dio conlestacion
te la siguiente manera;

-+ En razdn de fo anterior, le informo que esta Comisién da Autorizacidn Santaria realizd la bisqueds exhaustiva
de Iz informacion salictada en los archivas con que cuanta, de la cual NO se advirtid resutado alguno respocio a
"..copia simple de la minuta, ofico o en general de la respuesta por parfe del Comité do Molculss Nuevas
respecto de la soficfud Moo T43300EL480115 de fecha 03 de odfubre de 2014 por parte de QUINTILES
LABORATORIES LTD, para ef respectivo aniiisis del medicamento bincomparable con danaminacidn gendnca
Adalmumab. Entendienda como respuesta, cualquier observacin reakzada tanta por &f Subcomid da Evaluacian
de Froductos Biolecnoligicos coma por dicho Comitd de Molbeulas Nuevas. Asi misma, solicito respefuasamenta
que dicha Auforidad Santtaria, es decir la COFEPRIS, acredite y proporciona ks motivos y consideraciones
mediante los evales olorgd kos Permisos Sanlarios cifados en Jos inclsos antes indicados...". Por lo que 58 coliga
qua dicha nformacian es inexistande, lo anterior con fundamento en e articblo 141 Fracoidn Il de la Ley Fedaral da
Transparencia y Acceso a la informacidn Publica, en comelacidn con of CRITERIQVDO05- 09 emitido por ef Pleno
del Instituto Federal de Acceso a 3 informacidn y Profeccitn de Datos.

Ahora bian def anakisis de la exprasidn documental del confonido de fa solictud de acceso a Ja informacitan pibiica,
esta Comisidn de Autorizacidn Sandania realizd la bisqueda exhaustiva de I3 informacion solicitada en los archivos
fisicos y elecironicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de a cual se advirtid o siquiente:

Munterrey 23, Col, Romui, Del, Cuauhtémos, Mésico VR, CU1 oaman,
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No. | Mo de solicitud Razén Social Tipo da reunidn Resolucidn
1 | 143300EL4B0115. | Quintiles Méwco, 5. de R.L Ordinaria. Sin Reunién
| da C.V.

No obstante fo anterior y en aras de privilegiar ef principio da méxima publicidad, se anexa a la presente 12 versién
publica constante do siete fofas ttiles, carrespondiante & i3 respuesia que emitid el Subcomitd de Evaluaciin da
Productos BiatecnoWgicos, relacionada con fa salictud da reunidn pars evaluacion del profocalo ds estudio cinico
de la susfancia denominada "Adalmumab’, con ndmero da enfrada 143300EL4B0115, ingresada por la sociedad
dencminada "Quinties México, S. de RL de CV,, para panerse a disposicion def peficionanio, o anfariar de
conformidad con lo esfablocido en los aticulos 113 fraccian Il y 118 de la Ley Fedaral de Transparencia y Acceso a
3 Informacion Publica; 52 y 85 de la Ley de I3 Propledad Indusirial y en concordancia de Jos arfieulos 7 8 y 9 do Jos
Lineamienfos para la Elaboracidn de Versionas Publicas por parle de las Depandencias y Entidades de Ia
Adminisiracion Publica Federal, foda vez que se lestd informacién con cardder de confidancial por tratarso de
secretos industriates. .. (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacin soficitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta,
localizd la informacién solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constants en

07 (siete) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacion lestada es referente a secrelos indusiriales ¥
datos personales, los cuales consisten en la informacion de |a férmula del producto v firmas. En esle sentido, se
considera que la informacién industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
econdmica frente a lerceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para presenvar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los
mélodos o procesos de produccién; o a los medios o formas de distribucién o comercializacion de productos, y

tales dalos por ende son considerados como confidenciales.

5. De acuerda a lo anlerior, s observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos ¥ electrdnicos con lo que cuenta,
"‘NO se advirtid tado alguno respecto a la inf i6n referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusidn por parte de este Comité d2 Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
competente que en razén del efercicio de sus atribuciones pudiara contar con ka informacitn salicitada, lo cual no
hue asi. En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finatidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacitn y fundamentacion por las que se buscd
la informacin en determinada rea, asi como cuales fueron los crilerios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron lomadas en cuenta,

J.
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E.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
rara celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 118 en comrelacitn con el 140 y 141 de
1 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, sometiendo a consideracion de este drgano
i¢legiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se determinard lo conducente.

“unto 22 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100234916:

I.- En fecha 03 de JUNIO del 2016, se recibit a través de la "Plalaforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
t€ acceso a la informacidn pdblica nimero 1215100234916, dirigida a la Comision Federal para la Profeccion
confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald ko siguiente:

... Que con fundamento en ef arficulo 8 de [a Consfiucitn Politica da kos Estados Unidos Mexicanas, asi como ef 1
y 40 do la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica Gubemamental afenfamente solcilo me
sea proporcionada la informacion que se describe a confinuacion, que esa M. Autoridsd me proporcione copia
siviple de la minufa, oficio o en general, de la respuesta por parte del Comité de Moldeulas Nuevas respecto do a
salicitud No. 143300EL480115 de fecha 03 de octubrre da 2014 por parfe de OUINTILES INC, para f respactivo
analzis del medicamenta biocomparabla con denominacidn gendnica Adalimumab. Entendiends coma respuesta,
cualquier observacidn realizada tanfo por ef Subcomité de Evaluacién de Producios Biofecnolbgicos coma por dicho
Comite de Moléculas Muevas. Asi mismo, solicdo respatuosamente que dichs Autoridad Santana, es dock I3
COFEPRIS, acredie y proporciona los motivas y consideracionos mediante los cuales olorgd Jos Permisos
Santanios citados en los incisos antes indicadas... (Sk).

2.~ En fecha 08 de JUNIO del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisiin Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanftaros, mediante oficia nomero
CGJC/UDED2655/2016 wmd la solicited de ménto a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la Informacion sefalada, con el
rropésito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la infarmacion pablica correspondiente.,

2.~ En fecha 01 de julio del 2016, la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
+witorizacidn de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CAS/2IOR/SE82/2016 dio conlestacian
e 13 siguiente manera;

... En razdn da Jo anterior, le informo que esta Comisidn do Autorizactn Saniaris realizé la bisqueds exhaustiva

da la infarmacion solbctada an los archivas con que cuanta, de fa cual NO se advirtid resultado alguno rosposio a
"..copia simple da la minufa, oficio o en genoal de fa respuesta por parle del Comité de Mokculss Nuevss
respecto de la sobotud No. T43300EL480115 de fecha 03 de ocfubre de 2014 per parto de QUINTILES INC. para

&l respectivo andalisis del medicamento biocomperable con denominacion genérica Adalimumab, Entendiends como
respucsta, cualquier observaciin reatizada fanto por of Subcomié de Evalvacidn de Producos Biotacnoldgicos
como por dicha Comité de Molgculas Nuevas, Asi mismo, solicilo respetucsamente qua dicha Autoridad Sanitaria,

o5 decir la COFEPRIS, acredife y proporcione Jos motivas y consideraciones mediante kos cuales olorgd fos ‘1'
Permisos Saniarios citades en ks incisos anfes indicadas...”. Por fo que se colige quo dicha informacion as \K
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inexistente, fo antaricr con fundamento en of articulo 141 Fraceidn i de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacidn Piblica, en comelacidn con el CRITERIQD0015- 09 emiida por &l Plano del Instiuto Federal de
Accaso & la Informacidn v Profeceidn de Dalos.

Ahora bien del andiisis de la expresitn documents! del cantenido da Ja solicitud de acceso a la informacitn plbica,
osta Comisitn de Auforizacidn Sandania reskizd Ia bisqueda exhaustiva de I3 informacidn solictada en los archives
fisicos y electrdnicas con los qua cuenta esta unidad administrativa, de la cual se advirtio Jo siquiante:

No. | Mo de solicitud | Razdn Social Tipo de reunién Resolucién ]
1 143300EL4B0115. | Quintiles Maxico, 5. de RL. Ordinaria, Sin Reunion |
da C.W, |

Mo obstante Jo antanior y en aras de privilegiar el principio de méxima publicidad, se anexa a i prosents 3 versidn
publica constante de siete fofas Giiles, comaspondients a la respuesta qua emitid el Subcomitd de Evaluacion de
Froducios Biolecnologicos, relacionada con la soliciud de raunite para evaluacion del profocols de estudio cinico
0@ 1a suslancia denominada “Adsfmumab’, con nimero de enfrada 14330051 480115, ngresada por la sockedad
denominada "Quintles México, 8. de RL de GV, para ponerse 8 disposician del peficionania, ko anferior da
conformidad con lo establecido en los articles 113 fraccién I y 118 da la Ley Federal da Transparencia y Accaso a
Ia Infarmacidn Publiea; 82 y 85 da la Ley de la Propledad Industrial y en concordancia de fos arficulos 7, 8y 9delos
Lingamientos para la Elaboracidn de Versiones Publicas por parts da Jas Dependencias y Enfidades do fa
Administracion Publica Fedaral, foda vez que se testd informacién con cardcler da confidencial por ralarse da
secretos industriales.. (sic)

4. De acuerdo a lo anterior, se observa qua 1a Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacitn salicitada en los archives fisicos y eleclronicos con los que cuenta,
Iocalizd la informacién solicitada y olorgd el acceso a la informacidn mediante VERSION PUBLICA constants en
07 (siete) fojas dtiles. Es imporfante precisar que la informacion testada es referente a secrelos industriales y
datos personales, los cuales consisten en la informacién de la férmula del producto y firmas. En este sentido, se
considera que la informacién industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja compelitiva o
econdmica frente a terceros en la realizacién de actividades econdmicas ¥ respecto de |a cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidendaidad y €l acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los productos; a los
metodas o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucién o comercializacién de produclos, y
tales datos por ende son considerados como confidenciales.

3.- De acuerda a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realzado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archives fisicos y electrdnicos con ko que cuenta,
'NO se advirtid resultado alguno res 2 Ia inf clon referida por el particular” Por Io que s llegh a
la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
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tuscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
competente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, ko cual no
'uz asl. En este sentido, este Comité analizd [a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
cebidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacidn por las que se buscd
\4-informacién en determinada Area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, v las deméas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

(.- En este senbdo, |a Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
-ra celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 118 en comrelacion con el 140y 141 de
-1 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de este érgano
-clegiada la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinard lo conducente

Funto 23 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100235016:

1'.- En fecha 03 de JUNIO del 2016, se recibid a fravés de la "Flataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
Ce acceso a la informacion piblica nimero 1215100235016, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual e particular sefiald lo siguiente:

"...Que con fundamento en of articule 8 de fa Constitucidn Politica da fos Esfadas Unidos Mexicanas. asl como &l 1
y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Infarmacion Publica Gubernamental, slentamente salicto me
sed proporcionada la mformacion que se descoribo a confinuacidn, que esa H. Autoridad me proporciona copia
simple de fa minuta, oficio 0 en general, de la respuesta por parfe dal Comité de Moléculas Nuevas respecto da 1a
sobcifud No. 143300EL480115 de fecha 03 de octubre da 2014 por parte de QUINTILES TRANSNATIONAL INC,
para el respectivo analisis del medicamento hiocomparable con denominacidn gendrica Adslmumab. Enfendiando
como rospuesla, cualguier observacion reafizada lanfo por & Subcomdé de Evaluacitn de Productos
Bialecnologicos como por dicho Comité de Moléculas Nuevas. Asl mismo, solclo respatusssmente que dicha
Auloridad Santana, es decir la COFEFPRIS, acredie y proporcions los mativas y consideraciones mediane los
cuales alorgd os Permisos Sandanios cfados en los incisos antes indicades. ... '(Sic).

~= En fecha 08 de JUNIO del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
‘ransparencia de la Comision Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio namero
CGJC/UDE/O2656/2016 tumd |a soficilud de mérlo a la Comisién de Aulorizacion Sanitaria, Unidad
Adminstraliva que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
rropdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica comrespondiante,

<.+ En fecha 01 de julio del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASIZ/ORIS683/2016 dio contestacian
i I3 siguiente manera:
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.. En razén de lo anterior, e informo que esta Comisidn da Auterizacian Sanilaria realizd la blisqueds axhaustiva
da I3 informacion sofictada an fos archivas con que cuants, de fa cual NO e advirid resullado alguno respecio a
“..Copia simple de la minuta, ofico 0 en general, de ls respussta por parta del Comité do Maldculas Nuovas
respecta de la solictud No. T43300EL480115 de facha 03 de odubire de 2014 por pate de QUINTILES
TRANSNATIONAL INC., para &f respoctivo andlisis del medicamento biocomparabie con denominacidn genérica
Adaimumab, Entendiendo como respuesta, cualquier cbsenvacin realizada fanto por el Subcomifé de Evaluacidn
i Produclos Bictecnoldgicos como por diche Comits de Moldeutas Nuavas, Asi misme, soficta respefucsamenta
que dicha Aulordad Santara, es dock fa COFEPRIS acredite ¥ proporcione fos molfvos ¥ consideraciones
madiante los cuales olorgd los Permisos Sanitarios ciados en los incisos anfes indicados..” For la que se colige
que dicha infarmacitn es inexistente, o anferior con fundamento en ef articul 141 Fracceidn 1 da la Ley Foderal de
Transparencia y Acceso 4 la Informacidn Piblica, en corretacion con of CRITERICVO0015- 09 emitida par & Plena
del Instiite Federal do Acceso a la Informacion y Profeccion de Dafas.

Ahora bien del andlisis da [a expresidn documental dof cortenida da I3 soficiud da accezo a fa informacion piblica,
esta Camision de Autorizacikdn Santaria realizé la busqueda axhaustiva de la informacitn solicitada en Jos archives
fisicas y electranicos con los que cuenta esta unidad sdministrativa, de la cusl se sdvirtia lo siguiente:

No. | Mo de solicitud Razén Social | Tipo de reunién Resolucidn
1 143300EL480115. | Quintiles M&:'i:m. 3. deRL Ordinaria. Sin Rounidn
L de C.V.

No cbistants lo anterior y en aras de priviilegiar el principio de méxima publicidad, sa anexa a la presente fa version
pblica constants da siete fofas dtiles, comaspondients g s respuesta quo amii ef Subcomild de Evaluacion de
Productos Biotecroldgicos, relacionada con s solicifud de reurian para evaluacitn dal protocolo da esfudio clinico
de fa sustancia denominada *Adalimumab’, con ndmero de entrads 143300EL480115, ingresada por 13 sociadad
denominada "Quinfiles México, S. de RL de CV. pars ponersa a disposicion del pefickanario, Jo anferior da
conformidad con ko esfablecido en fas articulos 113 fraccion Iy 115 de la Ley Foderal de Transparencia y Acceso a
3 Informacion Piblca; 82 y 85 de la Ley de I Propladad Industrial y an concordancia de fos arficulos 7, 8y 9 de los
Lineamiantos para la Elsboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de I3
Adminisiracidn Pubica Fedaral, foda vez que se festd informacin can cardder da conlidencial par trafarse da
secrefos industniales. .. (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una birsqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archives fisicos ¥ electrdnicos con los que cuenta,
localizd 1a informacibn solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constante en
07 (slete) fojas Gtiles, Es importante precisar que la informacidn testada es referente a secretos indusiriales ¥
datos personales, los cuales consisten en la in i6n de la férmula del producto y firmas. En este sentido, se
considera que la informacitn industrial o comercial implica ef obtener o mantener una ventaja competitiva o
econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringida a la misma,
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recesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los productos: a los
in=todes o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucién o comercializacidn de productos, y
‘1.es dalos por ende son consideradas como confidenciales,

%~ De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
ura bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con lo que cuenta,
A0 se advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular’ Por ko que se llegh a
71 conclusion por parle de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, v que fue
«Lscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
ccmpetente que en razon del gjercicio de sus alnbuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
12 asl. En esle senbdo, este Comite analizd la respuesia con [a finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
cebidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacidn y fundamentacidn por las que se busch
- informacion en determinada Area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demdas
crcunsiancias que fueron tomadas en cuenta.

G.- En este senlido, la Unidad de Transparencia, convoc a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 118 en corredacion con el 140y 141 de
ta Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este drgano
stlegiado la respuesta esgrimida por el &rea competente a efeclo de que se determinard lo conducente

Punto 24 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100237516:

"+ En fecha 08 de JUNIO del 2016, s rechid a través de b "Plataforma Nacional de Transparencia”, la soficitud de
nLoeso a la informacidn plblica nimero 1215100237516, dirigida a la Comision Federal para fa Proteccidn contra Riesgos
sanidancs, en ka cual el partcular sefald lo siguiente:

"...En relacion a la solicitud de reunidn ante ef Subcomilé de Evaluacién ds Productos Biotecnaldgicos para
la molécula nivolumab, se solicta a la Comisidn Federal para fa Profeccién confra Rissgos Sanitavios
(COFEPRIS) fo siguiente: Fecha de Solicfud de la reunidn ante el Subcomité de Evaluacidn de Producios
biotocnoibgicos, Dafos del Solctanle, Nimero de Solcitud, facha de raunidn y copia del oficio de resolucidn
con fas obsarvaciones dervadas de la reunian... [ Sic).

Z.- En fecha 08 de JUNIO del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo v Titular de la Unidad de
1ansparencia de la Comision Federal para la Profeccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
SGJCIUDED269%2016 tumd la solicitud de mérto a la Comisién de Autorizacion Sanilaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
Sropdsilo de que ésta atendiera fa solicitud de acceso a la informacion plblica comespondients.

4.« En fecha 26 de julio del 2016, la Comision de Autorizacidn Sanitaria, a través del Titular de la Comisitn de
‘wtorzacidn Sanitaria, mediante oficio nimero, CASIZIORIGT90/2016 dio contestacion de la siguients manera:
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. En razrén de ko anterior, hago de su conocimianto que esla Comisin de Aulorizacidn Santaria af realizar el
analisis def confenido de Ja solicitud 8 efeclo de jocaizar 13 ex documental dah s,
levindose & cabo |2 busqueda exhaustiva de la informacian mm'.h’r&da en Jos mmrg > ¥ bgssu uaﬂgffs

s.ugmu fsho dientes en el oficio de mérto, de fa cual se adviads en fomo a log puntas vertides por of parlicular o
iente:
Fecha de Mimero de Solicitud Datos del Solicitante Fecha de reunion
Solicitud
170/ oy 153300 ELy Boirrr Bristol Myers Squibb de Meéxico, 5. de rrde Agostode 204 5
RI.de CV,
LT TR 153300kl 48055 Bristol Myers Squibb de México, 8,'de a1 de Enero de zaif
RLde CV.

Finalmente, se anexa copila de fos oficios de las rescluciones comespondiontes a las solictudas mencionadas en
i3 fabla que anfeceds para ol fimaco denominado Nivolumab, confeniends fas observaciones solictadas
consistentes en 06 (sels) fojas dtiles simples.

Del tal manara que, se sofcta a la Unidad de Transparencia, PONga a disposicion previe pago de derechos un
fotal de 06 fsels) fojas utiles simples para iniciar 2 reproduccién de la VERSION PUBLICA, ya que des do fa
Administracian Pliblics Federal, asi coma lo astipulado en ol CRITERIOD013-13 emitido par ef Plano def INAJ,

Lo anterior con fundamento en ef arficulo derivads da 12 revision de 12 documental contiona infarmacion Tocnico-
Indusirial, considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con o sefialado en fos Arficulos 113 fraceidn I,
118,119 y 120 da Ia Ley Federal d¢ Transparendia y Accaso a Ja Informaitn Putiica; §2 y 85 da la Loy de la
Fropiadad Indusfrial en concordancia de fos Aficulas 7, 8.y 9 de los Lineamientos para fa Elabaracion de
Versiongs Publicas par parte de las Depandencias y Entida132 de [ Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infermacion Publica, .. (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta,
localizo a informacion solicitada y otorgd el acceso a la Informacién mediante VERSION PUBLICA constantes
en & (seis) fojas Otiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales,
los cuales consisten en la informacién de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la
informacién industrial o comercial implica el oblener o mantener una venlaja compelitiva o econdmica frente a
terceros en la realizacién de acthvidades econbmicas y respeclo de la cual haya adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debers
estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los mélodos o procesos de
produccién; o a los medios o formas de distribucian o comercializacion de productos, y tales datos por ende san
considerades como confidenciales.

3.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comitd de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en comelacion con ek140 de la

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cusuhtémoe, México [UF, 8, odrog, \ i
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Finalments, se anexa copia de los oficios de las resoluciones comespondientes a las 5I1:|I'n:iudus
mencionadas en la tabla que antecede para el firmaco dencminado Pembeolzumab conteniendo las
observaciones sofciladas consistentes en 08 (ocho) fojas dtiles simples.

Dol tal manera que, se soficita a la Unidad de Transparencia, ponga a disposicidn pravio pago de derechas
un 1otal da 0B fche) fojas Gtiles simples para iniciar Ia reproduccion da la VERSION PUBLICA, ya que
dervado de la ravisin de la documental contiene informacion Técnico-industrial, considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo sefiatado en los Articulos 113 fraccidn I, 118,119 y 120 de la Ley
Federal do Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica; B2 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, en
concordancia de los Articuios 7,8 v 9 de los Lineamienlos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parta
de las Dependencias y Entidades de la Administracion Publica Federal, asl como ko estipulado en el
CRITERIQG13-13 emitido por el Pleno del INAL..." (Sic)

+.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
ura blisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
iealizd la informacian solicitada y olorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
LE (ocho) fojas dtiles. Es importante precisar que |a informacion testada es referente a secrelos industriales, los
“vales consisten en la informacién de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la
iemacihn industrial o comercial implica el oblener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a
\aceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidenciaiidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
cslar referida a la naturaleza, caracleristicas o finahdades de los produclos; @ los métodes o procesos de

produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales dalos por ende son
considerados como confidenciales.

5.« En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aleden los articulos 118 y en cormrelacion con el articula
140 de la Ley de la matena, somebendo a consideracidn do esle drgano colegiado |a respuesta esgrimida por el
rea competente a efecto de que se determinara lo conducenta,

Aunto 27 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100238116:

. En fecha 08 de junio del 2016 se recibid a través de [a "Flataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
e acceso a la informacién plblica ndmero 1215100238116, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
“ontra Riesqos Sanitarios, en [a cual e particular sefiald lo slguiente:

Munterrow . Cnll Boms, Del, Coanbtdmee, Méxieo [LF, CF ob=00.
[l soBo-5200 Eab, 00400, 01 300 053 50 50, www.oobepris,gob,ms \
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".En relacitn a 3 solictud de rounidn anfe ef Comité de Nuevas Maléculas para f3 molbculs
pembrolizumab, se soficta a la Comisidn Fedaral péra 3 Proteccion confra Riesgos Santarios [COFEPRIS)
fo siguiante : la Fecha da Sofieifud da 13 reunién anle el Comité de MoWculas Nuevas, Datos dof Sabcitants,
Nimero de Solicifud, Fanhadamm%ymphde:aﬁahdams@uﬁwmfasnﬁmwdmd&#ﬂasdelﬂ
reunian...." (Sic)

2. En fecha 08 de junio del 2016 &l Coordinador General Juridica y Consultivo y Titular de la Unidad de Enlace
de la Comisién Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEIOZTOH2016, tumé la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacidn  Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica comespondiente.

3.- En fecha 26 de julio del 2016, Ia Comisidn de Autorizacibn Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
Autonzacidn de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CAS/2IOR/5808/2016 dio contestacién
de la sigulente manera:

“...En razin de lo antencr, ésta Unidad Administrativa informa que realizd la blsqueda exhaustiva en los
archivos fisicos y electrénicos con que cuenta, a efecto de lecalizar | Infarmacion requerida, adviriendo
coma resultado la documental solicitada, consistents en un fotal da 16 (dieciséis) fojas dtiles simples.

Ded tal manera que, se solicita a la Unidad de Transparencia, ponga a disposicidn pravio pago de derechas
un total de 16 (dieciséis) fojas itiles simples para Iniciar la reproduccidn de la VERSION PUBLICA, ya
que derivado de [ revisidn de la. documental contiena informacian Teenico-Indusirial asi como Datos
Parsonales, que identifican y hacen identificable a las personas, considerados como COMFIDENCIAL, de
conformidad con ko sefalado en los Articulos 113 fracciones Ly ll, 118119 y 120 de la Ley Federal de
Transpamm':ajrﬁmsnalaf:ﬂurrnal:iﬁnPiﬂ:ﬁ:a;ﬂiyﬂﬁdelau‘,rdahPmpbiadinmnulal, Bn
concordancia de los Articules 7, 8 y 9 de Jos Lineamientos para |a Elaboracion de Versiones Piblicas por
parte da las Depandencias y Entidades da ta Administracin Piblica Federal, asl coma ko estipulado en el

4.- De acuerdo a bo anterlor, se observa que la Unidad Administrativa Informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrinicos con ks que cuenta,
localizb la informacion solicitada y oforgo el acceso a la informacin mediante VERSION PUBLICA constants en
16 (dieciséis) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacién testada es referente a secretos industriales
y datos personales, los cuales consisten en la informacian de la formula del producto y firmas, En este sentido,
se considera que la informacidn industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja compelitiva o
econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas ¥ respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y €l acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los productos: a los
mélodes o procesos de producelén: o a los medios o formas de distribucién o comercializacitn de productos, ¥
tales dalos por ende son considerados como confidenciales.

&
Maonterrey 33, Col. Ruma, Del, Cuauhtémoe, Misd oo 100 CUF, oo, *"1 .
Tel, 5080-5200 Ext, GOy, i Hon 033 50 50, www enfepris.gobamny L



SALUD | 488 Cofepris[$>

4 -
. "lli- "‘.1_. .F

Wi CEFTARSA T RALLTD ‘1‘1 Ty ] Commate Frosral pary l Prrteoin
- . worlia Harigpon Sarfarka

.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
~ira celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en comelacidn con el arficulo
&0 de la Ley de la materia, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el
«f2a competents a efecto de que se determinara lo conducente.

‘.J;ll"ltﬂ 28 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100238616:

‘.= En fecha 08 de junio del 2016 se recibid a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
LE acceso a la informacidn pablica nomero 1215100238616, dingida a la Comision Federal para la Proteccion
confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald ko siguiente;

“..En rolacion a la scbicdud de Registro Sandaio de Medicamenias para las  moléculas:
ombiasvinpartaproviifonavindasabuvir, por separado o en combinaciin; e soficta 3 '3 Comisidn Federal
para Ia Proteccion confra Riesgos Sandarios (COFEPRIS) lo sigquiente : Focha de la Salfelfud de registo
sanitario, dafos dal Sofictants, Nomero de endrada da la Solictud, y copia dal formato de solicifud ... " (Sic)

<~ En fecha 08 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
iransparencia de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CSJCIUDED2T10/2016, turnd la solictud de meérto a la Comision de Autorzacidn Sanifaria, Unidad
fulministratva que en razon de su respectva compelencia pudiera contar con la informacidn sefalada, con el
rroposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion pablica comespondiente.

3.- En fecha 18 de julio del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Fermaces y Medicamentos, mediante oficio nimero, CAS/Q3/ORIGBT2/2016 dio contestacién de la siquiente
manera:

“...En razin de ko anterior, esta Comisidn de Autorizacion Sanitaria a ofecto de localizar la expresion
decunental requenda, se realzd la blsqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electrnicos de esta
Unidad Administrativa, respecto a solictudes do Regisiro Sanitaro con ks principios activos sefialados,
advirtiendo qua ka informacidn INEXISTENTE, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 141, Frace. |l
de la Ley Federal de Transparenca y Acceso a b Informacidn Puiblica en comelaciin con lo sefialado en el
CRITERIVOOIS-09 emitido por ef Plena del INAIL

Mo obstante, al dia de hoy se locakzd 01 (uno) registro sanitario con kas caracleristicas sefialas por ef hoy
palicionaro, consslentes en 04 (cuatro) fojas Gtiles.

Por ko que se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicidn del peticionario un fotal constante de
04 (cuatro) fojas Gtiles, en su Versidn Pablica, an virtud da contener datoes de cardcter 1écnico-industial,
consideracos como CONFIDENCIAL, de conformidad da con lo dispussto en el Ariculo 113, Frace, I, 118,
119 y 120 da |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacadn Pibica, B2 y 85 de la Ley de |
Propiedad Industrial asi como 7, B y 9 de los Lineamientos para la Elaboracidn de Versiones Plblicas por
parle da las Dependencias y Entidades do la Administracidn Piblica Federal, asl como ol CRITERIQVOOIS-
13 emitido por el Pleno dal INAL...." (Sig)

Monterrey 3. Col, Boma, D], Cuauhtémoe, Miedoo DUF,, CP. oaTon, y
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4.- De acverdo a lo anferior, se ohserva que I3 Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con ks que cuenta,
localizd la informacién solicitada y olorgd ef accesa a la informacién mediante VERSION PUBLICA constanta en
04 {cuatro) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacian testada es referente a secrelos industriales,
los cuales consisten en la informacién de la férmula ded producto y firmas. En este sentido, se considera que la
Informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 econdmica frente a
terceros en la realizacién de actividades econdmicas ¥ respeclo de la cual haya adoplado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad ¥ €l acceso resiringido a la misma, la cual necesariaments debera
estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o proceses de
produccidn; o a los medios o formas de distribucién o comercializacion de productos, y tales datos por ende son
considerados como confidenciales.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesitn exiraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que aluden los articulos 118 y en correlacitn con el articulo
140 de la Ley de la materia, sometiendo a consideracian de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el
area compelente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 29 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100236816

1.- En fecha 08 de junio del 2016 se recibit a través de la *Flataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion pablica nimero 1215100238816, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald ko siguientsa:

“..En reiscidn &l Registro Santano de Medicamentos para 12 la Vacuna Bivalente comdra ef virus diof
FPapioma Humano (tipos 16 y 18), se solficta & la Comisidn Foderal para la Proteccion confra Riesgos
Sandarios (COFEPRIS) o siguients; copla del registro. sanifano, proyecios do marbetes auforizados @
Informaciden para Frascribir auforizados. ... " {Sic)

2.+ En fecha 14 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia De la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEIN2T12/2016, tumd la solicitud de mérto a la Comision de Aulorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién pablica correspondiente.

3.- En fecha 18 de julio del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Famaces y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASI03IORIG967/2016 dio contestacibn de |a siguienia
manera:

"...Respecto dal requarimiento sefalado, esia Comnision da Auterizacian Sanitaria, del anAlisis ded contanida de la
soliciiud con la finalidad de Jocalizar la expresidn documental requerda, se reallzd la bisqueda exhaustiva en los
archivos fisicos y elecirinicos. advitiendo como resultado la bocalizacin dal Registro Sanitaro ndmern

\ !
!
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36IM2007, asi como de |a Informacidn para Prescribir Amplia y Reducida, constante de 52 (cincuenta y dos)
fojas Gtiles.

Por ko que se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicidn previo pago de derechos un tolal do 52
(cincuenta y dos) fojas dtiles, 50 (cincuents) fojas dtiles simples de la VERSION INTEGRA de la
Informacicn Para Prescribir y 02 (dos) fojas dfiles del Registro Sanitario, para inlciar la reproduccidn da la
VERSION PUBLICA E INTEGRA, ya que en la Versién Pablica, se testarin datos de cardcler tecnico-industrial,
consaderados como CONFIDENCIAL, de confrmidad con lo dispuesio en el Arfeula 113, Frace, I de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, B2 y 85 da la Ley do la Propedad Industrial asi
como 7, 8y 9 da los Lincamientos para [a Elaboracidn de Versiones Piblicas por parta de las Dependencias y
Entfidades de |a Administracién Plblica Federal, asi coma lo sefialado en el CRITERINDD1313 emiido por el
Pleno dad INAL..." (Sig)

.~ De acuerdo a lo anlerior, s& observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
«ra busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrinicos con los que cuenta,
»:alizd la informacidn solicitada y olorgé el acceso a la informacian mediante VERSION PUBLICA constanta en
ti (cincuenta y dos) fojas dtiles. Es imporiante precisar que la informacion testada es referente a secretos
adustrizles, los cuales consisten en la informacién de la frmula del producto y firmas. En este sentido, se
considera que la informacién industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
wtonomica frente a terceros en |a realizacidn de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los
12dios o sistemas suficienles para presenvar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual
ecesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los
iodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucién o comercializacion de producios, y
13es dalos por ende son considerados como confidenciales,

=~ En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en comelacidn con el articulo
140 de la Ley de la maleria, sometiendo a consideracién de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por &
crea competente a efeclo de que se determinara lo conducenia,

~unto 30 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100250216:;

.- En fecha 17 de junio del 2016 se recibid a través de la *Plataforma Nacional da Transparencia’, la soficitud
te acceso a la informacion pablica nimero 1215100250216, dirigida a ta Comisién Federal para la Proteccitn
ctnltra Riesgos Sanitarios, en la cual el paricular sefald lo siguiente:;

“...Que con fundamenta en el articulo § de I Constiucidn Politica de Jos Estadas Unidos Mexicanos, asi
como ef 1 y 40 de la Ley Fodoral de Transparencia y Acceso a fa Informacian Pablica Gubarmamenfsl,
afenfarmente sofclo me sea proporcionada Ja informacion que so describe @ continuacian, que esa H.
Autoridad me informe de cualquiar pronunciamisnto, direciniz. crferio, instrucsidn, requenmianto y en ganeral
cualquier indicacion emifida por fa Secretaria de Salud, con base en I3 opinidn del Comits da Malboulas
Nuevas y ef Subcomié da Evaluacidn de Produclos Biolecnaldgicas a faver de LABORATORIOS IS4, SA
DE C.V., respecto Jos requisifos a lineamienios que demussiren fa biocomparabifidad para 2 dobida

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuanhtémoe, Mosdco DUFE, L1, nb7o0,
ol soRo-5200 Ext, 0000, o1 500 033 50 50, www, cofepris.gobmx
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oblencion de un medicaments hiocomparable respecto ol medicamento con denominackn gendrica
Adatmumab, asi come la comespondienta copa de dicho ofici o documenta.... " (Sie)

2. En fecha 20 de junio del 2016 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 nimero
CGJC/UDE2879/2016, tumd la soicitud de ménto a la Comisién de Aulorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con 1a informacian sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de atceso a la informacidn plblica correspondiente.

3. En fecha 01 de Julio del 2016, la Comisin de Autorizacion Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
Autorizacidn de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASI2Z0R/ST05/2016 dio contestacian
de la siguients manera:

"...0el analisis de la expresion documental del conterida da la solictud de acceso a la informacion plblica,
esla Comisitn de Autorizacion Sanitaria realizd la bisqueda exhaustva de la informacion solictada en los
archives fisicos y elecirdnicos con los que cuenta esta unidad adminisirativa, de la cual se advirid lo

siguienia:
No. | Mo de solicitud Razén Soclal | Tipo de reunién | Resolucién
1 14330CEL4B0144. | Laboratorios Pisa 5.4, da .V, Ordinaria. Insuficients

L

Mo obstante b anterior y en aras de privilegiar el principio de manxima publicidad, se anexa a la presenta [a
version pablica constante de tres fojas dtiles, comespondients a la respuesta que emitid el Subcomité da
Evaluacién de Productos Bioleenolégicos, relacksnada con la soliciud de la opinidn lécnica de la sustancia
denominada “Adalimumab®, con nimers de entrada 143300EL4B0144, ingresada por la sociedad
denominada *Laberalorios Pisa’, SA. de CV,, para ponersa a disposicion del peticionario, lo anteriar de
conformidad con lo establecido en los articulos 113 fraccion |l y 118 de la Ley Federal de Transparencia y
Am&s-nal:a.ln.'-:nnaﬁﬁnFﬂbﬂca:Birﬂﬁdalalwdalaﬁnphdadlnmmyﬂn concordancia de los
articyios 7, & y 9 da ks Uneamientos para la Elaboracion da Versiones Plblicas por parte de las
Depandencias y Entidades da la Administracion Pltilica Federal, foda vez que se testd informacidn con
caracier de confidencial por fratarse de socretos industriales.... " (Sic)

4.- Do acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizada
una bisqueda exhaustiva de la informacitn soficitada en los archivos flsicos y electronicos con ks que cuenta,
localizp la informacién solicitada y otorgt el acceso a la informacion mediants VERSIGN PUBLICA constante en
03 (tres) fojas Gtiles. Es impartante precisar que la informacion testada es referente a secrelos industriales ¥
datos personales, los cuales consisten en la informacién de la farmula del producto y firmas. En este sentido, sa
considera que la informagion industrial o comercial implica el oblener o mantener una ventaja competitiva o
ecandmica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restingido a la misma, la cual
necasariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los pmduﬁﬁ: a los

% \
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matedos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucién o comercializacidn de producios, y
1es dalos por ende son considerados como confidenciales,

.+ En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
rera celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en comelacién con el articulo
&0 de la Ley de la materia, sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesia esgrimida por el
r2a competente a efecto de que se determinara lo conducente,

F_untu 31 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100250916:

.- En fecha 17 de junio del 2016 se reciblo a lravés de la "Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud

e acceso a la informacion pablica nimero 1215100250916, dirgida a la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguienta:

*...Que con lundamento en of articulo B de la Canstitucidn Politica da los Estades Unidos Maxicanos, asi
como & 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencla y Accese a la Infarmacidn Publica Gubernamental,
alenfamente sobiclo me sea proporcionada la informacidn que so dascribe a confinuacidn, que esa H.
Autandad me proporciong copia simple de la minuta, oficio o en general, da la respuasta par parfe dal Comitd
do Maldculas Nuevas respeclo de la soficlfud Noo 143300EL480115 de fecha 03 de octubre da 2014 por
parte de QUINTILES MEXICO, 5 DE RL DE CV, para ef respectivo andlisis del medicamanto
biocomparable con denominacion gandnca  Adalimumab, Enfendiendo - como respuests,  cuaiquier
ohservacion realzada tanto por e Subcomifé de Evaluackin de Producles Blalecnoldgicas coma por dicho
Comite de Moldculas Nuevas...." [Sig)

2.- En fecha 20 de junio del 2016 ol Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de Enlace
ce la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, medianle oficio nimero
CGJCUDE/O2888/2016, tumd la sobcitud de mérto a la Comisibn de Autorizacidn Sanitara, Unidad
~dministrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera confar con la informacién sefialada, con el
ropdsito de que ésta alendiera la soficitud de acceso a la informacin plblica correspondients.

i En fecha 01 de julio del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
Autarizacién de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASIZORISTO4/2016 dio contestacion
e la siguiente manera;

*...Del andlisis de la expresidn documental ded contenido de la soficiiud de acceso a la informacidn plibica, esta
Comisibn da Avtorizacadn Sandania realizd [a bisquada exhaustiva da |3 informacion solictada en los archivas
fisicos y electronicos con kos que cuenta esta unkdad administrativa, da ka cual se advirtié |o siguente;

No. | Nodesolicitud Razén Social Tipo de reunién Resolucion
1 IIODELABOTIS. | Quintiles Méxkco, 5. de R.L. de Ordinarla, Sin Rewunién
CN,
’ Montermey g, Cel, Roma, Del. Cuauhtémoe, Mésico DLUE. CF, e,
el Rodn-Raon Ext. oooo, o1 Boo 03 50 50, wwwenfepris,gab,mx
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No obstante o anlerior y en aras de privilegiar el principio de méxima publicidad, se anera 3 la presente |3
versidn pdblica constante da siete fojas dtiles, correspondiente a la respuesia que emitid & Subcomité dao
Evaluacion de Productos Sintacnoldgicos, relacionada con la salicitud de reunida para evaluacidn del profocolo de
estudio clinico de 13 suslancia denominada *Adalimumab’, con nimerg de entrada 143300EL4B0115, ingresada
por k2 sociedad denominada "Quintles México, 5. da RL. da C.V., para ponersa a disposicidn del peticionario, lo
anterior de conformmidad con lo establecido en los arlicdos 113 fraccin Il y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacin Publica; 82 y 85 de la Ley de |a Pregiedad Industrial ¥ &0 concordancia

4.- De acuerdo a lo anterior, se ohserva que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizada
una blsqueda exhaustiva de la informacién solicitada &n los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizé |a informacién soficitada y otorgd ef acceso a la informacian mediante VERSION PUBLICA constante en
07 (slete) fofas Gtiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales y
datos personales, los cuales consisten en I3 informacin de la formula del producto y firmas. En este sentido, se
considera que Ia informacién industrial o comercial implica el obtener o mantener una venlaja competitiva o
econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracleristcas o finalidades de los productos; a los
mélodos o procesos de produccidn: o a los medios o formas de distribucién o comercializacian de productos, y
tales dalos por ende son considerados como confidenciales.

S.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoct a sesign extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebearse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacién con el articulo
140 de la 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 conducenta.

Punto 32 de la Orden del Dia.- Solicitud 12151 00251116:

1.- En fecha 17 de junio del 2016 se recibis a travas de la *Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a [a informacion pabhica nimero 1215100251116, dirigida a la Comisién Federal para la Profeccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald o siguiente:

“..Que con fundamento en &f articuio 8 de I3 Constiucidn Palitica de los Estadas Unidos Mexicanos. ssi
como el 1y 40 de la Ley Fﬂﬂ'ﬁ"ﬂfﬁl? Transparencia y Acceso a la Informacidn PL‘r_bu'ic:a_Guba'nmmnIaf,

Autoridad me proporcione copla simpla g la minula, oficio o en general de la respuesta por parfe dol Comité
o Moleculas Nuevas respedto de la salctud No. 143300EL450115 de facha 03 de octubre de 2014 por
parte dz OUINTILES MEXICO, 5. DE RL DE CV, para el respectivo andfsis dol medicamento
biocomparablo con  denaminacitn gondrica  Adalmumab, Enfendiends came respusla,  cualguier
obsonvacién raakizads fanto por ef Subcomitd de Evaluacion da Producios Biatecnoldgicos como por dicho
Comite de Moculas Nuevas. Asf mismo, solicito respetuasamenta que dicha Autoridad Sanitania, es decir [

Monterrev g3, Cal. Bommia, Del, Cuavhtémor, México ILE,, C.1. ohei W, ':'r
Tel, s08a-5200 Fxt, TOa0, 01 BOD 054 50 50, w wiw,oolepris.gob. mx \ )
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.- En fecha 20 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
-1ansparencia de la Comisién Federal para la Profeccidn confra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCMUDENZBE8/2016, turnd la soficitud de ménto a la Comisidn de Aulorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
propdsito de que ésia atendiera la solicifud de acceso a la informacidn plblica correspondienta.

J.- En fecha 01 de julio del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Sutorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASI2ZIORISTO32016 dio contestacion
e la siguiente manera;

*...Del anilisis de la expresidn documental del contenido de la soliciud de acceso a la informacitn plblica,
esta Comision de Autorizacion Sanitaria reafizd la blsqueda exhaustiva da la informacidn solicitada en los
archivos fisicos y elecironicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de la cual se advirlid lo

siquienbe;
Mo. Mo de solicited Rartn Soclal Tipo de reunldn Retolucin
I 14I300EL4B0115, Quindiles México, 5. de RLL de Crdnaria, Sin Reyrnidn
[

No obstante ko anlerior y en aras da priviegiar el prnciplo de maxima publicadad, sa anexa a la presente la
versidn pablica constante de siete fojas dtiles, comespondients a la respuesta que emitd el Subcomité de
Evaluacion da Productos Biotecnolbgicos, relacionada con la solcitud de reunidn para evaluacion ded
protocolo de esiudo cinico de la sustancia denominada “Adabmumab®, con nimero da entrada
143300EL£80115, ingresada por la sociedad denominada "Cuintiles México, 5. da RL de CV., para
ponerse a disposicion dof peticionanio, lo anterior de conlormidad con ko establecido en los aricuwios 113
feaccitn | y 118 da la Ley Federal de Transparencia ¥ Acceso a la Informacidn Plblica; 82 v B5 da la Ley de
la Propledad Industrial y en concordancia da kos arficulos 7, By 9 de kos Lineamienios para la Elaboracion
da Versiones Plblicas por parte de las Dependencias y Entidades de la Administracion Piblica Federal, oda
wer que & testd informaciin con caracter de confidencial por tratarsa de secrotos industrizles.

Fnalmente, le informo que esta Comision de Autorizacién Santaria realizd la blsqueda exhaustiva da la
informacon selcitada en los archives con que ceenta, da la cual NO s2 advirtid resuftado alguno respecto a
“..Permisos Sanitarios olorgados al medicamento con denominacion genérica Adalimumab....". Por
lo que se colige que dicha informacién es fnexistente, b anterior con fundamento en o articule 141
Fraccion Il da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Poblica, en comelacon con of
CRITERIOM00015-09 emitida por el Pleno del Institvlo Federal de Acceso a la Informacidn y Proleccidn de
Calos..." (Skc)

Monterrey 3y, Col. Roma, Del, Cuauhilémos, Medeo 10UE., CP. 6700,
Tel. sodo-5eo0 Ext. oo, 00 S0 0503 50 50, w ww enepris.gob.ms
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisgueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
por lo que respecta a la"..Permisos Sanitarios oforgados al medicamento con denominacion genérica
Adalimumab...”, "NO se advirtié resultado alquno respecto a la informacién referida por el particular’ Por lo
Que se lfegd 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 la Comision de Autorizacién Sanitaria era la
autoridad competente que en razén del ejerciclo de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada,
lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera
atendida debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacin por las que
se buscd la informacidn en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utlizados, y las
demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- Del andlisis de la expresiin documental del cantenido de la solicitud de acceso a la informacion plblica, se
observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacian solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizé Ia informacién solicitada
y otorga el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constante en 07 (siete) fojas ifiles. Es
importante precisar que la informacién testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en Ia
informacion de la formula del producto v firmas. En este sentido, se considera que la informacion industrial o
comercial implica el oblener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en la realizacian
de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar
su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente deberd estar referida a la
naturaleza, caracleristicas o finalidades de los productos: a los mélodos o procases de produccion; o a los
medios o formas de distribucidn o comercializacién de productos, y lales datos por ende son considerados como
confidenciales.

B.- 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, asl como, 118 y en correlacidn con
el articulo 140  de la Ley de la materia, sometiendo a consideracion de este organo colegiado la respuesta
esgrimida por el drea competente a efecto de que se determinara lo conducents

Punto 33 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100251716:

1.- En fecha 17 de junio del 2016 se recibia a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicited
de acceso a |a informacién pibhca nimero 1215100251716, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefalé o siguiente:

“...Que con fundamento en ef articulo 8 de ks Constituckn Poiitica de Jos Estados Unidos Mexicanas asi
como ol 1 y 40 da ia Loy Federal de Transparencia y Accoso a la Informacitn Piblica Gubernamental
atentamenta soliclo me sea proporcionads I3 infamactn que so describe a continuacidn, que esa H,
Autoridad me informa y en su caso, me proporcione copla simple del documento que confiena ko crferios de
exirapolacion del Comité de Molbculas Nuevas que conforme & avffeulo 177his5 fuaron requendas para el
oforgamiento del registo sandario No. 396M2014 SSA dal medicamento con Denaminacian mrTa -

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cuauhtémor, Maxico ILE., C.F. i, \
Tel. 3080-5200 Ext. oooo, o1 800 0379 50 5, www cofepris.poh.ms LY
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REMSIMA, expedido por l2 Comision Fedaral para la Profeccidn contra Riesgos Sanlarios, para su
fabricacion, efaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacién.... " (Sic)

“~ En fecha 20 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Cansultiva y Titular de la Unidad de
‘ransparencia de la Comisitn Federal para |a Proteccitn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficlo nimero
CGJCIUDE/OZBI472016, tund la solicitud de mérito a la Comisién de Aulorizacién Sanitaria, Unidad
Fdministrativa que en razén de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
roposito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacién pblica comespondiente,

2.+ En fecha 08 de agosoto del 2016, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora
-Jzcutiva de Farmaces y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASIO3IORTI5E/2016 dio contestacian de la
<kjulents manera:

"...Me permito hacar de su conocimiento que esta Comisidn de Autorizacian Sanitari, después do haber
realizado el analisis del contenido de la solictud con la finalidad de localizar fa expresidn documantal
requenida, se realizd la bisqueda exhaustiva en los archivos fisicos v electronicos de esta Unidad
Administratva, adviriendo que NO se localizd decumento que contenga los criterios de axtrapolacion del
: Comilé da Molkeculas Nuevas que conforme al articulo 177his5 fueron requeridos para el olorgamiento del
- regestro sandario No, 338M2014 554, por lo que la informacidn es INEXISTENTE

De canformidad con lo dispuesto en el Articulo 141, Frace, || de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
3 Informacion Poblica, en comelacidn con Jo sefialado en el CRITERIOIODD15-09, emitdo por el Pleng del
Instituta Federal de Acceso a la Informacidn Publica Gubamamental....* (Sic)

%.- D acuerdo & o anterior, se observa que la Unidad Administrativa informb que después de haber realizado
wna bisqueda exhaustiva de Ia informacion soficitada en Ios archivos fisicos ¥ electronicos con lo que cuenta,
"NO se advirtid resultado alquno res la informacién ref el particular” Por lo que se llegd a
'a conclusidn por parte de esle Comitd de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
tuscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacin Sanitaria era la autoridad
tempetente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la Informacion solicitada, lo cual no
e asl, En este sentid, esle Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
cebidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacidn y fundamentacién por [as que se busch
4 informacion en determinada rea, asl como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, ¥ las demas
circunstancias que fueron fomadas en cuenta,

5~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesibn extraordinaria al Comité de Transparencia
cara celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alede ol articulo 141 de la Ley de la materia,
~ometiendo a consideracion de este brgano colegiado la respuesta esgrimida por ¢l area competente a efecto de
;ue sa delerminara lo conducente,

Punto 34 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100252116:

Mimtermy 43, Col. Roma, Del, Coaubtémore, Moxico DLE, C.F. s6~0n, \
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1.- En fecha 17 de junio del 2016 se recibio a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion plblica nimero 1215100252116, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

" QU con fundamento en el articulo 8 de fa Consiifugidn Politica de fos Estadas Unidos Mexicanos, asi
como ef 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacién Piblica Gubernamantal
atenfamente solicto me $ea proporcionada la infarmacion que se describe 8 confinuacitn, que osa M.
Autoridad me informe: de Jos nimeros de solctudes da reunidn anle of Comitd do MoMculas Nuevas por
parte do QUINTILES MEXICO, 8. DE RL DE CV, para e respectivo andlsis dal medicamento
biocomparable con denominacidn gendnica ADALIMUMAB incliyendo soliciudes para reunionas do fipo
ordinarias, de seguimiento y extraordinanas, as/ como fa corespondianta respuesfa por parfe de dicho
Comitd...." (Sic)

2.- En fecha 20 de junio del 2016 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
CGJC/UDE/0289812016, tumd la solicitud de ménto a la Comisibn de Autorizacién Sanitaia, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el
proposiio de que esta alendiera la soficitud de acceso a la informacian poblica comespondiente.

3.- En fecha 01 de julio del 2016, la Comisién de Aulorizackdn Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacién de Producios y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASI2IOR/5698/2016 dio contestacian
de la siguiente manera:

“...0ed analisis de |a expresidn documental del contenido de fa solicitud de acceso a la informacion plblica,
esta Comision de Autorizacion Sanitaria reafizd la bisqueda exhaustiva de |a informacian soficitada en los
archivos fisicos y elecirbnicos con los qu cuenta esta unidad adminisirativa, de la cual se advirtio lo

siguente:
No. | MNodesoclicitud | Rarén Social Tipedereunibn |  Resoclucién
1 143300EL4E0115, | Ountles México, 5. de RLL da Ordinaria, =in Reunidn
| V.

No obstanta lo antenor y en aras de privilegiar ef principio de maxima publicidad, se anexa a la presenta la
version publica constanie de slete fojas tiles, correspondianta a la respuasta que emitid el Subcomité da
Evaluacin de Producios Biotecnologices, relacionada con la solictud de reunidn para evaluacidn del
profocoly de estudio clinico de la sustancia denominada “Adalimumab®, con nimers de entrada
143300EL480115, Ingresada por la sociedad denominada "Quintiles México, 5. de RL da CV. para
ponerse @ disposcion del peticionaria, lo anterior de conformidad con lo establecids en los articulos 113
fraccon Il y 116 de fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica; 82 y 85 de la Ley de
la Propiedad Industrial y en concordancia de los articulos 7, 8y 9 de ks Lineamientos para la Elaboracion
de Versiones Plblicas por parte de las Dependencias y Entidades da la Administracién Publica Federal, toda
ver que se testd informacion con caracler de confidencial por tratarse da secretos industriales...." {Sic)

Monterrey 33, Col, Roma, Del. Cuoanhtémoe, Méxdco ILE,, C.F. 06700, \ \:
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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 ¥
electrbnicos con los que cuenta, localizd la informacion solicitada v olorgd el acceso a la
informacién mediante VERSION PUBLICA constante en 07 (sieto) fojas Gtiles. Es importante
precisar que [a informacidn testada es referente a secrelos Industriales y datos personales, los
cuales consisten en la informacion de fa formula del producto ¥ firmas. En esle sentido, se
considera que la informacién industrial o comercial implica el oblener o mantener una ventaja
competitiva o econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto
de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientas para preservar su confidencialidad y el
acceso resiringido a la misma, la cual necesariamente deberd estar referida a la naturaleza,
caracteristicas o finalidades de los producios; a los métodos o procesas de produccion: o a los
medios o formas de distribucién o comercializacidn de productos, y tales dalos por ende son
considerados coma confidenciales,

%= En este sentido, |a Unidad de Transparencia, convoct a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
véra celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley de la materia, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado Ia respuesta esgrimida por el
Jraa competente a efecto de que se determinara lo conducente.

i'unto 35 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100254516:

1.- En fecha 17 de junio del 2016 se recibié a través de |a *Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
te acceso a la informacion pablica nimero 1215100254516, dirigida a la Comisién Federal para la Proleccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguiente:

“...0ue con fundamento en el articulo 8 de fa Consfitucién Politica da fos Estadas Unidos Maxicanos, as
coma ef 1y 40 de la Ley Fedoral de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica Gubermamentsl
alenlamente soiicdo me sea proporcionada la informacién qua se describe a continuacidn, que osa H,
Autaridad me proporcione coplia simple do la minufa, oficio o hisn del documanto que contiene lag
nbsma-::‘mreaﬁ:adaspuafﬂmﬂédaw&uﬂasﬂmmfmmahwmnmﬁnmmﬁdﬂyam
evidencia precinica respeclo ool medicamento bioccomparable con denominacitn gendrica Adalimumab
prasentado por QUINTILES MEXICO, 5. DE RL. DE C.V., lo anterior en relacién a 12 reunién Devada como
consecuencia de fa soiciud No, 143300EL480115 da fecha 03 da oclubre de 2014 por parle de OLINTILES

MEXICO. 5. DE RL DE C.V, para ef respectivo andlisis del medicamanto biocomparable con denominacide
gendrica Adalmumab...." {Sic)

<+ En fecha 20 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccin contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEN29222016, umd la solicitud de ménto a la Comision de Aulorizacion Sanitana, Unidad
‘dministrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la Informacian sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica comrespondiente.

Monterrey 44, Col. Roma, Del, Conuhtémoe, Méxdeo DLE., O, DBT00, 5
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3.+ En fecha 01 de julio del 2018, la Comision de Autorizacin Sanitaria, a través de |a Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASIZIORIST43/2016 dio contestacion
de la siguients manera:

“..iel analiss de la expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a fa infermacion plblica,
esia Comision de Autorizacién Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva de |a informacian solicitada en los
archives fiscos y elecirdnicos con los que cuenla esta unidad administrativa, de la cual se advirtid o

sguiente.
No. No de solicitud Razdn Social Tipo de reunkén Resolucitn
i 143300EL4B0115. | Quintlas México, 5. de R.L da Cirdinaria, Sin Reunidn
| cv

No chstante lo antericr y en aras de priviegiar el pincipio de méxma publicidad, se anaxa a la prasents L
versidn piblica constante de siete fojas dtiles, correspondiente a la respuesta que emiia el Subcomitd de
Evaluacion de Producios Biotecnoldgicos, relacionada con |3 soficitud de reunidn para evaluacién del
prolocolo de estudio clinico de la sustancia denominada “Adalimumab’, con némero de entrada
143300EL480115, ingresada por la sociedad denominada "Quintiles México, 5. de RL. de CV., para
ponarse a disposicion ded peticionano, lo anteror de conformidad con lo establecido en kos articulos 113
fraccidn Il y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Plblica; 82 y 85 da la Ley de
|a Propiedad Industrial y en concordancia de los articulos 7, 8 y 9 da los Lineamientos para ka Elsboracion de
Virsiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades do la Administracion Piblica Federal, toda
vez que sa testd informacian con caracter de confidencial por tratarse de secretos industriales....” {Sig)

4.- De acuerdo a lo antenior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archives fisicos y electrinicos con los que cuenta,
localizd la informacidn solicitada y olorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
07 (slete) fojas Gtiles. Es importante precisar que la informacién lestada es referente a secretos industriales y
datos personales, los cuales consisten en la informacién de la farmuta del producto y firmas. En este sentido, se
considera que la informacién industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
econamica frente a lerceros en la realizacidn de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los productos; a los
mélodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucién o comercializacion de productos, y
tales datos por ende son considerados como confidenciales.

5.+ En este sentdo, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn exiraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que akuden los articulos 118 y en comelacion con el articulo
140 de la Ley de la materia, sometiendo a consideracidn de este drgano colegiado |a respuesta esgrimida por el
area competente a efeclo de que se determinara lo conducente,

Punto 36 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100254916:
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1.- En fecha 17 de junio del 2016 se recibié a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
ce acceso a la informacidn pdblica nimero 1215100254916, diigida a la Comisitn Federal para la Proteccion
tenira Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefiald ko siguiente:

*...Que con fundamento en ef articulo 8 de la Constiucin Polltica de Jos Estadas Unidas Mexicanos, as/
como el 1 y 40 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica Gubernamentsl
afenfamente soficlo me sea proporcionada 13 informaciédn que se describo a confinuacidn, que esa H
Autondad me informe y en su caso, me preporcions copia simple de fa minuta, oficio o bien de cusiquier
documenta que confanga fa pelicion por parle del Comité de Motdoulas Nuevas y por &l Subcomité de
Evaluacién de Productos Biotecnoldgicos de los casos en los que ha sobictade como prusba preclinica para
ta aprobacion de un medicamanta, ef perfi de grecociacidn.... " (Sic)

=.- En fecha 20 de junio del 2016 ¢l Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Profeccitn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmern
“GJC/UDE/2926/2016, turnd la solicitud de mérto a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
‘dministrativa que en razén de su respecliva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
rropdsito de que ésla atendiera la soficitud de acceso a la informacién piblica corespondiente.

3.- En fiecha 04 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
te Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASIHOR/E930/2016 dio contestacian de la siguiente
manera:

“...En razdn de ko anterior, es menesler sefialar, que el objeto de 1a consulla transcrita con arelacian os
compelancia de esta Comisin de Aulorizacidn Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsabla de
contar con dicha informacion, da conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Loy General da
Salud, asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisién Federal para ka Protecsidn contra
riesgos Sandarios, los cuales sefialan bo siguiente:

".ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd las atribuciones de regulacién, controf y
fomento sanitarios que conforme 2 la presente Ley, a la Ley Orgdnica de fa Administracién Publica
Federal, y los demds ordenamientas aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
2 que se refiere of articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones I, en fo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que sa refieren fos articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XiV, Joal,
O XXV, XXV, XXVI, ésta salvo por o que se refiere a cadiveres y XXVII, esta titima salvo por fo
que se refiere a personas, a fravés de un drgano desconcentrado que se denominard Comisidn
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO14. Comresponde a la Comisién de Auforizacién Sanitaria:

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

slunterrey 33, Col. Boma, Del, Cuaubtémee, México [, E., C.P. 6700,
I'el. sos0-500 Ext, 0000, 01 500 033 50 50, www.o feprs.goh.ms "'-. 4
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For tal motive esta Comisidn da Autorizacidn Sanitaria realizd una bisqueda exhaustiva de la informacién
solictada en los archivos fisicos y electrinicos con que cuenta, en relacidn a la existencia de alguna minuta,
oficio o cualquier documento que contenga la peticidn del Comité de Molbculas Nuevas ylo del Subcomité
de Evaluacidn de Producios Biotecnolbgicos, referente a los casos en b que ha solicitado coma prueba
preclinica para la aprobacién de un medicamento, el peril de grecocilacion, de la cual, NO se advirké
resultado alguno.

Por lo anterior, se colge que dicha informacion es inexisfente, ko preliminar con fundaments en fundamenta
en el articulo 141 fraccidn |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica en
correlacibn con el CRITERIOIN015-09 emitida por el Plena del Instituto Federal de Acceso a la Informacion
y Protaccidn de Datos... " (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de |a informacion solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con lo gue 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 informacion es INEXISTENTE, v que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razdn del ejercicio de sus alribuciones pudiera contar con la informacién sobcitada, lo cual no
fue asi, En esle sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacidn por las que se buscd
la informacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda utilizados, v las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

5.~ En este senbdo, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para cefebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia,
sometiendo a consideraclén de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el rea competente a efecto de
que se delerminara ko conducents,

Punte 37 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100255016

1.~ En fecha 17 de junio del 2016 se recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicifud
de acceso a la informacion plblica nimero 1215100255016, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccian
contra Riesgos Sanitanos, en la cual el particular sedald lo siguiente;

“...Que con fundamento en e aricule 8 de la Constitucién Politica de foz Esfados Unidos Mexicanos, asi
como &f 1y 40 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica Gubernamental
alenfamente solicto me sea proporcionada la informacidn que se describe & confinuacidn, gue esa H.
Autaridad me informe y en su caso, me proporcione copia simple de fa minuta, ofico o bien de cualquier
documento que confenga la peticidn par parfe del Comité de Moléculas Nuevas y por of Subcomitd de
Evaluacitn da Productos Biotecnologicos da los casos en los que ha solictado como prueba preclinica para
la aprobaciin de un medicamanto, ef mapeo del epifope o cristalografia do rayos x..." (Sic)

i
.I i
Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoe, Mésion [LE, CF, oo, \
Tel. sodo-5200 Ext. ooon, o1 Boo 033 50 50, www.oolepris,zob,mx i
e



SALUD | /N Cofepris[3>>

2.- En fecha 20 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio namero
CGJCIUDENZ927/2016, tumbd la soficitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad
~dministrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
nropdsito de que ésta atendiera |a socitud de acceso a la informacién piblica correspondiente.

%~ En fecha 04 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdireciora Ejecutiva
Je Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASIYORIEI31/2016 dio contestacion de |a siguienta
manera:

“...En razdn de lo anterior, es menester sefiafar, que el objeto de ka consulta franscrita con antelacidn es
compatencia de esta Comssidn de Autorizacion Sanitana, quien es la Unidad Administrativa responsabile de
contar con dicha informacion, de conformidad con o establecido en el articulo 17 bis da & Ley General de
Salud, asi coma el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisidn Federal para 13 Proteccion contra
riasgas Sanitarios, los cuales sedalan lo siguiente;

“..ARTICULC 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a I» presente Ley, a la Loy Orgdnica de la Administracién Prblica
Federal, y los demis ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
& que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, 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: XN, X1V, XX,
XXMM, XXIV, XXV, JO0VI, ésta salvo por lo que se refiers a cadiveres y XXVI, esta diltima salvo por lo
que se refiere a personas, & través de un drgano desconcentrado gue se denominard Comision
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO14. Comesponde a fa Comisidn de Autorizacidn Sanitaria:

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

Por Lal mativo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizd una bisqueda exhaustiva da 1a informacica
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con que cuenta, en relacidn a 3 existencia da aiquna minuta,
oficio 0 cualquier documento que contenga la peticién del Comité de Moldculas Nuevas yo dol Subtomité
de Evaluacién de Productos Biotecnoldgicos, referents a los casos en b qua ha solictade come prueba
preciinica para la aprobacion de un medicamento, con el mapeo del epitope o cristalogtafia de rayos x, de la
cual, NO sa advirtio resultado alguna,

Por lo anferior, se colige que dicha informaciin es inexistents, ko preliminar con fundamento en el arliculo
141 fraccion Il de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a b Informacidn Pablica en comelacian con el
CRITERICHD0015-09 emitido por el Pleno del Instito Federal da Acceso a la Informacitn y Proteccidn de
Cates...." (Sic)

4. De acuerdo a lo anterior, se observa que 1a Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
Jna bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos ¥ electrinicos con lo que cuenta,
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"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 Autorizaciin Sanitaria era la autondad
compelente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con Ia finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca sobre 3 mativacian ¥ fundamentacion por las que se busch
la informacién en determinada 4rea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

5. En este sentido, 1a Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para bos efeclos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia,
sometenda a consideracion de este degano colegiado la respuesta esgrimida por el drea compelente a efecto de
gque s& determinard lo conducente.

Punto 38 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100259416:

1.- En fecha 20 de Junio del 2016 se recibit a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la informacién piblica ndmero 1215100259416, dirigida a la Comision Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguiente:

"..Alentamente se solcla un Istado de todas y cada una de s solictudes da reqistro sanfano que hays
recibido COFEPRIS para medicamentos que contengan el principio activo LEVOTIROXINA dasda ef 1 de
enero do 2014 hasta la fecha en que se respenda a esta peticdn de transparancia, precisando ef nombre o
razdn social del solictants, nimaro y fecha da ingreso de la salictud, estado o resolucién def framite, ¥ en
5 caso, numero de reqistro olorgade. . (Sic)

2.- En fecha 22 de Junio del 2016 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
CGJC/UDEND2966/2016, turnd la solicitud de mérto a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera conlar con la informacidn sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién plblica comespondients,

3. En fecha 09 Agosto 2016, [a Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdireclora Ejecutiva da
servicios de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio ndmero CASI2IORIGE10/2016 dia contestacion de la
siguignte manera:

"-..En razin da lo sntericr, 85 menester sedalar, que of objelo de I3 consulta franscrta con anfalacian as
tompetencia do esta Comisidn de Auforizacion Sanitaris, quion es la Unidad Administrativa responsablo do
contar corn dicha informacién, de conformidad con lo establecido en el ariculn 17 bis de la Loy General de
Salud, asi como ef articulp 14 fraceitn | del Roglamento de fa Comisidn Federal para Ia Proteccion contra
" riesgos Sanitarias, los cuales sefialan bo siguisnfe: \\ _
X
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“~ARTICULQ 17 bis.- La Secrefaria de Salud efercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Loy, a la Ley Orgénica de la Administracién Publica
Federal, y los demis ordenamientos aplicables le cormesponden a dicha dependencia en las materias
# que se refiere ol articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
fos establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xl XIV, X0,
AXIN, XXTV, XXV, XXVI, esta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXV, esta Glitima salvo por lo

f1 que se refiere a personas, a travis de un drgano desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Profeccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

“LARTICULO 14. Corresponde a [a Comisién de Auforizacién Sanitaria;

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

Par tal metvvo el Comsion de Autorizacidn Sanitaria realzo una bisqueda exhaustiva de 12 informacion
sofcilada en los archivoes fisicas i eledrdnicos con que cuenla, en relackdn & la exisfancia de soicludes do
regqistros santanios relacionadas &l principio adtivo LEVOTIROXINA, ingresadas en ef pariodo que comprande
del 1 de enero def 2014 &l 22 da junio del 2016, de la cual, NO so advirid resuffado alguno. For lo anferiar, ge
colige que dicha informacidn es inexistente, lo praliminar con fundamento en fundamento en &l articulo 1471
fraccite Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en comelzcion con ef
CRITERIOV1S-09 emitide por el Pleno def instituto Fedoral de Acceso & la Informacitn y Proleccién de
Datas...." {Sic)

4.~ De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
ura bisqueda exhaustiva de la informacion selicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con lo que cuenta,
X0 se advirtié resultado alguno respecto a la inf 6n referida | particular” .Por o que se llegd a
-1 conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
-Lscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
cempetente que en razon del elercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, Io cual no
132 asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
cebidamente, eslo es, se realizd un estudio sobre la motivacion y fundamentacién por las que se busch la
informacion en determinada area, asl como cuales fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demas
circunstancias que fueron lomadas en cuenta,

5. En este senlido, 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 Federal de Transparencia
¢ Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideraciin de este drgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se delerminara ko conducente

Punto 39 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100259516:
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1.- En fecha 20 de Junio del 2016 se recibit a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacidn pablica nimero 1215100259518, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“-Atenfamente se solicta versiin piblca de fodss y cada de las solictudes de registro santario,
espocificamente del formato oficial que se haya lenado al respecto, que haya recibido COFEPRIS para
medicamentas que confengan &l principio activo LEVOTIROXINA desde el 1 de enero de 2014 hasta I facha
en que 58 responda & esla peticidn de transparencia, precisando ef nombre o razdn social del solictants,
numero y facha da ingrese de la soficitud, estada o resolucidn del frdmite, y en su caso, nimern de registro
olorgado....” (Sic)

2.- En fecha 22 de Junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn conira Riesges Sanitarios, mediante oficlo nimero
CGJC/UDE/D296T12016, tumd la solictud de mérto a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién plblica comespondiente.

3.- En fecha 03 Agosto 2016, la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
servicios de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio nimero CASIZ/OR/6901/2016 dio contestacidn de la
siguente manera:

"...En razén de lo anterlor, &3 menester sefalar, que o objelo de /s consulta transcia con antelacidn es
compelencia de esta Comisitn de Autorizacion Sandaria, quien es la Unidad Administrativa responsabla de
contar con dicha nformacidn, de conformidad con lo establecido en ef articulo 17 bis de Ia Ley General de
Saiud, asf como ef articute 14 fraccidn | dal Reglamento de la Comision Fedaral para la Profeccién contra
rigsgos Sanitarios, log cuales safalan lo siguents:

" ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ojercerd las atribuciones de regulacidn, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, @ la Ley Orgdnica de la Administracién Piblica
Federal, y los demis ordenamientos 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
los establecimientos do salud a los que se refieren los articuios 34 y 35 de esta Ley: Xl XIV, Xxil,
XXHI, XXTV, XXV, XXV, esta salvo por Jo que se refiere a cadiveres y XX\, esta ilima salvo por lo
que se reflere 2 personas, a través de un Srgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” [Sic.).

“-ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacidn Sanitaria;

I. Expedir, provrogar o revocar las autorizaciones sanifarias relacionadas con las malerias a que se
rafiere el articulo 3, fraccién I, del presente Reglamento;..."” (Sic).

Por tal motivo esta Comision de Autonizacin Sanilaria realizo una busqueda exhaustiva de I3 informacion
solictads en los archivos fisicos y elecirdnicos con que cuents, en refacitn & 13 axistancia de solictudas, de
registros sanitanos relacionadas al principio activo LEVOTIROXINA, ingresadas en ef pariodo gue
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del 1 da enaro def 2014 hasta la fecha en que se responda a esta peticidn, de la cual, NO se sdvirtio resulado
alguno. For lo anferior, se colige que dicha informacian es Inexistente, lo prefiminar con fundamanto en
fundamento en el ariculo 141 fraccidn |f de la Ley Federal do Transparencia y Acceso a8 la Informacidn
Fublica en comelecion con e CRITERION 509 emitido por &f Plona del Instiuto Fodaral de Acceso a Ia
Infarmacion y Profeccidn de Datos...." (Sic)

<.- De acuerdo a lo anterior, se observa que a Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
.r-a biisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en bos archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
A0 se advirtio resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” .Por lo que se lleg a
-1 conclusion por parte de esle Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, ¥y que fue
suscada de manera exhaustiva y que efectivamenta la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era la auloridad
tempelente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, o cual no
U2 asi. En este senlido, este Comité analizb la respuesta con Ia finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
Jebidamenta, esto es, se realizd un estudio sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscd |a
informacion en determinada drea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, ¥ las demas
circunstancias que fueron fomadas en cuenta.

3.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesitn extraordinania al Comité de Transparencia
wora celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude o articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
v Acceso a la Informacién Piblica, sometiendo a consideracién de este drgano colegiada la respuesta esgrimida
wor el drea competente a efecto de que se determinara lo conducents

Punto 40 de a Orden del Dia.- Solicitud 1215100265316

1.- En focha 21 de JUNIO del 2016, s recibio a fravés de a "Plafalorma Nacional de Transparencia’, la solictud de
~eceso a la informacion pablica namero 1215100255316, dirigida a la Comisidn Fedesal para la Protecoién contra Riesgos
<nitarios, en la cual el particular sefiaid lo siguiente;

"...Version Publica del Cficio del IMPY con fundamento en ef articulo 167 bis def Reglamento de Insumas
pard [a Salud en donde se estabiezea que no se violan los derechos palentarios en af regisiro (20M2013
denominacion distintiva TEINEMIA del tular ded regisirn Labaratorios Fisa, 8 A da €. V.. tSk).

Z. En fecha 0T de JUNIO del 2016, e Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proleccién conlra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEN26232016 tumd la solicitud de médto a la Comisién de Autorizacian Sanitaria, Unidad
~dministrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefialada, con e
raposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica comespondiente.

%.- En fecha 01 de julio del 2018, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CAS/ZIORISE75/2016 di contestackin
i la siquiente manera:
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reaiizo [a busqueda exhaustiva de dicha informacién en los archivos fisicos  electrinicos con los que cuenta, de [a
cual 58 anexan a la presenfe 16 copias simples de la versidn publica de [a consulta intragubemamental sobre
patenles de medicamentos alopdficos realizada en fecha 27 de junio de 2012 en [a que se advierls que Ja
Y oo ponerse 3 Geposiats Ghl pacones o mines S e 138 B o e s coln
para ponerss a icionarno an culo a la a Transparencia
Emsn & la Informacsn Pablica......(Sig) i = ¥

4. De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta,
localizd la informacidn solicitada y olorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constantes
en 16 (dieciseis) fojas dtiles. Es importante precisar qua la informacién testada es referente a secrelos
industriales, los cuales consisten en la informacion de la farmula del producto y firmas. En este sentido, se
considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los productos; a los
melodos o procesos de produccitn; o a los medios o formas de distribucidn o comercializacion de producios, y
tales dalos por ende son considerados como confidenciales.

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 aluden Jos articulos 118 en cormelacion con el 140 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de este érgano

coleglada la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se determinara lo conducente.
Punto 41 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100301916:

1.- En fecha 01 de Julio del 2016 se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud

de acceso a la informacion pdblica nomero 1215100301916, dirigida a la Comision Federal para la Proteccitn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald o siguiente:

... Que con fundamento an of arflcule 8 de 3 Constitucion Politica da los Esfades Unidos Mexicanos, asi
coma & 1y 40 de la Ley Fedaral de Transparencia y Acceso @ la Informacitn Publica Gubsmamanta,
glentamenfe soliclo me sea proporcionada la informacidn que se describe a continuacidn, que esa H.
Auloridad me informe fanfo el nimero de Oficio de Aprobacidn inicial como el de las enmisndas
subsecuenfes respecio dal protocolo para estudios clinicos del medicamento con denaminacidn gendnca
Adalmumab en favor de fa empresa denominada LABORATORIOS PISA, SA DE C.V, asi como copia
simple de dichos Oficios. ... " {Sic)
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£ En fecha 01 de Julio del 2016 &l Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
‘ransparencia de la Comisidn Federal para la Proteccitn contra Riesqos Sanitarios, mediante oficia nimero
CGJCIUDESI455/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacian Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian seflalada, con el
rroposito de que esta atendiera la solicitud de acceso a la informacian pablica correspondiente.,

4 En fecha 04 Agosto 2016, la Comisidn de Autorizacién Sanitara, a través de 1a Subdireciora Ejecutiva de
Firmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIURIT219/2016 dio conlestacisn de Ia siguiente
manera:

*...En razdn de o anferior, es menester sofalfar, que & objeto de la consula franscrita con anfelacin es
campefencia de esfa Comisicn de Aufozacién Sanitarla, quien es |3 Unidad Administrativa responsable de
confar con dicha informacidn, de conformidad con lo esfablecido en ef aticulo 17 bis de (a Loy General de
Saiud, asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamenta de la Comisidn Fadaral para la Profeccidn contra
riesgos Sanitanos, los cuales sefalan o siguisnte:

“-ARTICULO 17 bis.- La Secretarla de Salud ejercerd las atribuciones de reguiacién, control ¥
fomento sanitarios que conforme a la presente Lay, a Iz Ley Orgdnica de Iz Administracién Publica
Federal, y los demds ordenamientes aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
2 que se refiere el articulo Jo. de est2 Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimionios de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X, X1V, XX,
XXM, XXIV, XXV, XXV, esta salvo por fo que se refiere a caddveres y JOOVII, esta Gltima salvo por fo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcontrado que se denominara Comisién
Federal para la Protecciin 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 5o
refiere el articulo 3, fraccion I, del presente Reglament - (Sic)

Por tal motivo esta Comisidn da Awlorizacdn Sandaria realizd la busqueda exhaustiva do la informacién
solictada en los archivos fisicas y elacirdnicos, con fos quo se cuenta, de fa cual NO s advinid resutado
alguno sobre *...el nimero de Oficio do Aprobacitn Inicial coma ef de [as enmiendas subsecuantas respedlo
dei profocolo para estudios clinicos del madicamento con donominacidn genérica Adakmumab en faver de |3
empresa denominada LABORATORIOS PISA, S.A DE C.V., asf coma copia simple de dichos Oficios...", Por
b que se colige que dicha infarmacitn es inaxistente, ko anterior con fundamento an el aicul 141 fraceién If
oe la Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacion Pubbica en comalacin can e CRITERIQAN 15
09 emitido par el Pleno del Instiuto Feders! de Acceso a 1 Informacidn ¥ Profeccitn da Dafas.

No omita sedalar, que fa blsqueda di informacitn realizada par esta Comisién de Autorizacitn Santaria fue
respecio dal perodo comprendido del 01 de julie del 2015 af 07 de julo da 2016 fecha en que ingresé i
soboitud de informacidn que por medio def presanfe se contesta; ko anterior se encusrira sustentada en e
Criterio 0092013 emitido por ef Plano del Instituto Fedaral de Acceso a 13 Informacion ¥ Preteccion de Datos,
el cual sefals fo siguianfe:

".PERICOO DE BUSOUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE WFORMACION, E arficuls 40, fraccitn
¥ ce la Lay Federal de Transpavencls ¥ Acceso a b Informecian Poblica Gutamdmental, sadaly gus lod particrlanes debivin describl an sy

Maonterres 31, Col, Rema, Del, Cuaubtémoe, Méxdeo InE,, CLP o0,
el suHp-5e00 Ext. aoon, of Boo (33 50 50, wwweofepris. pobomy



SALUD | 48 Cofepris[5S>

';'-'“'.‘l-'.'.': -
TTCRNTARLY BF fali D '.-.J,"_ -\."_1-' Corrsinidn Facti ol fuird w Piele —nie;
o i et Wadwgros Sar Paros

soiicitud de informacion, de forma clars ¥ precisa, fos documenios mqueridas. En ese sentido, an al supussio ce gue & particufar no haya
sadalado & pariodo sobre & que requinns 19 informacion, ceberd inderpratarse que W PIGUBREYaNto 54 refisre al del afo mediafo salacr
contids & pirtir de [ fecha s que s preseaid i solicited. Lo anfaricr parmits gus los suyjstos abligedoy coenten con mayorel alamendns
ParE preciss i localizar fa informacidn soveitads.. ™ | SiC).

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizada
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archives fisicos v electrinicos 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 Comision de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
compelenta que en razon del ejercicio de sus afribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, Jo cual no
fue asi. En esle sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio sobre |3 motivacion y fundamentacién por las que se busch la
informacion en delerminada &rea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utiiizados, 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 hay, para los efectos a los que alude ¢l articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
¥ Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracidn de este drgano coleglado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara ko conducenta

Punto 42 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100302516:

1.- En fecha 01 de Julio del 2016 se recibié a través de la "Plataforma Naclonal de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la informacion pablica nimero 1215100302516, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald o siguiente:

"...Que con fundamento en ef articulo 8 da la Consftucidn Politica de los Estados Unidos Maxicancs, asl
como el 1 y 40 do la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Plblica Gubamamenta,
alentamente soliclo me sea proporcionada la informacikn que se describe @ continuacion, que asa M,
Autoridad me informa fanfo el ndmero de Oficio. de Aprobacion inicial como el de las enmiendas
subsecuentes respecto del profocolo para estudios clinicos del medicamenta con denominacion gendrica
Adalimumab en faver de [a empresa denominads LABORATORIOS PISA, S A DE C.V, asi como copia
simple de dichos Oficis. ... " (Sig)

2.- En fecha 01 de Julio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consulivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccitn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJC/UDES3461/2016, turnd la solicitud de mérite a la Comision de Autorizacidn Sanitara, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacitn sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica comespondients,

LY
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<. En fecha 03 Agosto 2016, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdireciora Ejecutiva de

Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIAURITISS2016 dio contestacién de |a siguiente
manera:

"...En razdn de Jo anferior, es menestor sefialar, que o obyeto de 3 consulta franscrilta con anfelacién as
compelencia de esla Comisidn de Autonzacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa raspansable de
conlar con dicha infarmacion, de conformidad con o estabiecida en ef arficulo 17 bis de a Ley Genaral de
Salud, asl como ef aicw 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisién Federal para Ja Proteccion confra
riesgos Saniarios, los cuales sefalan lo siguente;

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretariz de Salud ejercerd las atribuciones da regulacidn, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica
Federal, y los demis ordenamientos aplicables le comesponden 2 dicha dependencia en las materias
a que se refiere ol articulo 3o. de esta Ley on sus fracciones I, en lo relativo al control y vigifancia de
los establecimientos de salud a fos que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XL XiV. XX
XX, XXV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se refiere @ caddveres y JUVI, esta Gitima salve por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarics...” (Sic,).

“-ARTICULD 14. Corresponde a la Comisidn de Autorizaclén Sanitaria:

l. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarlas relacionadas con las materias a que se
refiere ef articulo 3, fraccibn |, del presents Reglamente,...” {Sic)

Por tal motivo esta Comisién de Autonzacidn Sanfana realizd fa bisqueds exhaustiva de la informacian
solcitada en los archivos fisicos y electrinicos, con Jos que se cuenta, de i3 cual NO s& advitid resuffado
alguno sobre *...cualquier pronunciamients, directriz, enfana, mstruccidn, requarimisnto y en ganersl cualguisr
indhicacion emitida por fa Secrefaria de Salud, con base en fa opinkdn del Comid de Maldculas Nusyas yel
Subcomite de Evaluzcién de Produdos Biotecnaldgicos a favor da PROBIOMED, SADE C.V, respocto Jos
requisios o ineamientas qua demuesiren I biocomparabiidad para la debida chtencién da un medicamanio
biocomparable respeclo e medicamento con denominacidn gondnics Adalmumab, asl como I3
camespondiente copia de dicho oficio o documento..”. Por o que se colige que dicha informacion es
fnexistente, ko antorior con fundamento en ef aiculo 141 fraccitn 1 de la Lay Federal de Transparencia y
Acceso 8 la Informacidn Poblica en comelacidn con el CRITERIOAO015-09 emitido por &l Fleno def Instiuto
Fedoral de Acceso a la Informacidn y Profeccidn de Datos,

+++ De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
.0 se advirtié resultado alguno rospecto a la informacién referida por el particular™ .Por lo que se llegd a
A conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
suscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacion Sanitaria era |a autoridad
-tmpetente gue en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
"2 asl. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
~cbidamente, esto es, se realizd un estudio sobre la motivacidn y fundamentacitn por 1as que se buscd la
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informacién en determinada 4rea, asl como cuales fueron los criterios de basqueda utiizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3.+ En este sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesién extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celgbrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracién de este drgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara lo conducents

Punto 43 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100305316:

1.- En fecha 01 de Julio del 2016 se recibit a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacidn pdblica nimero 1215100305316, dirgida a la Comisidn Federal para la Proteccion
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

~...Que con fundamento en ef arficulo 8 de la Consfiucian Folitica de Jos Estados Unidos Maxicanas, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso & la Informacién Pibfica Gubermamental,
alenlamente solcito me sea proporcionads le informacién que se describe a canfinuacian, que gsa H
Autoridad me informe fanto el numero de Oficio de Aprobacitn inicisl como el de l3s enmiendas
subsecuentas respecto del prolocolo para estudics ciinicos del medicaments con denominacién gendnica
Adalmumab on favor de la empresa denominads LABORATORIOS PISA, S.A DE CV, a3 como Copia
simple de dichos Oficlas. ... " (Sig)

2 En fecha 01 de Julio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficia nimerg
CGJC/UDE/3461/2016, tumbd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sedialada, con el
propasito de que ésta alendiera la soficitud de acceso a la informacién piblica corespondiente.

3.- En fecha 03 Agosto 2016, la Comisién de Autorizacion Sanilaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/URIG527/2016 dio contestacién de |a siguiente
manera:

"...EN razin de lo antericr, es menester seflalar, que ef objelo de la consulta transcrita con anfelacion es
compelancia de esta Comizidn de Auforizacion Sanitaria, quien s la Unidad Administrativa responsabla de
contar con dicha informacién, de conformidad con lo esfablecido en ef articulg 17 bis de ia Lay Genaral de
Salud, asi como el articulo 14 fraceidn | del Roglamento de la Comisidn Federal para fa Profoccitn confra
riesgos Sanitarios, s cuales sefatan lo siguiants;

“.-ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme 2 la presente Ley, & la Ley Orgdnica de fa Administracién Priblica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o, de esta Ley on sus fracciones |, on lo relativo al control y vigllancia de
i+ los establecimientos de salud a los que se refieren los arficulos 34 ¥y 33 de esta Ley: Xii, X1V, XX,

5
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XX, XXV, XXV, XXV, esta salvo por o que se refiere a caddveres y XXV, esta dltima salvo por lo
que se refiere @ personas, a fravés de un drgano desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios..." [Sic.).

“ARTICULO 14, Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitaria:

L. 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 lal matvo esta Comisidn de Aufonzacion Sandania realizd la bisqueda exhaustiva de I3 informacidn
soliclada en los archives flsicos y elecirdnlcos, con los que se cuonfa, de la cua! NO se advitid resultado
alguna sobre °. salictudes de reunidn ante of Comié de Moléculas Nuevas por pate de SANDOZ, 5.A DE
C.V., para of respoctive andlisis del medicamento blocomparable con denominackin gendrica ADALIMUMAS
incluyendo solictudes para reunlones de tpo ordinanas, de Seguimiento y extracrdinarias, asi como [
carespondiente respuesta por parfe de dicho Comid..”. Por lo que se colige que dicha informacitn es
inexistente, o antenar con fundamento en ef articulo 141 fraceién I de Ia Ley Federal de Transparoncia ¥

Acceso @ 18 Informacion Publica en correlacidn con ef CRITERIGY00015-02 emitido por ef Plena def Instituto
Fodaral de Acceso a la Informacitn i Proleccion de Datos..(sic).

4.: De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo qua después de haber realizado
urna bisqueda exhaustiva de la informacion soficitada en los archivos fisicos y electronicos con ko qua cuenta,
‘MO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” .Por o que se llegd a
'3 conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que fue
cuscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisibn de Autorizacidn Sanitaria era la auloridad
competente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién soficitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizb la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
tebidamente, esto es, se realizd un estudio sobre la motivacién y fundamentacién pof las que se buschd la
Wiormacién en delerminada &rea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizades, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

< En esle sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
vera celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
¢ Acceso a la Informacion Pablica, sometiendo a consideracién de este drgano colegiado la respuesta esgrimida
rof el area competente a efecto de que se determinara Jo conducenta

“unto 44 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100305716:

.- En fecha 01 de Julio del 2016 se recibid a fravés de Ia *Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
“e acceso a la informacién plblica ndmera 1215100305716, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
~ontra Riesgos Sanilarios, en la cual el particular sefald lo siguiente:
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"...Que con fundamento on of arflculo B de la Constiucion Politica do los Eslados Unidos Mexicanos, asi
como & 1y 40 da la Ley Federal de Transparencia y Accoso a Ja informacidn Publica Gubamamental,
alenlamente solicfo me sea proporcionada la mformackn que so doscribe a continuacidn, que esa H.
Autoridad me informe de los ndmeros de soficfudes de reunidn anfe of Subcomid de Evaluacion de
Productes Biclecnologicos  por pafe de CELLTRION, INC., para ef respeciivo andfsis del medicamenta
biocomparable con denominacidn gendrica ADALIMUMAB incluyendo solictudes para reunianes de lipo
ordinarias, do sequimienfo y extraordinarias, asi como la comespondiente respuesta por parte de dicho
Subcomita....” (Sig)

2- En fecha 01 de Julio del 2016 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/3492/2016, tumd la solicitd de mérlo a la Comisibn de Aulorizacién Sanitada, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva compelencia pudiera contar con la infarmacion sefalada, con el
propasito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién plblica correspondients.

3.~ En fecha 08 Agosto 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de

senvicios de Salud y Dispositives Médicos, mediante oficio ndmero CASI3IUR/B527/2016 dio contestacion de la
siquiente manera:

*...En raztn da lo anterior, es menester sefdalar, que of objelo de la consulta transtrla con antelacion as
compelencia de esta Comisidn de Autonzacion Saniara, quien os la Unidad Administrativa respansable de
canfar con dicha informacion, de conformidad con Jo esfabloside an el articule 17 bis de ls Ley General de

Sald, asl como ef articula 14 fraccidn | del Reglamento da la Gomision Federal para la Proteccidn contra
riesgos Sanltanos, los cuales seflalan fo slyulente:

“ARTIGULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atnbuciones de regulacidn, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orginica de la Administracidn Piblica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencla en las materias
a que se refiere of articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancla de
los establecimienfos de salud 2 los que se refieren los arficulos 34 y 35 de esta Ley: XN, XOV, XX,
XX, X0V, XXV, XXVI, esta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXV, esta ditima salvo por o
que se reflere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para Ia Profeccién contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

" ARTICULO 14. Corresponde @ la Comision de Autorizacién Sanitaria:

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

For fal motive esla Comision de Awlorizackn Sandaria realizd [a bisqueda exhaustiva de fa infarmacian
sobictads en los archives fisicos y eladirdnicos, con los que 56 cuenta, da la cual NO se adviid resulfado
arguno sobre °._solicdudes de reunidn anfe o Comitd de Moldculas Nuevas por parfe do SANDOZ, S.A. DE
C.V., para el respoctivo andlis’s del medicamento biocomparabie con denominacion gendrica ADALIMUMAR
incliyenda solictudes para reuniones de lipo ordinarias, de sequimienio y extraordinarias, asi como I
corespondienta respuesta por parle de dicho Comié..". Por Jo que se colge que dicha nfarmacion es

inexistente, o anferior con fundamento en af articulo 141 fraccitn N da fa Ley Federal de Trans, ¥ .
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Acceso a la Informacion Fublica en correlacin con el CRITERIQVI0015-09 emitida por ef Pleno def Instiuto
Federal de Acceso a fa Informacion y Proteccidn de Datos. . [sk)

< De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado
-ria bisqueda exhaustiva de Ia informacin solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con o que cuenta,
"NO se advirtié resultado alquno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que s liegd a
la conclusin por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
tuscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
rtmpetente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacian solicitada, lo cual no
142 asl. En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
cebidamente, esto es, se realizd un estudio sobre la motivacian y fundamentacién por las que se buscd la
riermacion en determinada area, asl como cuales fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5. En esle sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
vra celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
v Acceso a la Informacion Pablica, sometiendo a consideracion de este organo cokegiado la respuesta esgrimida
sor el area competente a efecto de que se determinara lo conducante

Punto 44 de 1a Orden del Dia.- Solicitud 1215100305746;

1.« En fecha 01 de Julio del 2016 se recibit a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia®, la soficitud
Ce acceso a la informacidn pablica nimero 1215100305716, dirigida a la Comisién Federal para la Proleccitn
wentra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siqulente:

"...Que con fundamento en ef arficulo 8 de la Constiucion Polltica de los Estados Unidos Mexicanas, asi
mmaa‘fy#ﬂdﬂraLayFadarafdeTmmpaﬂayﬂmafafnfumadﬁvﬂiﬂﬁcaﬁub&mﬁaﬂ
alenlamente soliclo me sea proporcionada la informackén que se daseribe & continuacidn, que asa H.
Autaridad me informe de fos ndmeros de solcludes de reunidn anfe of Comitd de Moléculas Nuevas por
parle de SANDOZ SA DE CV, para o respecive andlsis del medicamants bivcomparable con
denominackn genénica ADALIMUMAB incluyendo soliciudes para reuniones de lipo ordinanas, de
seguimignto y exdraordinarias, asi como la comespondiente respuesta ppor parte de dicho Comité....." (Sic)

- En fecha 01 de Julio del 2016 & Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
‘ransparencia de la Comisién Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimera
23JCIUDE34B2016, tumd la solicitud de mérto a la Comision de Autorizacian Sanitaria, Unidad
“ministrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
{oposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica comespondients.
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3. En fecha 08 Agosto 2016, la Comision de Autorizacian Sanitaria, a través de la Subdireclora Ejecutiva de

servicios de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio nimero CASI3IURIE527/2018 dio contestacién de la
siguignte manera:

"...En razdn de lo anlericr, es menester sefalar, que o objeto de la consulta transcrita con anlelacidn es
compelencia de esta Comisitn de Autonizacion Sandaria, quien es 12 Unided Administrativa responsable de
confar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido an ef aniculo 17 bis de la Ley General de
Salud, asl como ef articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Camisidn Federal para la Profeccién contra
riesgos Sanitarios, los cuales sefalan lo siguiante:

“ARTICULO 17 bis- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de requiacidn, control y
fomento sanitarics que conforme a Iz presente Ley, a Ja Ley Orgdnica de Iz Administracidn Piblica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere ol articulo Jo. de esta Ley on sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud # los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XN, XIV, XXiI,
XN, XAV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se reffere @ caddveres y X0V, esta ditima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrade que se denominara Comisién
Federal para la Profeccién contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

"~ARTICULD 14. Carresponde & fa Comision 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 motvo esta Comizidn de Awlorizacin Santaria roaiizd la bisqueda exhaustiva de la informacian
solictada en los archivos fisicos y electrinicas, con los que se cuenta, de ia cual NO se advirtid resultada
alguna sobre . solictudes de reunidn anfe el Comité de Moldculas Nuevas por pae de SANDOZ SA DE
C.V., para ef respectivo andlisiz del medicamento biocomparabl con danominacion genérica ADALIMUMAB
incliyenda solictudes para reuniones de tpo ordinarias, de sequimiento y extraordinarias, asf como /g
corespondienta respussta por parle de diche Comié. " Por Jo que se colige que dicha infarmacion es
inexistente, lo anferior con fundamento en ef articilo 141 fraceidn N de I3 Ley Federal de Transparencia y
Accaso a la Informacidn Fiblica en correlacin con ef CRITERIQ0015-08 emitida por &l Plena del [nstituto
Federal da Acceso a la Informacion y Profeceitn de Datos. . (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisgueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y elecirénicos con lo que cuenta,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” .Por lo que se llegd a
la conclusin por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efecivamente la 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 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 sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscd la
informacion en determinada area, asl como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta. \
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% En esle sentido, |a Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraordinaria al Comite de Transparencia
r&ra celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude ef articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
+ Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracidin de este drgano coleglado la respuesta esgrimida
ror el area competenie a efeclo de que se delerminara lo conducents

Punto 45 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100305916:

‘.= En fecha 01 de Julio del 2016 se recibio a través de la *Plataforma Nacional do Transparencia®, la soficitud
Ce acceso a la informacion pablica nimero 1215100305916, dirigida a la Comisin Federal para la Proleccidn
-cnira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

" Que con fundamento en &f articulo 8 de la Consfiucidn Politica de los Estados Unides Mexicanos, as/
como ef 1y 40 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Infarmacién Publica Gubernamental
afenfamente solicdo me sea proporcionada la informacidn que se describe a confinuacidn, gue Bsa H.
Autondad me informe de los ndmeros de solicfudes de reunidn anfe & Subcomié de Evaluscén do
Produclos Bictecnolbgicos  por parfe de HOSPIRA INC, paa of respeclive analisis dal medicamento
biocomparable con dencminacidn gendrica ADALIMUMAS inchiyenda sofctudes para reuniones de tipo

ordinanias, de seguimiento y exraordinarias, a5f como fa comespondiants respuasta por parto do dicho
Stbeomitd.,..” {Sig)

2~ En fecha 01 de Julio del 2016 & Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
‘ransparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Rlesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEND3494/2016, twmd la solicitud de mérito a la Comisin de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
croposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la Informacian plblica corespondients.

3.- En fecha 03 Agosto 2016, la Comisién de Aulorizacidn Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de

Farmacos y Medicamenlos, mediante oficio nimero CASIYURIT183/2016 dio contestacién de |a siquiente
MINEra;

"...En raron de Jo anterior, @5 menesler soflalar, que f obieto do I3 consulta transerita con anfelacidn s
competendia de esta Comisidn de Auforizacitn Sanitania, quien es fa Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacitn, de conformidad con o establecido en af anticule 17 bis de la Ley Genaral de
Salud, asi como ef arficulo 14 fraccion | del Reglamento da la Comision Faderal para la Profecoidn confra
riesgos Sanitanios, los cuales sefalan lo siguiante:

“-ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd las atribuciones de regulacidn, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orginlca de fa Administracién Piblica
Federal, y los demis ordenamienfos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere e articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en fo relativo al control y vigiancia de
los establecimientos de salud a Jos que se refleren los articulos 34 y 35 do esta Ley: XTI, XiV, X1,
XXHI, X0V, XXV, XXV, esta salvo por o que se refiere @ cadaveres y XXVII, esta dltima salvo por lo
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que se reffere @ personas, a través de un drgano desconcenfrado que se denominara Comisidn !
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarfos_..” {Sic.). A

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién do Auforizacién Sanitaria;

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

For tal motivo esfa Comisitn de Auforzacion Saniaria realzd fa busqueda exhaustiva de Ia informacion
solicfada an Jos archivos fisicos y electrdnicos, con Jos que se cuenta, de la cual NO se advirtio resuffado
alguno sobre °.soicfudas d reunidn anfe of Subcomilé de Evaluackin de Produclos Blalecnoldgicas por parle
de HOSFIRA. INC, para el respectivo andlisis del medicamento biocomparable con denaminacin genérica
ADALIMUMAE incluyendo soficudes para reuniones de tpo ordinarias, de seguimiento y axiraordinarias, asf
como la correspondiente respuesta por parfe de dicho Subcomié... Por Jo que se colige que dicha
informacidn &5 inexistente, lo anterior con fundamento en &f aficulo 141 fraccidn I de la Lay Fodoral da
Transparencia y Acceso a Ia Informacidn Plblica an cormelacitn con & CRITERIQO0015- 09 emitida por el
Flano dal Ingtiuto Feders! de Acceso a la Informacidn y Profeccidn de Dalos.. (sic)

4.- De acverdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y elecirénices con lo que cuenta,
"NO se advirtid resultado alquno respecto a la informacidn referida por el particular” .Por lo que se llegt 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 I3 autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atibuciones pudiera contar con la informacién 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 sobre la motivacion y fundamentacién por las que se buscd la
informacién en determinada drea, 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 a sesidn exdraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude e articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
¥y Acceso a la Informacion Piblica, somefiendo a consideraciin de este drgano coleglado |a respuesta esgrimida
por el area competents a efeclo de que se delerminara lo conducente

Punto 46 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100306016:

1.- En fecha 01 de Julio del 2016 se recibid a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la informacién pdblica nimero 1215100306016, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el parficular sedald o sigulente;

*...Que con fundamento en el arficulo 8 de la Constifucidn Politica de Jos Estados Unidos Mexicanos asi
como el 1y 40 do la Ley Federal de Transparencla y Acceso a [a Informacidn Publica Gubernamental,

Monterrey 49, Col, Homa, Del, Coavhtdmoe, Méxieo ILE, O, 06700, | "‘:
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afenfamente soliclo me sea proporcionada la informacién que se describe a confinuacin, que esa M.
Aufondad me informe da los ndmeros de solieifudes de reunidn anfe of Subcomité de Evaluacidn de
Froducfos Biolecnolbgicos  por parfe de LEMERY, SA DECV para o respectivo andlisls del medicamants
blocomparable con dencminacidn gendrica ADALMUMAB incliyendo solictudes para reunionss de fipo
ordinanias, de sequimiento y extraordinarias, asi como la comespondiants respuesta por parfe de dicho
Subcomite....” {Sig)

-+ En fecha 01 de Julio del 2016 & Coordinador General Juridico ¥ Consultivo y Titular de |a Unidad de
‘tansparencia de la Comision Federal para la Proteccitn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimerg
“GJC/UDE/D3495/2016, tumd la solicitud de mérto a la Comisidn de Autorizacidn Sanifaria, Unidad
~tministratrva que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefalada, con el
propésito de gue ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacion publica comespondiente,

=+ En fecha 03 Agosto 2016, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
“urmacos y Medicamenlos, mediante oficio nimero CASIMURITIB2/2016 dio contestacian da Ia siguiente
manera:

"...En razén de fo anterior, es menester sefalar, que ef objelo de la consulta transerta con anfelacian es
compelencia de esla Comisidn de Auforizacion Sanitaria, quien s la Unidad Administrativa responsable de
cantar con dicha ifarmacin, de conformidad con fo esfablecido en e arficulo 17 bis do la Ley General do
Salud, asl como ef articule 14 fraccidn | dol Reqiamento do la Comisidn Fadara para la Profeccidn contra
nesgos Sandarios, los cuales senaian Jo siguiente;

".ARTICULO 17 bis.- La Secrefaria do Salud efercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme  la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién Piblica
Federal, y los demis ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se rofiere 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 refleren los arfictios 34 y 35 de esta Ley: XTI, XIV, XX,
XX, XV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se refiere @ caddveres y XXV, esta ultima salve por lo
que se reflore a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios...” {Sic.).

“..ARTICULO 14, Corresponde a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria:

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

For tal motivo esta Comisién de Aworizacitn Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de [a nformacidn
sobictada en Jos archivos fisicos y elecirdnicos, con los que s cusnis, de [a cual NO s advirli resuliado
alguno sobre ' solictudes do rounide anfe of Subcomité da Evaluacitn da Produdios Biofecnaldgicos per
parte de LEMERY, SA DE C. V. para & respectivo andliss del medicamento biscomparable con
denominacion gendnics ADALIMUMAS incluyendo solictudes para reuniones de lipo ordinarias, de
seguimiento y exdraordinanias, asi como la comespondients respuesta por parfa de dicho Subcomifé...”, Por fo
que se colige que dicha infarmaciin es Inexistente, Jo anferior con fundamento en &l articula 141 fracoién |
de la Ley Fodaral de Transparoncia y Acceso a la Informaoan Publica en comelackn con & CRITERIOW005-
(9 emitid por af Flano del Instiuto Feders! de Acceso & la Informanién ¥ Profeccidn de Datos...(sic)
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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 de la informacion 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 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 razdn del ejercicio de sus alribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, ko cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd |a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, eslo es, se realizd un estudio sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busch la
informacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunsiancias que fueron tomadas en cuenta.

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude e articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracidn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area compelents a efecto de que se determinara ko conducente

Punto 47 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100306116;

1.- En fecha 01 de Julio del 2016 se recibio a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la informacidn pibica ndmero 1215100306116, difgida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitanos, en 1a cual el particular sefiald lo siguiente:

"...Que con fundamenlo en o arficule 8 de [a Consfiucitn Folitica de Jos Esfados Unidos Maxicanas, asi
como @ 1y 40 de |3 Ley Feders! de Transparencia p Acceso a la Informacitn Putlica Gubernamental
afenfamenta soltlo me sea proporcionada fa informacidn que se describe a continuacion, quo esa M.
Autondad ma informe de ks nimeros da solfictudes de reunidn ante el Subcomitd de Evaluacitn da
Froducios Biotacnaldgicos  por parfe de PFIZER, S.A DE C.V, para el raspectivo andlisis del medicamento
biocomparable con danominacidn genénca ADALIMUMAB incluyendo solictudes para reuniones de fipo
ordinarias, de sequimienfo y extraordinanas, asi como la comespondienta respuesia por pare da dicho
Subcomité...” (Sic)

2.+ En fecha 01 de Julio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo v Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/D3496/2016, tumd la solicitud de mérto a la Comision de Aulorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefalada, con el
propasito de que esta atendiera la solicitud de acceso a ka informacién plblica comrespondients.

3~ En fecha 03 Agosto 2016, la Comisidn de Aulorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de

Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIWURITI81/2016 dio contestacién de |a siguiente
Manera;

Monterrew 3. Col. Roma, Del, Cusuhtémoe, Méxieo DLE,, C.1. a6700, A
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"...En razcn de lo anfenor, es manester sedalar, que of objafo de la consulta transcrita con anfalacidn s
competencia de esta Comisidn da Awlorizackn Sandana, quien s la Unidad Administrativa responsabia de
contar con dicha informacion, de conformidad con o establecido en el articulo 17 bis de I3 Ley Genaral do
Salud, asi como e articulo 14 fraccion | del Roeglamento de la Comisidn Fedaral para la Profeccion contra
riesgos Santanios, los cuales sefalan ko siquiante:

“.ARTICULQ 17 bis.- La Secrotaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a [a presente Ley, a la Loy Orgénica de la Administracién Publica
Federal, y los demis ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las matorias
a que se refiere of articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en fo relativo al control y vigilancla de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XiUl, X1V, oL,
XX, XXV, XXV, XXV, esta salvo por fo que se refiere a cadiveres y JOOVI, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, 2 fravés de un drgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccitn contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

“.ARTICULD 74. 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, fraccidn I, del presente Reglamento:...” {Ske)

Por tal motivo esta Comisin de Autorizacién Sanfaria realizd (3 bisqueda exhaustiva de la informacian
solictada en Jos archives fisicos y elacirinicos, con kos que se cuanfs, da la cual NO se advitid resullado
alguno sobre "..solicfudes de reunidn anfe el Subcomits de Evaluacién de Productos Biotecnoldgicas por
parta da PRIZER, SA DE C.V, para ¢l respactivo andlisis del medicamanto biacomparabla con denominacidn
gendnca ADALIMUMAB incluyendo  solicitudes para reuniones de fipo ordinarizs. de seguimiento
exiraordinanias, asi como la comespondients respuesta por parte de dicho Subcomé...", Por fo qua se colige
que dicha informacién o5 inexisfente, fo anfarior con fundamento an & arficule 147 fraccidn | de fa Lay
Federal de Transparencia y Acceso & la Informacitn Piblca en comelacion con el CRITERIQO0015-09
emitido por el Fleno del Instiuto Federal de Acceso a I Informacién v Proteccién do Datos...(sic)

4.- De acuerdo a lo anerior, se observa que Ia Unidad Administrativa informa que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrbnicos con lo que cuenta,
X0 se advirtié resultado alguno res a la informac ferida | particular” .Por o que se llegd a
-1 conclusion por parie de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXIST ENTE, y que fue
tuscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacibn Sanitaria era la autoridad
compelente que en razon del efercicio de sus atribuciones pudiera contar con Ja informacion solicitada, la cual no
‘ue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finakidad de que dicha solicitud fuera alendida
tebidamente, esto es, se realizd un estudio scbre 1a motivacitn y fundamentacidn por las que se busco Ia
informacidn en deferminada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
tircunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5. En este senlido, la Unidad de Transparencia convoch a sesion extrsordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia

Manterrey 1, Col, Boma, D], Ciaubilemoe, Mésem [nLE., C.I' oa7a0,
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y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado |2 respuesta esgrimida
por el rea competente a efecto de que se determinara bo conducente

Punto 48 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100306316:

1.- En fecha 01 de Julio del 2016 sa recibié a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la informacién plblica nimero 1215100306316, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

"...Que con fundamento en of aticulo 8 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Maxicanos, asi
como el 1 y 40 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a ia Informacitn Poblica Gubernamental
alentamente soficto me $ea proporcionada la informacidn que se describe a continuaeidn, que esa H.
Autoridad me informe de los ndmeros de solictudss do reunidn ante &f Subcomité de Evelvacidn de
Froductos Biotecnoldgicos  por parte da BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO, SA DE CV, para e
respectiva analisis del medicamento bincomparable con denominacién genérica ADALIMUMAB incluyenda
soliotudes para reunionas de lipo ordinanas. de sequimiento y extracrdinarias, asi como la comaspandiente
respuesta por parte de dicho Subgomitd”., (Sic)

2- En fecha 01 de Jullo del 2016 ef Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/D3498/2016, tumnd la solicitud de mérto a la Comisibn de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razin de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que ésla atendiera la solicitud de acceso a la informacian plblica correspandiante.,

3.- En fecha 03 Agosto 2016, la Comisidn de Autorizacidn Sanitana, a fraveés de la Subdireclora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficlo nimero CAS/AURITISO2016 dio contestacion de la siguients
manera;

“...En razon da lo antenor, es menasier sefalar, que el objeto de fa consulla franserita con anfolacion es |
compefencia do esla Comisidn de Auforizackdn Sanitaria, quwen s la Unidad Administrativa responsablo da
confar con dicha informacidn, de conformidad con lo establacido on f articulo 17 bis de la Ley General da

Salud, asl como ef articulo 14 fraceibn | def Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra

riesgos Santarios, los cuales sedalan jo siguienta:

“-ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercers las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presents Lay, a la Ley Orgdnica de la Administracién Publica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
& que se refiere of articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en Io refativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X1, X1, Jod,
XXIH, XXIV, XXV, XXV, esta salvo por o que se refiere a caddveres y XXVIl, esta tltima salvo por fo
que se reflere 2 personas, a través de un Srganc desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios..." {Sic.).

"~ ARTICULO 14. Corresponde a [a Comisién de Auforizacion Sanitaria: \

5
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I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaclones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraceldn I, del presente Reglamento;..." (Sic)

Por tal mativo esta Comisidn de Autorizecion Saniaria resizd la bisqueda exhaustiva de Ja informacidn
soiclfada en los achivos fisicos y eledrdnicos, con los que se cuenfs, da Ja cual NO se advidid resultada
algung sobre °..solicfudes do reunidn ants ef Subcomid de Evaluscin de Productas Biotecnaldgicos por
parte do BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO, SA DE C.V, para & respactivo andlisis del medicamento
biocomparable con denominacion genérica ADALIMUMAB incluyendo soficitudes para reuniones de tipo
orainanas. de sequimiento y exdraordinarias, asi como la comespondiente respuesta por parte de dicho
Subcomife...". Por lo que ge colige que dicha informacidn es [nexistente, lo artericr con fundamanta en ef
articulo 141 lraccidn If da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a Ia Informacién Publics en comalacian
con &l CRITERIQH0015-09 emitido por ef Pleno del Institulo Fedaral de Acceso a la Informackn y Frofeccion
de Datos...(sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informa que despues de haber realizado
ura basqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
‘MO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” For lo que se llegd a
4 conclusion por parle 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 |a autaridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, Jo cual no
fue asi. En esie senbido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
cebidamente, esto es, se realizd un estudio sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscd la
iiormacion en determinada area, asl como cuales fueron los crilerios de bisqueda utiizados, y las demas
circunslancias que fueron tomadas en cuenta,

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de |a Ley Federal de Transparencia
v Acceso a la Informacion Pblica, sometiendo a consideracidn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida
nor el drea compelente a efecto de que se delerminara lo conducanta,

#unto 49 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100307316:

1. En fecha 01 de Julio del 2016 se recibid a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
<@ acceso a la informacion pablica nimera 1215100307316, dirigida a la Comisién Federal para |a Profeccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el paricular sefald o sigulente:

"...Que con fundamento en ef arficulo 8 de fa Constiucion Politica de los Estades Unides Mexicanas, asi
coma &f 1 y 40 de la Ley Fedaral de Transparencia y Acceso a la [nformacion Pitlica Gubernamanta,
alenlamente solclo me sea proporcionads la informacién que se describe 8 continuacién, gue esa H.
Aufandad me informe y en su caso, ma propercions copia simpla de fa minuta, oficia o bien do cuagLisr
documento que confenga i peticidn por parte del Comité de Moldculas Nusvas y por ef Subcomitd de
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I aprobacion de un medicamerto, &l mapeo del epltape o cristalografia de rayos x°.., (Sic)

2- En fecha 04 de Julio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia da la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/D3510/2016, turnd la solicitud de mérto a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
propasito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién plblica comespondiente.

3. En fecha 28 Jullo 2016, la Comisidn de Autorizacién Sanitarla, a través de la Subdireclora Ejecutiva de

Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIBIORITOZY2016 dio contestacisn de la siguients
manera:

"..En razon de lo anterior, 85 menester seflatsr, que ef objeto da la consulta transorta con anfelacidn es
competencia de esta Comigidn de Auforizacitn Sandaria, quien es la Unidad Administrativa responzatie de
contar con dicha informacidn, de conformidad con o establecido en ef articula 17 bis ds fa Ley General da
Salud, asi como ef articulo 14 fraceién | del Reglamenlo de la Comisién Fedaral para fa Profeccion contra
riesgos Sanianas, ks cuales safalan fo siguients:

".ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme 2 la presente Loy, a la Ley Orgdnica de ja Administracién Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencla on las materias
a que se refiers ol articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al cantrol y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren fos articulos 34 y 35 de esta Ley: XII, X1V, XXI,
KX, XXV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXVII, esta Ultima salvo por lo
que se reflere @ personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccién conira Riesgos Sanitarios..™ (Sic.).

"~ ARTICULO 14. Corresponde a fa Comisitn de Autorizacién Sanitaria:

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

For fal molivo esfa Comisién de Autorizacion Santtana reslizd una bisquoda exhaustiva de I informacin
solicitada en los archivos flsicos y elacirinicos con que cuents, en relacion a la exislendia de alguna minua,
oficio o cualquier documento qua confenga fa peticion del Comité de Moldculas Nuavas yo del Subcomité de
Evaluacion de Productos Biotecrolbgicas, referents a los casos en fa que ha solictada coma prusha precinica
para |3 aprobacion da un medicamento, ef mapeo def epitale o cristalografia de rayos X, de la cual NO se
adviric resulfado alguno.

For lo antarior, se colige que dicha informacion es Inexistente, fo preliminar con fundamento en ef arficulo
141 fraccian Il de la Ley Fedoral de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en corelscidn con ef
CRITERICVD0015-09 emitido por ef Flano del Instituto Federal de Acceso a la Informacitn y Proteccion da
Datos. ., (sic)
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que |a Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
ura birsqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrinicos con Jo que cuenta,
"0 se advirtis resultade alguno respecto a la informacién referida por el particular” .For lo que se llegd a
1 conclusion per parte de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que fue
cuscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Aulorizacién Sanitasia era la autoridad
rompetente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con |a informacién solicitada, ko cual no
‘u2 asi. En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
cebidamente, esto es, se realizd un estudio sobre la motivacion y fundamentacian por las que se busch la
imarmacion en delerminada 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 a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
vira celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparancia
¢ Acceso a la Informacién Pablica, sometiendo a consideracion de este drgano colegiado [a respuesta esgrimida
cor el area competente a efecto de que se determinara lo conducente

Punto 50 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100307416

1.- En fecha 01 de julio del 2018, se recitid a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
ce acceso a la informacidn pablica nimero 1215100307416, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccin
.cntra Riesgos Sanilarios, en la cual el particular sefial lo siguiente:

"...Qua con fundamento en ef articulo & de s Constiucidn Politica de los Estados Unidss Mexicanos, as/
coma ef 1 y 40 do la Ley Federsl de Transparancia y Acceso a Ja Informacidn Publica Gubsrnamental
afenfaments soltlo me sea proporcionada la informacion qua se deseribe 8 confinuacian, gua gsa H,
Aufondad ma informe y en su caso, me proporcions copia simpla de fa minuta, oficio o blen de cusiquior
documento que confenga /3 peticion por parte del Comité de Maléculas Nuevas y por ef Subcomitd da
Evaluacion de Productos Bialecnolbgicos da los casos en los qua ha solictads como pruaba preciinica para
la aprobacion de un medicamenta, & mapeo de pdptidos o digestidn enzimética,..” (Sic)

2.- Con fecha 04 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo v Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
33JC/UDE/3511/2016, tumd la soliciiud de mérto a [a Comisidn de Autorizacion  Sanitaria, Unidad
~dministrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefalada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn piblica correspondiente.

3. En fecha 29 de julle del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
“amacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASINORT024/2016 dio conlestacion de la siguiente
nanera:
1
"..En razin de o anterior, es menesler sefalar, que ef objelo da la consuka transcrita con anfelscidn os II.I
compefencia de esta Comisian de Auforizacion Sandaria, quien es [a Unidad Administrativa rezponsable de
confar con dicha mfarmacian, da confarmidad con lo estatvecido en &f articulo 17 bis de Ig Ley Ganeral de \

Mumterrey 33, Col. Roma, Del, Cuauhtémoe, Mésico [LE. U, pBT0, | _
el Soso-5e00 Ext, 04, 1 Bon 033 5050, www.ooleprs.gobmy o

L4 ';"



SALUD | 48 Cpfepris[35>

YECRETARLL O LALLTY -"‘.'_-'J;'-!-' .'-"'J_.‘- Camrsinidn Faderml parg w Freiss pas
s g curdrs Aarnpon Par hacies

Salud, asi como el articuly 14 fraccidn | del Reglaments da la Comisién Federal para la Proleccidn contra
rigsgos Santarios, los cuales sefalan lo siguiante:

“..ARTICULO 17 bis.- Lz Secretaria de Salud efercers las atribuciones de regulacién, control ¥
fomento sanitarios que conforme a fa presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracidn Publica
Federal, y los demis ordenamientos aplicables la cormesponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere ol articulo Jo. 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 ¥ 35 de esta Ley: XN, XIV, XX,
JO, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres ¥ XXV, esta ultima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrade que se denominard Comisidn
Federal para la Profeccién contra Riesgos Sanitarios..." (5ic)

"..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 fal mofive eslta Comisidn de Autorizacion Sanitania realzd una bisqueda exhaustiva de fa infarmacion
solicitada en ios archivos fisicos y elecirinicos con qua cuanta, en relackdn a la existencia da alguna minuta,
oficio o bian de cualquier decumeanta que confenga la peticidn por parfe del Comité de Molbculss Nuavas ¥
por &l Subcomitd de Evaluacion de Productos Biofecnoldgicos da Jos casos en los que ha soliotado como
prueba preciinica para la aprobacitn de un medicamento, of mapeo da pépltidas o digestidn enzim&tica, do la
cud, NO se advirtid resultado alquno,

Por fo anterior, se colige que dicha informacion es inexistente, o prelimingr con fundamento an el arficul
141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparendia y Acceso & ia Informacidn Piblica en comelacion con ef
CRITERIQN0015-09 emifido por e Pleno dal Instiuto Fedaral do Accaso a 13 infarmacion y Profeccion do
Datos...” {Ske)

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa Informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archives fisicos y electrnicos con los que cuenta,
"NO advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular’. Por lo que se llegd a la
conclusién por parle de este Comité de Transpafencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que
efectivamente la Comisidn de Autorizacién Sanitaria era la auloridad competente que en razén del ejercicio de
sus afribuciones pudieran contar con la informacidn solicitada, Jo cual no fue asi. En este sentido, este Comité
analzd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio sobre la motivacion y fundamentacién por las que se buscd la informacion en determinada area, asi
como cudles fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demds 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 arficulo 141 de la Ley de la materia,
sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de
que se determinara lo conducente.

b orta

I‘i A,
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#unto 51 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100308516:

. En fecha 01 de julio del 2016, se recibit a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
‘e acceso a la informacidn pablica nimero 1215100308516, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccién
cenfra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald ko siguiente:

*...Que con fundamento en & ariculo § de la Constiucidn Politica de los Esfades Unidos Maxicanos, asi
coma ef 1 y 40 de la Ley Foderal de Transparencia y Acceso & la Informacidn Patiica Gubarnamenial
afenfamente sohtdo me sea proporcionada la informacién que se desoribe @ confinuacian, que esa M.
Autoridad me informe de los numerns de soficitudes de reunidn ante ol Comié de Moldculas Nuevas por
parta de ZYDUS CADILA, para ef respectivo andlisis del medicamento biocomparable con danaminacién
gendrica ADALIMUMAB incluyendo solictudss para rouniones de fipo ordingriss, de seguimiento y
exdracrdinanas, asi como fa corespondiante respuesta por parto de diche Comité. " (Sk)

L~ Con fecha 04 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo v Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficia nimero
CGJC/UDED3523(2016, tumd la solicitud de mérilo a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad
/dministrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefialada, con el
-ropdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la Informacion plblica correspondiente.

= En fecha 08 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdireciora Ejecutiva
ce Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/JURIE363/2016 dio conlestacion de |a siguiente
manera:

"..En razén de o anterior, me permio hacer de su conocimienfo que del andfisis de fa QEpresion
documental def confenide de 3 sofictud deo acceso a la informacitn es menester sofialar que & objefo da [
cansula franscrta con anfelacion es compelancia de esta Comisidn de Aulorizacin Sandanis, quien es la
Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacitn, de conformidad con ko establecido an af
articule 17 bis de la Ley Goneral de Salud. asi como ef articula 14 fracein | del Reglamanto de la Comizian
Fedoral para [a Froteccion conira riesgos Sanfarios, los cuales sefalan Jo siguienta:

“...ARTICULO 17 bls- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a Ja Ley Orgédnica de la Administracién Pribiica
Federal, y los demis ordenamiantos aplicables le corrasponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiore el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo af control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X, XV, XxH,
XX, XXV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres ¥ 00V, esta ditima salvo por lo
que se refiere a personas, a iravés de un drgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Profeccién contra Riesgos Sanitarios..." (Sic)

“...ARTICULO 14, Correspande a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

slontermey 4y, Col, Roma, Del. Cuauhtémoe, Mexdeo DE, O, TN,
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I. Expedir, prorrogar o revocar las autonizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que so
refiera of articule 3, fraccidn I, def presente Reglamento;..." [Sic)

Por al motivo esta Comisién da Aworizackn Saniarla realzd la bisqueda exhaustiva de la mformacion
salictada en ks archivos fisicos y efecirdnicos, con los que so cuonta, do [a cua! NO e advirid rosufado
aiquno sabve =, sofictudas de reunidn anfe ef Comitd de Moldowlas Nusvas por parfo da ZYDUS CADILA,
para el respectivo analisis del medicamento biccomparable con denominacién gonénca ADALIMUMAB
incluyende solctudes pars reuniones de tpo ordinarias, de seguimiento y extraordinanas, asi como la
carespandiente respuesta por parfe de dicho Comidé...”. Por lo que se colige que dicha informacion es
inaxistente, o anlerior con fundamento en el articulo 141 Frecoidn 1 de [a Ley Federsl de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Plitiica an comelacsdn con ef CRITERIQVOO0T5-09 emitido por el Plano del Instiufo
Federal da Acceso a fa infarmacitn y Profeceién de Datos...” (Sig)

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que [a Unidad Administrativa informd que después de haber realzado
una busqueda exhaustiva de la informacin sobicitada en bos archivos fisicos y electrinicos con los que cuenta,
"NO advirtié resultado algune respecto a la informacién referida por ¢l particular”. Por bo que se llego a la
conclusidn por parle de este Comitd de Transparencia que dicha informacidén es INEXISTENTE, y que
efectivamente la Comisiin de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejercicio de
sus alnbuciones pudieran contar con la informacidn solicitada, lo cual no fug asi. En este sentido, este Comité
analizd |a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debsdamente, eslo es, se realizd un
estudio sobre la motivacidn y fundamentacidn por las que se buscd la informacion en determinada area, asi
como cuales fueron los criterios de bosqueda ublizados, y las demas circunstancias que fueton lomadas en
cuenta,

5.- 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 la respuesta esgrimida por el area competente a efeclo de
que se delerminara lo conducente.

Punto 52 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100308816:

1.- En fecha 01 de julio del 2016, se recibid a través de la "Flalaforma Nacional de Transparencia®, la sobcitud
de acceso a la informacidn plblica nimero 1215100308816, dirgida a la Comision Federal para la Profeccitn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sedald lo siguiente:

*...Que con fundamenfo en e arficufo 8 de s Consfiucdn Politica de Jos Esfados Unidos Mexicanas, asi
como &f 1 y 40 de la Ley Federa! de Transparencia y Acceso a3 fa Informaecidn Fublica Gubernameantal,
afenfamente soloto me sea proporcionada Ja informacidn que se descnbe 8 confinuacion, que esa H
Aufaridad me informe de los numerns de salotudes de reunidn anfe o Comitd de Maldculas Nuavas por
parte do AMGEN MEXICO, 84 DE C.V. para ef respectivo analisis dal medicamento biocomparable con
denominacidn genérica ADALIMUMAR incluyendo soletudes para reuniones de lpo ordinarias, do
seguirnients y exdraordinanias, asi como la corespondients respussta por parfe de dicha Comite.... " (Sic)
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2 Con fecha 04 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Iransparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficie nimero
<GJCIUDEDIS26/2016, turnd la solicitud de mérto a la Comisidn de Autorizacin Sanitaria, Unidad
rdminstrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefalada, con e
Lropdsito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacitn piblica correspondiente.

<.» En fecha 11 de jullo del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a ravés de la Subdireclora Ejecutiva de
Firmacos y Medicamenlos, mediante oficio nimero CASIZURIE361/2016 dio contestacion de la siguiente
ranera:

"..En razén de lo anferior, me permdo hacer de su conccimiento que del analsis de s Bxpresiin
documental daf confenido de la salictud de acceso a la informacidn s monester sefalar, qui of obyeto de [a
consulta franscrita con anlelacion es compelencia de esta Comisidn de Autorizacién Santana, quien es Ja
Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacidn, da confarmidad con o establocido en el
ariculo 17 bis de la Ley General de Salud, asl como el articulo 14 fraccién | del Reglamanta dg Iz Comisién
Federal para la Proleccidn contra nigsgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiante:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd fas atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarics que conforme a Iz presente Ley, & la Ley Orgénica de la Administracion Publica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables la corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere of articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relative al control y vigilancla de
los establecimientos de salud & los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Loy: XTI, X7V, X0,
XX, XAV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se reflere a cadiveres y XXVIL, esta ultima salve por lo
que so refiere a personas, 2 través de un érgano desconcentrado que se denominaré Comisidn
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios..." (Sic)

“...ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Auforizacién Sanitaria:

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

For tal motivo esta Comisidn de Auforizaciin Santaria realizd [a bisqueda exhaustiva de la informacién
soiicfada en los archivos fisicos y elecironicas, con ks que se cuents, de a2 cual NO se advitit resukado
aiguno sabre *... solicfudes de reunidn ante of Comité de Moféculas Nuevas por parte de AMGEN MEXICD,
SA DE CV, para ef respectvo andisis del medicamento biocomparable con denominacion genérica
ADALIMUMAB incluyendo solicitudas para reuniones da fipo ordinarias, de seguimiento y exiraordinarnias, as
como la corespondienta ragpuesta por parte da dicho Comité.. " Por o qua se colige que dicha informacian
es inexistente, lo anterior con fundsmento en of artlculo 141 Fraccién | de I Ley Foderal da Transparencia
¥ Acceso a la informacidn Poblica an corelaciin con ef CRITERIODOOTS-0 emitida per ef Plano dal Instituto
Federal de Acceso a la informacion y Proteccitn da Datos...” (Sic)

== De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacin solicitada en los archivos fisicos y elecirinicos con los que cuenta,
"NO advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por rticular”, Por lo que se llegb a la
conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que

: . — . L
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efectivamente la Comisién de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razdn del ejercicio de
sus atribuciones pudieran contar con |a informacién 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 sobee la motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada drea, asi
coma cuales fueron los eriterios de blsqueda utilizados, y las demds circunstancias que fueron tomadas en
cuenta.

5. En esle sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraordinaria al Comitd de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia,
sometienda a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea compealente a efecto de
que s& delerminara lo conducente,

Punte 53 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100310016:

1.- En fecha 01 de julio del 2016, se recibit a través de la *Plafaforma Nacional de Transparencia”, |a solicitud
de acceso a la informacion piblica ndmero 1215100310016, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual ef particular sefiald lo siguiente:

"...Que con fundamento en e articeo 8 de fa Constitucién Poilltica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como ef 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Poblica Gubarnamental,
atenfamente solicto me sea proporcionada la infammacion que $o describe 8 confinuacitn, que esa M.
Autoridad me informe de los nimeros da sobctudes de reunidn anfe of Subcomié de Evaluscion de
Froductos Biofecnolbgicos  por pade de ZYDUS PHARMACEUTICALS INC., para el respectivo andlisis def
medcamenio blocomparable con dencminacidn gendrica ADALIMUMAB inclryendo solictudes para
reuniones de fipo ordinarias, de soguimiento y exiraordinarias, asl como 3 comespondients respugsta por
parts da dicho Subcomitd_.. " (Sic)

2.- Con fecha 04 de Julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisitn Federal para la Proteccitn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/O3538/2016, tund la solicitud de mérto a la Comisibn de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razfin de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién pablica cormespondiente.

3.~ En fecha 03 de agosto del 2016, [a Comision de Autorizacion Sanitaria, a fravés de la Subdirectora Ejecutiva
de Famacos y Medicamentos, medianle oficio nimero CASIAURITATI016 dio contestacisn de la siguiente
manera:

"..En razén de lo anlerior, me permio hacer de su conocimionlo que del anfksis do I exprasin
documental def contenido de la solcifud de acceso a la informacidn os menester sefalar, que el objeto do a
consulla transcrita con antelacidn es compelencia de esta Comisidn de Auforizaciin Sanitaria, quien es la
Unidad Administrativa respansable de confar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en af
articule 17 bis de i3 Ley General do Salud, asi como of articulo 14 fraccion | del Reglamenfo de la Camisidn
Federal para la Proleccidn contra riesges Sanitarias, los cuales sefialan lo siquisnte:

5
‘x
i
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“...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control ¥
fomento sanitarios que conforme a la presente Loy, 2 la Ley Orgdnica de 2 Administracién Poblica
Federal, y los demis 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 de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Lay: XN, XTIV, XX,
2O, XXV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveras y XXVII, esta ditima salvo por o
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” {Sic)

“...ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Autorizacitn 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 fal motivo esta Comision de Awtorizacidn Saniaria realizo la busqueda exhaustiva de 1 informacian
sobcitada en fos archivos fisicos y eledronicos, con los que se cuenta, do la cual NO se sdvirtid resultada
alquno sobve °...solicitudes da rewnidn snte ef Subcomié de Evaluacidn de Produclos Biotecnaldgicos  por
parta da ZYDUS PHARMACEUTICALS INC., para el respective andlisis def medicameanto biocomparable con
denominacion genenca ADALIMUMAB inclyendo solictudss para reumiones de fipo ordinarias, de
sequimiento y extraordinarias, asi coma la corespandiente respuesta per parte de dicho Subcomité. ", Por
lo que se colige que dicha informacion es Inexistente, ko anterior con fundamento en ef arflculo 141 Fraccidn
W de la Ley Federal de Transparancia y Access & la Informacidn Publica en comelscidn con of
CRITERIODOD15-09 amitido por &f Pleno del Instifula Federal de Acceso 3 [3 informacion ¥ Proteccidn da
Datas,..” (Sig)

.- De acuerdo a ko anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
ura bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
0 advirtia resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular’. Por lo que se Begd a la
conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, v que
cfzclivamente la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad compelente que en razin del ejercicio de
-us atribuciones pudieran contar con Ia informacian solicitada, ko cual no fue asl, En este sentido, este Comité
enalizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidaments, esto es, se realzd un
estudio sobre la mativacion y fundamentacion por las que se buscd la informacién en delerminada area, asl

como cuales fueron bos criterios de blsqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en
Cuenta.

<. En este sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
vora celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de Ia Ley de la materia,
-cmetiendo a consideracion de este drgano colegiado [a respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de
s ue se delerminara lo conducents.

2unto 54 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100310116:
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1.- En fecha 01 de julio del 2018, se recibis a través de la “Plafaforma Nacional de Transparancia®, la saficitud
de acceso a la informacion publica ndmera 1215100310118, dirgida a la Comisién Federal para la Proleccidn
contra Riesges Sanitarios, en la cual el particular sefald o siguients;

"...Que con fundamento en ef aicwo 8 da la Constitucion Politica de los Estados Unidos Maxicanos, asi
como e 1y 40 da iz Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacitn Plblica Gubamamental
alenlaments soicilo me sea proporcionada la informacidn que se describe a confinuacion, quo asa M,
Autoridad me informe do los ndmeros de soficfudes de reunidn anfo of Subcomité de Evaluacidn da
Froducles Blalecnofigicos  por parde de ZYDUS CADILA, para of respactivo andlisis del medicaments
biocomparable con denominacidn genérica ADALIMUMAB inclupendo solictudes para reunianes de tipa
ordinanas. de sequimienfo y extraardinarias, asi como la comespondiente respuests por parte de dicho
Subcomitd...” {Sic)

2.- Con fecha 04 de julio del 2016, & Coordinador General Juridico y Consultiv y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE3539/2016, tund la solicitud de mérito a la Comisin de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Adminisirativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
propésita de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacitn pdblica corespondients,

3.- En fecha 03 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdireciora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIMURIT177/2016 dio contestacion de |a siguiente
manera:

“..En razon da lo antericr, me permito hacer de su conocmiento que dal andlsis de s EXPresion
documental del contenida de fa solictud de acceso a la nformaciin es menester sefialar, que el objelo da I
consula franscrfa con antelacién es competencia de esta Comisiin de Autorizacikin Sanitaria, quien es 1
Unidad Adminisirativa responsable de contar con dicha informacién, de conformidad con fo astablocido en ef
articuio 17 bis de la Ley General do Salud, as/ como ef articulo 14 fraceidn | ded Reglamenta de la Comisidn
Federal para la Proleccion contra riesgos Santarics, los cuales saftalan fo slqwante:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercers las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracidn Piiblica
Federal, y los demiés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere of articulo Jo. de esta Loy en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se referen los arficulos 34 y 35 de esta Ley: X1, XIV, XO,
XXM, 20V, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se reflere a caddveres y JOOVI, esta dltima salvo por lo
que so refiere a personas, 2 través de un drgano desconcentrado que se denominard Comisicn
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” (Sic)

“...ARTICULO 14, Corresponde a la Comisién de Auforizacién Sanitaria:

I. Expediv, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccidn |, del presente Reglamenta;..."” (Sic)
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For lal motivo asta Comisidn de Aulonzacion Sanitaria realzd la bisqueds exhausthva de I3 informacitn
salictada en los achivos fisicos y elecirbnicos, con los que e cuenfs, de s cual NO sa advintid resultade
aiguna sobre °,. solicitudes de reunidn anfe ef Subcomité de Evaluacidn de Productos Biotecnaldgicas por
parte g ZYDUS CADILA, para el respectivo anifisis dal medicamento biocomparable con denominacidn
genérica ADALIMUMAB incluyendo solicludes para reuniones de [ipo ordinaras, do sequimiento y
exiraordinarias, asi como la comespondients respuesta por parfe de dicho Subcomits...”. Por la qua s colige
que dicha informacion es inexistente, ko anlerior con fundamenta en ef articulo 141 Fraccitn If de fa Ley
Fedoral da Transparencia y Acceso & 13 Informacion Poblica an corelacidn con f CRITERIQNG15-09
emiido por ef Flena del Instdulo Federal de Acceso a la infarmacion y Profeccidn de Datos...." (Sie)

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 elecirénicos con los que cuenta,
"NO advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular’. Por lo qua se llegd a la
conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacitn es INEXISTENTE, y que
clectivamente la Comision de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad competente que en razén del gjercicio de
ius atnbuciones pudieran 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
ctludio sobee la motivacion y fundamentacion por las que se buscd |a informacion en determinada area, asi
temo cuales fueron los criterios de bisqueda utiizades, y las demas circunstancias que fueron tomadas en
cLenta.

5.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia convoct a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude o articuls 141 de Ia Ley de la materia,
“tmetiendo a consideracion de esle begano colegiado la respuesta esgrimida por el rea competente a efecto de
que so determinara lo conducente.

Punto 535 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100317216:

1.- En fecha 05 de julic del 2016, se recibid a través de Ia *Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
Ce acceso a la informacidn pdblica nimero 1215100317216, difgida a la Comisitn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald ko siquiente;

.58 solicifa mformacion en relacion con cualquier protocol da investigacitn, esfudios clinicas o esfudias
ge bioquivalencia que ha oforgado, concedido o autonzada la Comisitn Federal para fa Proteccidn contra
Regisiros Sanitarics en favor de terceros desde ef 1 da Enero da 2013 y hasta la facha en que se reciba esta
solicitud, respecto de la sustancia Fumaralo de Dimetio ya sea en forma aislada o en combinacian con
cualguier ofra susfancia, asi como lambidn se informe respeciodel nombre, denominacidn y'o razdn social
del (los) tercaros solicitantes de fales autorizacionss wo permisos de profocolo da invesiiqacion, estudios
clinicos o estudios de bioquivatencia...” [Sic)

2+ Con fecha 08 de julio del 2018, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CEJCIUDE/O3680/2016, fumd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacién Sanitaria Unidad
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Adnﬁn];trativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacidn sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacian pablica corespondienta.

3.- En fecha 04 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3URIT213/2016 dio contestacion de la siguiente
manera:

“...En razon de lo anferior, ma permite hacer de su conocimienlo que del andlisis de la expresitn
documnental del confanido de fa solicitud de acceso a la informacion es menester sefalar, gue el objeto de la
consuita transcrta con anfelacidn es compefencia de esta Comisidn de Awlorizacion Sanifania, quien es (o
Unidad Administraliva responsable de contar con dicha informacidn, da conformidad con lo osfablecido an e
arficulo 17 bis de la Ley General do Salud, asi como ef arficulo 14 fraccitn | del Reglamento de Ja Comisidn
Federal para la Profeccion contra riesgos Sanitarios, los cuales seftalan lo siquients:

“...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ofercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracion Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
2 que so refiere el articulo Jo. de esta Ley én sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientes de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XV, XX,
X0, XXV, XXV, XX\1, ésta salvo por Jo que se refiere a cadiveres y XXVN, esta ultima salvo por o
que se refiere @ personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sk)

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

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

For al motive esta Comisidn de Autorizacion Sanilavia realizo la bisqueda exhaustiva de la informacion
sobcitada en los archivos fisicos y elecirnicos, con los que se cuenta, do la cual NO se advirtid resulfado
alguno sobve .. cusiquar profocodo do imastigacidn, esfudias clinicos o esfudios do bioquivalencia que ha
oforgado, concodido o autorizado 13 Comisidn Federal para la Proleccitn contra Registros Sanitarios en favor
de ferceros desde of 1 do Enoro da 2013 y hasta la focha en que se reciba esta solicitud, respocto de la
sustancia Fumarato de Dimefio ya sea en forma aislada o en combinacién con cualguier ofra sustancia, asi
como fambién se informe respectodsl nombre, denominacidn pio razdn social del (los) lerceros solicitanios
do fales awtorizaciones yio permisos de  prolocolo de investigacion, esfudios clineos o estudios do
bioquivalencia...”. Por lo que se colige que dicha informacidn es inexistente, lo anferor con fundamento en
el arficulo 141 Fraccidn Il do la Ley Federal do Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en
carralacion con & CRITERIQDO015-09 emitide por & Plena del Instifulo Federal da Acceso a la informacion
¥ Profeccion de Dalos...” (Sic)

4.- De acuerdo a ko anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y elecirdnicos con los que cuenta,

"NO advirié resultado alquno respecto a la informacién referida por el particular’. Por lo que s& llegb a la
conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que
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efectivamente la Comisidn de Autorzacion Sanitaria efa la aulondad compelente que en razon del ejercicio de
sus atribuciones pudieran 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 sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacién en determinada area, asi
como cudles fueron los crterios de bisqueda uliizados, vy 1as demas circunslancias que fueron tomadas en
cuenta.

5. En esle sentido, la Unidad de Transparencia convecd 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 matera,
somebiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de
que s determinara ko conducents,

Punto 56 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100317716:

1.- En fecha 05 de julio del 2016, se recibio a traves da la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion plblica nimero 1215100317716, dingida a la Comisién Federal para la Proteccion
confra Riesgas Sanitarios, en la cual el particular senald lo siguiente:

.58 soficta informacidn en relacion con cualquier profocolo da investigacidn, esfudios clinicos o esfudios
de bicquivalencia que ha oforgado, concedido o auforizado fa Comisidn Federal para la Proleccion confra
Rogistros Santaros en favor de torcarps desde of 1 do Enero de 2013 y hasta la fecha en que se rociba osla
solciud, respocto d ela sustancia Matifanidalo Hidroclonida ya sea en forma aslada o en combinacin con
cualquier olra sustancia, asi como también se informe respeclode! nombre, denominacidn y & razén socisl
del los lerceros solicitantes oo fales aulorizaciones y o permisos de prolocolo de investigacidn, esfudios
clinicos o estudios de bioquivalancia,..” (Sic)

2. Con fecha 07 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimern
CGJC/UDEND3620/2016, turnd la solicitud de mérto a la Comisidn de Aulorzacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que esta alendiera la soficitud de acceso a la informacidn plblica comespondiente,

3. En fecha 04 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitana, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3/UR/T215/2016 dio contestacion de la siquiente
manera:

"...En razén de o anteror, me permito hacer de su conocimienfo que del andlisis de |3 expresidn
documnental del contenido da la solicitud de acceso a la informacion es menester seflalar, qua ef objeto de la
consulla transcrita con anfolacion es compelencia de esta Comisidn de Autorizacion Sanitana, guien es la
Unidad Adminisirafiva responsable de contar con dicha infarmacidn, da conformidad con fo establocido en ef
articulp 17 bis de la Ley General de Salud, asi como e arficulo 14 fraceidn | del Reglamenfo da fa Comision
Federal para la Proteccidn contra nesgos Santarios, los cuales sevialan fo siguiento:
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" 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 Orgdnica de la Administracidn Publica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a gue se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud @ los que se refleren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XII, XIV, JXiI,
XX, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por o que se reflere a caddveres y XXV, esta dltima salvo por lo
que se reflere a personas, a través de un érgano desconcentrado que so denominard Comisidn
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios..." (Sic)

= ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

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

Por lal motivo esta Comisién de Auforizacion Sanitaria realizd la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en fos archivos fisicos y eloctrdnicos, con fos que s8 cuonta, da la cual NO se advirlia rosultado
alquno sobre *...cualquier protocolo de investigacian, estudios dinicos o estudios de bioquivatencia que ha
olovgads, concedido o aufarizado la Comisién Federal para [a Profeccidn confra Registros Sandarios en favor
da torcoros desde f 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba esta soficitud, respecto d ela
sustancia Metifanidato Hidroclonida ya sea en forma aislada o en combinacitn con cualquier ofra susfancia,
asi como lambién s informa respoctodel nombre, denominacidn y 6 razon social del fos ferceros solictantes
de tales auforizaciones ¥ & permisos de  profocolo de invesfigacion, esfudios clinicos o esfudios de
bicquivatencia...". Por lo que se cofige que dicha informacidn es inexistente, lo anterior con fundamento en
ol articulo 141 Fraccidn I de la Ley Federal de Transparencia y Acceso @ la Informacidn Publica en
corelacion con ol CRITERIOD0015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Accoso a la informacidn
¥ Profeccidn de Datos...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busgueda exhaustiva de la infarmacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
‘NO advirtié resultade alguno respecto a la informacién referida por el particular”, Por bo que se llegd a la
conclusion por parle de este Comité de Transparencla que dicha informacion es INEXISTENTE, y que
efectivamente la Comisidn de Aulorizacién Sanitaria era la autoridad competente que en razdn del ejercicio de
sus atribuciones pudieran contar con la informacidn solicitada, lo cual no fue asi, En este sentido, esle Comité
analizd |a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio sobre la motivacion y fundamentacitn por las que se buscd |a informacién en delerminada area, asi
como cudles fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demés circunstancias que fueron tomadas en
cuenta.

5. 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 la Ley de la matena,
sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecio de
que se determinara bo conducenta,

Punto 57 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100319016
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1.- En fecha 06 de julio del 2016, se recibid a través de la *Plalaforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién publica ndmero 1215100319016, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
conira Riesgos Sanitanios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

"...5¢ solicta informacidn en refacién con la existencia de registros sanifanos vigentes olorgados del periodo
o ejercicio 2014 hasta la fecha en que se reciba esta salicitud, que confengan las indicaciones ferapduticicas
para cwar o controlar ef Miopia y si af efeclo existiesen quisiera un informe especial cudles registros
sanutanos y a quien fes pertendcen,..” (Sic)

2.- Con fecha 08 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEN36BI2016, tumd la solicitvd de mérto a la Comisidn de Aulorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que esla alendiera la solicitud de acceso a la informacién pablica comespondiente.,

3.- En fecha 01 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacidn Sanitaria, a través de |a Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante ofidio nimero CASI3/OR/7025/2016 dio contestacin de la siguiente
manera:

"...ENn razon de lo anfenior, es menester sefalar, que of objelo de la consulta franscrita con anfelacion s
competencia de esta Comisidn de Autorizacion Sandtaria, quien es la Unidad Administrativa responsabla da
confar con dicha infarmacidn, de conformidad con Jo establecido en el articulo 17 bis de la Ley Goneral da
Safud, asi como el articulo 14 fraccion | def Regiamento de la Comisidn Federal para la Profeccian contra
rosgos Sanllanos, los cuales sedalan lo siquients:

“.ARTICULO 17 bis.- La Secrefarla de Salud ejercerd las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a Iz presente Ley, a la Ley Orginica de la Administracién Publica
Federal, y los demis ordenamienfos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
 que se refiere el articulo Jo. do esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren Jos articulos 34 y 35 de esta Ley: XIll, XiV, XX,
XX, XKV, XXV, XXVI, ésta salvo por fo que se reflere & cadidveres y XXV, esta ultima salvo por lo
que se refiere a2 personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard Comisin
Federal para Ia Profeccidn contra Riesgos Sanitarios..." {Sic)

“...ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Auforizacién Sanitaria;

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

Por Ial molivo esta Comisidn de Autorizacion Sanitaria realizd una busqueda exhaustiva da [z informacion
soficitada en los archivos fisicas y electrdnicos con que cuenta, en relackn & 13 exisfencia de registros
sanifarios vigentes olorgados en ef penodo o ejercico 2014 &l 08 da jufio del 2016, que confenga las
indicaciongs ferapéuticas para curar o conlrolar la miopia, do fa cual, NO se advirtib resullada algumg.
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Por o anterior, se colige que dicha informacién es inexistente, o prefiminar con fundamenta en of arficulo
141 fraccion I de la Ley Federal da Transparencia y Acceso a fa Informacidn Pablica en correlacién con el

CRITERIQMO015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la informacion ¥ Profeccidn de
Datos...” {Sie)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informa que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con ks que cuenta,
"NO advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por ko que se llegd a la
conclusion por pare de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que
efectivamente la Comisién de Autorizacién Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejercicio de
sus atribuciones pudieran contar con la informacidn solicitada, o cual no fue asi. En este sentido, esle Comité
analiza |a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudia sobre la motivacidn y fundamentacion por las que se buscd la informacian en determinada area, asi
coma cudles fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunslancias gue 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,
sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el &rea competente a efecio de
que se determinara lo conducente.

Punto 58 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100319416:

1.- En fecha 06 de julio del 2016, s recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la soficitud
de acceso a la informacién pablica nimero 1215100319416, dingida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialéd lo siquiente:

.FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y COMPLETA (INCLUYENDO ANEXOS) DEL
REGISTRO SANITARIQ No. 273M2011 SSA V... {Sic)

2~ Can fecha 0T de julio del 2016, el Coordinador General Juridica y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para Ia Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJC/UDED3IS25/2016, tumd |a solicilud de mérto a la Comision de Autorizacion Sanitasia, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de access 3 la informacién pablica comespandienta.

3.- En fecha 20 de julio del 2016, la Comisién de Autorizacisn Sanitaria, a través del Direclor Ejecutivo de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficia nimero CASI3/OR/ETE4/2016 dio contestacion da
la siguiente manera;

~...Denvado dal andlisis de la expresidn documental del contenido de la soficitud, Je informo que esta
Comisidn de Autorizacidn Sanilaria realizo la bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los
archivos y bases de dafos comespondientes, por o que en esfe sentido se anexan & presents veinlidas (22) _
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fojas Ufdes correspondientas a la Versidn Publica del Regisiro Sanitario 27IM2011 S54A, cormespondiente &
producto con denominacion distintiva SILCAREX sedalando como tifwlar de! mismo [a razon social
dancminada ULTRA LABORATORIOS, 5.A. de C.\., lo anterior a efecto de pongrse a disposicidn del
paticionana, pravio pago da derechos en términos de lo dispuesto en la ley Fedaral de Derochos asl como on
fos articidos 98 fraccién I, 113 fraccian Il 118 y 145 fraccidn | da la Loy Foderal de Transparencia y Accaso
a la Informacian Pablica; 7, 8 y 9 de los Lineamiontos para [a Elaboracidn de Versionas Publicas por parfe da
las Dependencias y Entidades de la Administracién Poblica Federal en correlaciin con los arliculas 82 y 85
de la Ley de la Fropiedad Industria, toda vez que se lesto fa formula ded registro por ratarse de un Secrefo
Industral y ser mformacidn confidencial por ser de milerds particular, juridicamente fdelada y sin sujecidn a
una fempovalidad deferminada...” (Sic)

4.- De acuerdo a ko anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y elecironicos con los que cuenta,
“pone a disposicién 22 (VEINTIDOS) fojas dtiles”. Es importante precisar que la VERSION PUBLICA de la
informacidn testada es referente a secretos industriales. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el oblener o mantener una ventaja compelitiva o econdmica frente a terceros en la
realizacion de actividades economicas, y respeclo de la cual se hayan adoptado los medios o sislemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los productos, a los métedos o procesos de
produccion, o a los medios o formas de distibucion o comercializacion de productos, por ende, tales datos son
confidenciales.

9= En esle sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesion extraordinana al Comitd de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 en correlacion con el 140 da la
Ley de la materia, sometiendo a consideracidn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area
competente a efecto de que se determinara lo conducente,

Punto 59 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100321116:

1.- En fecha 06 de julio del 2016, se recibit a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia”, la salicitud
de acceso a la informacidn piblica ndmero 1215100321116, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

*...Por medio de la presente solicito nformacidn para conccer & existe algun profocolo de invesfigaciin en
proceso de aprobacin o analisis para of principio aclivo denominado Lenalidomida...” (Sic)

2.- Con fecha 11 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEN3TIX2016, tumd la solicitud de ménlo a la Comisidn de Aulorizacidn Sanitara, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
proposito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacitn piblica comrespondiente.
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3.- En fecha 08 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitania, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/2IOR/T051/2016 dio contestacibn de la siguiente
manera;

* .En razdn de lo anteror, es menestor sofalar, que el objeto de la consulla transcrita con anlelacion es
competencia de esla Comisidn de Autanzacin Saniana, quien es fa Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacian, de conformidad con Jo establecido en ef articulo 17 bis de [a Ley General de
Salud, asl como el articufo 14 fraccidn [ del Reglamento de la Comisidn Federal para la Profeccion conlra
riesgos Sanfarios, ks cuates sefialan ko siguienta;

w 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 Orgdnica de fa Administracién Publica
Foderal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que so refiere of arficulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a Jos gue se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xil, XIV, XXI),
XX, XXV, 300V, XXV], ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXV, esta ditima salvo por Jo
que se refiere @ personas, a travis de un érgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios..." (Sic)

= ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitarfa:

L Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias 2
que se refiere el articulo 3, fracclén |, del presente Reglamento;...” {Sic)

Por i3l motivo esfa Comisidn de Aulorizacion Sanitana realizd una bisqueda exhaustva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electrinicos con que cuenta, en refacidn algun profocolo de imvestigacion
en proceso da aprobacikin o andlisis para el principo activo denominado Lenalidomida, de la cual NO so
advitid resuffado alguno. Por ko que se colige que dicha informacidn es lnexistente, o anfenor con
fundamenta en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Fedaral de Transparencia y Acceso a la Informacion
Piiblica en correlaciin con ef CRITERIOD0015-09 emitido por ef Fleno del Insfituto Federal de Acceso a la
irformacin y Proloccion de Datos...” {Sle)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de |a informacién salicitada en los archivos fisicos y electrbnicos con los que cuenta,
‘NO advirtié resultado algune respecto a la informacién referida por el particular’. Por fo que se llegd ala
conclusion por parle de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que
efectivamente |a Comisian de Autorizacién Sanitaria era Ja autoridad competente que en razén del ejercicio de
sus atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi, En este sentido, esle Comite
analizd |a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, eslo es, se realizd un
estudio sobre la molivacién y fundamentacion por las que se busco la informacin en determinada area, asi
como cudles fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demds circunstancias que fueron tomadas en
cuenta.
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5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia convoct a sesion extraordinaria 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 matera,
sometiendo a consideracion de este drgano colegiado |a respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de
que se determinara ko conducente,

Punto 60 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100322916:

1.- En fecha 07 de julio del 2016, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la informacion pdblica nimero 1215100322916, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefald lo siguiente:

“...FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE ¥ COMPLETA DE LA DOCUMENTACION PRESENTADA
A FIN DE SOLICITAR PRORROGA (S) DEL REGISTRO SAMITARIO NO, 0037C2014 S54..." (Sic)

2.- Con fecha 07 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comision Federal para la Proteccion contra Riesges Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/D3B5T/2016, tumd la solicitud de mérto a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
proposito de que esla alendiera |a solicitud de acceso a la informacion plblica comespandients,

3.- En fecha 08 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacidn Sanitania, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/2/OR/6560/2016 dio contestacion de la siguientz
manera

"...En razon de lo antarior, o5 menester sefalar, que of objelo de 2 consulta transcrita con antelscidn es
compelencia de esta Comisidn de Aufonizacidn Sanifana, quion es 1a Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacion, de conformidad con lo establocido en el articulo 17 bis da fa Ley General de
Salud, asf como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento do g Comisitn Federal para I3 Proleccion contra
riesgas Sanidanos, los cuakes sefalan lo siquiena;

“..ARTICULD 17 bis- La Secretaria de Salud efercers las atribuciones de regulacin, control ¥
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a fa Ley Orgdnica de la Administracién Poblica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el arficulo Jo. 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 articufos 34 y 35 do esta Ley: XN, X1V, X001,
XXIN, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXV, esta ltima salvo por lo
que se reflere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard ComisiGn
Federal para [a Proteccién contra Riesgos Sanitarios...” {Sic)

“...ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Autorizacién Sanitaria:

3 Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccion |, del presente Reglamente;..." (Sic) ‘\
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Por tal motivo esta Comisidn de Auforizacion Sandaria realizd una busqueda exhaustiva do la informacion
solbcitada en los archivos fisicos y electrdnicos con que cuenfa, de la cual NO se advirid resuttado alguno
sobre promoga (5) del registro sanitano namero 0097C2014 53A. Por lo que se colige que dicha infermacion
es inexistente, Jo antenor con fundamento en el arficule 141 fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacian Publica an comelacion con ef CRITERICW0015-09 emitido por el Plena del Inshiulo
Federal de Acceso & la mformacién y Proleccidn da Dafos...” (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 archivos fisicos y elecirdnicos con los que cuenta,
“NO advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular’. Por lo que se liegd a la
conclusibn por parte de este Comitd de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que
efectivamente la Comision de Autorzacidn Sanitaria efa la autoridad competente que en razon del ejercicio de
sus atribuciones pudieran contar con la informacidn solicitada, ko 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
estudia sobre la motivacién y fundamentacion por las que se buscd la informacion en determinada area, asi

como cudles 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 sesidn extraordinaria al Comite 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 consideracidn de esle drgano colegiado 1a respuesta esgrimida por el drea competenta a efeclo de
gue se determinara ko conducenta.

Punto 61 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100343716:

1.- En fecha 15 de julio del 2016, se recibid a través de la ‘Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién pablica ndmero 1215100343716, dingida a la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald bo siguiente:

* _.Oue con fundamento en el aricwo & de la Constitucidn Politica de los Estados Unidos Maxicanas, asi
coma ol 1y 40 de Ja Ley Federal de Transparencia y Acceso 8 13 Informacidn Publica Gubemamental,
atentamante solicio me sea proporcionada la informacidn que se describe a confinuacidn, que esa H.
Autoridad me informe y en su caso, me proporciong copla simple de la minuta, oficio o bian da CuaqLIEr
documento que confenga la pelicidn por parte del Comilé do Moldcwlas Nuevas y por el Subcomifd de
Evaluacion da Produclos Biofocnoldgicos de fos casos en los que ha solicifado como prueba preclinica para
la aprobacidn de un medicamento, el mapeo de péplidas o digestitn enzimafica...” (Sic)

2.- Con fecha 18 de julio del 2016, &l Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimera
CGJCIUDEIO3901/2016, tumd la soficitud de mérto a la Comisibn de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacin sealada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacian plblica correspondiente.

Montereey g, Col. Roma, Del, Cuauhtémoe, Moesien DUE., CF obon, W
Tol. sofn-foon Fxt., ords, ol Bo0 044 50 50, www.rolepras.dolnimx I'I:



SALU AR Cofepris[S>>

T ET TANZA [FT BALLTD 3 i3 Coritmidr Foder ol pets @ Frobeooidn
M codid M)A B Narwie

3.- En fecha 09 de agosto del 2016, [a Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdireciora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIIORT017/2016 dio conlestacion de la siguiente
manera:

“...En razan de lo antencr, s menasler sefalar, que ef objelo da la conswla transcrita con anfelacion es
compelencia de esta Comisidn de Autorizacion Sanifaria, quion es la Unidad Administrativa responsable da
contar con dicha informacidn, de conformidad con lo establocido an el articulo 17 bis de I3 Ley General do

Salud, asl como el articuio 14 fraccidn | del Reglamento do la Comisidn Federsl para [ Profeccion contra
nasgos Santanos, ks cuales sefslan fo sigwents:;

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria do Salud ofercerd las atribuciones de regulacién, control y
fonenio sanitarios que conforme a la presente Ley, a fa Ley Orginica de [a Administracion Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables je corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se reffere 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: XN, XIV, X0,
XN, XXIV, AKXV, XXV1, ésta salvo por Jo que se refiere a caddveres y XXV, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un Grganc desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Profeccion contra Riesgos Sanltarios..."” (Sic)

“...ARTICULO 14. Corresponde a fa Comisién de Auforizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a gue se
refiere of articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento;..." (5ic)

Par tal motve esta Comisidn de Autanzackdn Sandania reafizd una blsqueda exhaustiva de fa informacidn
solicitada en los archivos fisicos y electronicas con que cuenfa, en relacidn a la existancia de alguna minuta,
oficio o cualguier documento que confenga fa poticidn del Comité de Moléculas Nuevas yio dal Subcomité de
Evaluacion de Producfos Biotecnolégicos, rmferente a los casos en lo que solicitado como prueba preclinica

para la aprobacidn de un medicamento, o mapeo de péplidas o digestivn enzimatica, ds la cual, NO so
advirfid resultado aguno.

Por fo anleror, se colige que dicha informacidn es inexistente, Jo prefiminar con fundamento an ef articulo
141 fraccion I de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Poblica en comelaciin con el
CRITERIOD0015-09 emitido por ef Pleno def Instituto Federal de Acceso a la informacidn y Proteccion de
Datos..." (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de |a informacién sclicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta,
"NO advirtié resultado alguno respecto a la informacidn referida por el particular’. Por lo que se llegd ala
conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, v que
efectivamente la Comision de Autonizacién Sanitana era la autoridad competente que en razén del gjercicio de
sus atnbuciones pudieran contar con la informacién 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
esludio sobre la motivacion y fundamentacion por las que se bused la informacidn en determinada area, asi
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como cuales fueran los crlenos de bosqueda utlizados, y las demas circunstancias que fueron lomadas en
cuenta.

5~ En este sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraordmania al Comite 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 colegiado la respuesta esgrimida por el drea competenie a efecto de
que se delerminara b conducente,

Punto 62 del Orden del Dia.- Cumplimiento de la resolucién recaida al Recurso de
Revision RDA 2092/16, derivada de la Solicitud 1215100000616:

1- En fecha 06 de enero del 2016, se recibid a través del “Sisfema de INFOMEX Gobierno Federal”, la solicitud
de acceso a la informacion poblica nimero 1215100000516, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

=...Version Publica del Oficio def IMSS con fundamento en el articulp 167 bis del reglamento de Insumos para
la salud en donde se establerca que no se violo derechos patentarios en el registro 003MZ01T del htwtar
Laborafonos Kefon , donominacidn disfintiva Forcedal...” (Sic)

2.- Con fecha 21 de enero del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Enlace de la Comisién Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio numero
CGJCIUDEN311/2016, tumd la solicitud de mérto a la Comisidn de Autorizacidn Sanitania, Unidad
Adminisirativa que en el ambito de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica cormaspondiente.

3. En fecha 17 de febrero del 2016, la Comision de Autorizacidn Sanitaria, a través del Director Ejecutivo de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASI2Z/OR/M106/2016 dio contestacion de
la siguiente manera:

“.En razdn de lo anterior, esta Comisidn do Aufonzacion Sandaria realizé la busqueda exhaustva
correspondienta de la documental solicitada, adviriendo como reswfado [a lecalizackn dol Contrato de
Licencia de Uso de Derechos de Propiedad Infefeciual, celebrado entre LABOTARIOS KETON, SA DEC.V.
y REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES MEDICAS, SA DE C.V., para el uso de la Patento
profegida numearo 266401, sefialada en el oficio anles dascrilo, consfante da 09 (nueve) fojas utiles.

De tal forma que se solicita 8 la Unided de Enlace ponga a disposicidn previo pago de derechas parto del
solicitants un fotal da 09 (nueve) fojas dtiles simples, de la VERSION PUBLICA de dicha documental, en
virtud da confenar Informacin de Datos Personafes, considerada CONFIDENCIAL, de conformidad con lo
seflalado en fos Arficudos 18, Fraccion Il de Ja Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian
Pibiica Gubemamental, 7.8 y 9 de las Lineamientos para fa Elaboracion de Versiones Pubficas por parte de
fas Dependencias y Entidades de la Administracion Publica, en complacion con fo seflalado en el
CRITERION013-13 emitido por el Plena daf INALL.° (Sic).
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4.- Inconforme con la respuesta a |a solicitud de informacion 1215100000616, e solicitante presentd Recurso de
Revision al que le recayd el nimero de expediente RDA: 2092/16.

5.- En fecha 20 de abril del 2016, el Institulo Nacional de Trasparencia, Acceso a la Informacién y Proteccién de
Datos Personales, admitid el recurso de revision interpuesto por el solicitante, el cual fue notificade a esla
Comisién Federal el pasado 12 de mayo del 2016, en el cual se menciona el acto que se recurre y los punios
petitorios los cuales son los siguientes:

Descripcion de la solicitud: °.. Vorsidn Pablica del Oficio del IMSS con fundamento en ef articulo 167 bis
del reglamonio do lnsumos para (3 salud en donde se establezca que no se violo dorochas pafentarios en el
rogstro D03M2011 del tiular Laboratories Kelon , denominacion distniiva Forceda,..” {Ske).

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: .. Por madio del presente inferpongo recurso de
reclamacion pues de la informacion qua me fue entregada a fravés de la presente solicifud no se desprands
que dicha mformacidn haya sido substanciada en ef frdmite del procedimients que culming en el regisiro
sandano 003M2011, informacidn que fue fo salicitado ya que no se describa nada sobre en donde o como 58
encontro dicha mformacién, por lo que no es conforme a ko solicitado por mi represenlada, ya que en la
solicitud espocificamente se pedia la informacidn con respecto al procedimianto del registro sanitario
aspocifico...” (Sic).

6.- En fecha 10 de mayo del 2016, 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
CGJCIUDE/RI2185/2016, comunicd a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, que fue interpuesto el recurso de
revision al cual se le asignd el nimero de expediente RDA: 2092116, con la finalidad de emitir los alegatos
corespondientes en el recurso que nos ocupa.

I.- En fecha 18 de mayo del 2016, la Comisibn de Aulorizacidn Sanitaria, a través del Gerenle de
Medicamentos Alopaticos, mediante oficio nimero CASI4/ORI4145/2016, emitid los alegatos correspondientes
del recurso de revision que nos ocupa, en los siguientes Bminos:

"...En razdn de lo anfenor, me permdo hacer de su conocimiento que, realizanda tma nueva busqueda
exhaustiva en los archivos fisicos y electrinicos con que cuenta esta Comisidn, e locaiizd el Expedients def
Registro numero 003M2011 con denominacidn distintiva "FORCEDOL”, en ef cual so detectd que obra una
contrato da licenciamianto da la Pafenfe nimero 266401, entre fas razones socisles Representacionas e
Investigacionas Médicas, 5.4, de C.V. y Laboratorios Kelon do México, S.A de C.V., el cual fue presontado

o i3 respuesta inicial &l peticianano mediante oficio nimero CASOY0RA 2072016 do focha 17 de fabrerm
dol afio on crss,

5in embargo en aras de transparentar [a informacidn, 58 levd a cabo una nueva bisqueda exhaustiva en los
archivos fisicos y bases de dafos, advirtiondo como resuftado fa localizaciin del expedients de la Promoga
del Registro Sanilano en comento, en of cual se dasprends que en dicha documental, se localizd wn ascrito
prasentado por Laboratorios Keton de México, SA. de C.V. sefalando of contrato andes mencionado, por o
qua s procedid a realizar fa bdsqueda de la consults intergubemamental COFEPRIS-IMPI. dando como
resulfado e oficio de respuasta de ese Insfituto con nimerp DDP. 2014.999, de fecha 20 do ocfutve de 2014,
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signado por fa Directora Divisional de Patentes, QUIM. NAHANNY MARISOL CANAL REYES, on of cual
safiala como matera profegida fa patente registrada con nimero 266407,

Da tal forma que se pone a disposicin def peticionario la VERSION PUBLICA de dicha documental, toda
vez quo parfe del conlenido es informackin de cardcler Técnico-Indusinial asl como Datos Personales
considerados como CONFIDENCIAL, da conformidad con o sefialado en of Arficwlo 113, Frace. Ty I,
118,119 y 120 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica en comelacion &
CRITERIOD013-13 emitido por ol Pleno ded INAL

De lal manera que, se solicka al Comilé de Informacidn, tengan a bien MODIFICAR la respuesta inicial
enfregada al peticionang.

Finalmente solicifo sa tenga por conlestade y presentados dichos alegafos en bempo y forma...” (Sic).

B.- En facha 14 de junio del 2016, el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacidn y Proteccion
de Dalos Personales, emitid resolucion al Recurso de Revision nimero RDA: 209216, en el que se instruyd a
esta Comisidn Federal lo siguiente:

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAI: *...Modiante Notificacitn de Resolucidn ef Instifufo
Nacional de Acceso a la Informacidn y Profeccidn da Dalos Personates (INAJ), notifica que se MODIFIQUE Ia

respuesta emitida por esta Comisian Federal, e instruye a efeclo de que se enfregue al hoy recurrente la
mformacian consistente en.

El acta emitida por su Comilé de Informacidn, por medio da fa cual, de manera fundada y molivada, confirme
la confidencialidad de la formulacion de la sustancia aclhva Clorfidrato de Tramadol y Kelorolaco
Tromefamina, confenida en el oficio de conswlla infergubemamental entre la Comisidn Federal para la
Profoccian contra Riesgos Sanitarios y el Instituto Mexicano de Ja Propiedad [ndustrial, con fundamenlo en ef
articuto 18, froccidn | de Ja Ley de la maleda, en relacidn con ef arficulo 82 do la Ley de la Propiedad
Industrial...” {Sic).

9.- En fecha 07 de agesto del 2015, y en cumplimiento a |a resolucién en la que se instruyd a este Sujelo
Obligado a que “Proporcione a la particular el acta emitida por su Comité de Informacién, por medic de la
cual, de manera fundada y motivada, confirme la confidencialidad de la formulacién de la sustancia
activa Clorhidrato de Tramadol y Ketorolaco Trometamina, contenida en el oficio de consulta
intergubernamental entre la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y el Instituto
Mexicano de la Propledad Industrial, con fundamento en el articulo 18, fraccién | de la Ley de la materia,
en relacién con el articulo B2 de la Ley de la Propiedad Industrial”, la Coordinacibn General Juridica y
Consultiva, mediante oficio CGJCI3/URI4346/2016, dio respuesta en los siguientes términos:

*...Con base en lo solicitado por dicho Instituto, se informa que esta Comisidn Federal para la Proleccion
confra Riosgos Sanifarios a ravés de su Unidad Administrativa denominada como Coordinacion General
Juridica y Consultiva, especificamenta fa Unidad de Trasparencia, es el area responsable de ver fodo fo
relacionado con las solictudes de acceso a fa informacidn ingresadas a fravds do Ja Plataforma Naconal de
Transparencia, asl como ks recursos de revision notificados a fravés de la Hemamienta de Comunicacion a

i
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oste Supefo Obiigada, on osfo senfido se manifiesta que respecio a [a sofictud 1215100000616 se dio como
rospuesta en su momento procesal aporfuno a través del oficio CASOYOR/I20772016 manifestandase que
50 ponia a disposicion ef conlralo de Licencia de uso de Derechos de Propiodad indusirial, celebrado entre
LABORATORIOS KETON, SA. DE CV. y REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES MEDICAS, SA.
DE C.V. para el uso de palenls, a ko cual se puso a disposicidn en versidn poblica 9 fofas simples, en fas
cuales se lesto informaciin considerada como CONFIDENCIAL loda vez que se trataba do Datos
Personales, por fo que este comité Nevo a cabo el estudio y andlisis de dicho oficio e informacién puesta a
disposicidn conforme & Jo esfablecido en Jos arficulos 18 fraccin I, de Iz enfonces Ley Federsl de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubemamental y ef cual sefialaba;

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Puiblica Gubernamental,
“...Articulo 18. Comna informacidn confidencial se considerard:

II. Los dalos personales que requieran o consentimianto de fos individuos para su difusion, distribucion o
comercializacion en fos fémminos do esta Ley..." (Sig).

En este sentido, el particular inconforme con la respuesta oforgada a su solicifud de acceso a la informacidn
mlerpus0 recurse de revisian al cual le recayd el ndmero de expedients RDA 209216, en el cual recurmia qug
no se Ja enlrego [a informacién dande se esfablecia que no se violo derechos de patente del registro sandano
003M2011 554, por lo cual asfe Sufefo Obligado & lravés de la Comision do Auforizacin Sanitania, lovo a
cabo una nueva busqueda de fa informacidn, por fo que se respondid via ALEGATOS a fravés dal oficio
CASHORA4 1452016, que se MODIFICABA la respuasta a la soliciiud 1215100000616, toda vez ya que se
lgvih & cabo la consula infergubemamental COFEPRIS-IMPY, dando como resuftado of oficio de respuesta
DDP.2014.999 suscrito por el Instifulo Maxicano da la Propledad Industrial, en el cual sefala como matena
predeqida la palente registrada con ndmero 266401, y analizando fa mformacion confenida en dicho oficio sa
enconlrd que esle contanla informacidn considerada como CONFIDENCIAL, por Jo que se lowd a caba fa
version publica festdndose informaciin de cardcler Téenico-Industral conforme & lo establacido en los
articuias 113 fracciones |y Il, 118, 119 y 120 de la nueva Ley Federal de Transparencia y Accoso a la
Informacion Publica, en amparo a jo seflalado en los arficulos 82 y 85 de fa Ley de la Propiedad Indusfrial, y
kos cuales sefialan fo siguiante;

Loy Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica

Articulo 113, Se considera informacidn confidencial:

I. Laque contiene dafos personales concemientes & una persona fisica identificads o identiicabie:

. Los secrefos bancario, fduciano, industnal, comercial, fiscal, bursdtl y postal, cuya tiularidad
correspanda a particulares, sujelos de derecho infemnacional o a sujofos obligados cuando no involucren
ol efercicio de recursos publicos, y

Articulo 118. Cuando un documento o expedients confenga partes o secciones resenvadas o confidenciales,

fos sujetos obligados a fravés de sus dreas, para efeclos do alender una solicifud do informacitn, deberdn
elaborar una versién publica en la que se festen las parfes o secclones clasificadas, indicands su confonido
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de manera ganérica, lundando y malvando su cfasiicacion, en ferminas de lo que deferming el Sistema
Nacional,

Articulo 118, Los sujelos obhigadas deberén procurar que los sisfemas o medios emplaados para eliminar fa
infarmacidn en fas versiones publicas no permitan la recuperacion o visualizacion de fa misma,

Articulo 120. En las versiones publicas no podrd omilirse la informaciin que consfituya obligaciones de
Iransparencia previstas en la prasente Ley.

Ley de la Propiedad Industrial:

Articulo 82.- Sa considera secrefo indusinial a leda informacidn da aplicacidn indusinial o comercial que
quarde wna persona fiskca o moral con caracter confidencial, que o signifigue oblener o manlener una
venlafa compelitva o econdmica frente a fercerns en la realizacion de acividades econdmicas y respeclo de
la cual haya adoplado los medios o sisfemas suficienles para praservar su confidencialidad y of accaso
restnngido a [a misma.

La informacién de wn secrefo indusinal necesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracterishicas
o fnalidades de los productos; a los mélodos o procesos de produccidn; o a los medios o formas de
distribucidn o comercializacion de producios o prestacian de senicias.

No se considerard secrelo industrial aquela informacidn que sea del dominio pablico, [ que resule evidenla
para un fécnico en la materia, con base en informacidn previamente disponible o la que deba ser diviigada
por disposicion legal o por orden judicial. No se considerard que enlra al dominko pablico o que es dvulgads
por disposicion fegal aqualla informacidn que sea proparcionada a cualquier aufondad por LNa persona que
Ia posea como secrefo industial, cuando la proporcions para ef efecto de obfoner Doencias, permises,
aulorizacionas, reqistros, o cualesquiera olros acfos de auloridad.

Articulo refarmado DOF 02-08- 1954

Articulo 85.- Toda aquella persona que, con motivo de su frabajo, empleo, cargo, pueslo, desempeno de su
profesiin o relacidn de negockas, lenga scceso a un secrelo industnial dol cual se le haya prevenido sobre Su
confidencialidad, deberd absfenerse de revelardo sin causa justificada y sin consenfimiento de I3 persona que
guarde dicho secrelo, o de su uswano auforizado.

Aunado a lo anferior, se hace de su conocimienio que conforme a lo planfeado en la resolucidn de
cumplimionio del expedienfs RDA 016146 emiida por dicho Instifulo y la cual sefiala que e debe de
entander por secrefos industriales;

al Se frate de informacidn mndustrial o comercia .

b} Sea guardada por una persona fisica o moral con cardclor de confidencial, para lo cual se hubieren
adoptado los medios o sistemas para presenvar dicha confidencialidad y acceso reslringido a la misma

¢) La informacion fe signifique obtener o manlener una venlala compelitiva o econdrmica frenle a lerceros an
ja realizacion de actividades econdmicas,

d) Se refiera a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de ks productos, a los mélodas o procesos de
produccitn, o a kos medios o formas de distibucion o comercializacion de productos o prestacidn de
SBIVICTOS, ¥
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@) No sea del domimio pubtico ni resuffe evidente para un tecnico en la matonia

Por consiquiente esta Comision Federal considero pertinente Pevar 8 cabo la clasificacidn de [a infarmacidn
en base a lo establecido en [as leyes y argumentos anfes cifados.

Con base a lo anfenormenle expuesto, se la informa a esle Instifilo que ef Comité da Transparencia de esta
Comisidn Fodera, levo a cabo of oshudio y andfisis do la mformacidn lestada v considerada como
CONFIDENCIAL por la Comisién de Autorizaciin Sanitaria en el oficio de respuesta CASORMY 1452016, y
el cual fue sestonado en fa CUADRAGESIMA SEGUNDA Sesin Extraordinaria do focha 23 de mayo del
2016, conforme & ko establacido en los arficulos 11 fraccionos | p VI, 61, 64 y 65 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Poblica, en amparo a los articulos 113 fracciones [y I, 118, 119y
120 de la Ley anfes citada y los cuales establecen en forma goneral ko refarente a las Versiones Publicas y
que informacitn es considerada coma CONFIDENCIAL y que informacidn puede testarse por los Sujelos
Obligadas.

Articulo 11. Para el cumplimiento de fos objativos de esfa Ley, los sujetos obligados deberdn cumpiir sogin
caresponda, di acuerdo a su naluraleza, con las siguientes obligaciones:

I, Contar con los Comités de Transparencia, las Unidades do Transparencia y wignar su comeclo
funcionamianto de acuerdo con su nommatividad infema;
Vi, Proteger y resquardar la informacidn clasificada como reservada o confidencial:

Articulo §1. Los sujefos obligados designardn af responsable de la Unidad de Transparencia que lendrd las
siguenfes funciones:

I Coordinar la difusidn de la informacidn a que se refiere ef Capitulo | del Titulo Tercoro do esta Ley, asi
coma los Capitutos Il a V dof Titulo Quindo de la Ley General, sequn cormspanda, y propiciar que les
Areas la actualicen periddicamanta;

. Recibiry dar trimite a las solicifudes de acceso a la informacidn;

. Awuxiliar a los particulares en la elaborackin de solicfudes do acoaso a la informacicn Y. €1 5U Caso,
orientarios sabre fos sujelos obligados compefanies conforme & la normalidad aplicable;

V. Realizar los tramies inlemos necesanos para la afencidn de [as soliciudes de accaso a la informacion:

V. Efectuar las notificacionas a los solicitanios;

V1. Proponer &l Comité de Transparoncia los procedimientas infemos que aseguren la mayor eficiencia en
fa gestion de las solictudes da acceso a la infarmacitn conforme a la nomatividad aplicable;

WIl. Propaner personal habiltado que Sea necesario para recibir y dar framife a las solictudes de accoso a
la informacion;

VL. Uevar un registro de las solciudes de acceso a la informacidn, respuestas, rosultados, costos de

reproduccion i envio:

Promaver e implementar palificas de fransparencia proactiva procurando su sccesibilidad:

Fomentar la fransparencia al inferior del sujelo obligado;

Hacer del conocimiento de fa instancia competante ia probable responsabilidad por el incumplimiento do

tas obligaciones previstas en la presente Loy y en las demds disposiciones aplicables, y

XII. Las qua se desprendan de fa Ley General y demds nomatividad aplicable necesarias para garantizar el
gjercicio del derecho de acceso a la informacidn enlra el sujeto obligado y los solicitanfes,

HXR
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Los swefos obligados promoverdn acuerdos con inshiuciones publicas especializadas que pudieran
auxiliaries & entregar las respueslas a solictudes de informacion, en la kengua indigena, bralle o cualquier
formalo accesible cormespondienfe, en forma més oficienta,

Articule 64, En cada sujefo obligado s infegrara un Comitd de Transparancia colegiada e infegrada por un
numere impar, designade par el btular v drgano colegiada supremo, segun se frate.

El Comité de Transparencia adoplara sus resaluciones por mayorla de volos. En caso de empals, of
Prasidante fendrd volo de calidad. A sus sesiones podran asistic como invifadas aguellas que sus infegranfas
consideran necesancs, quienes fendran vor per no volo,

Los mlegrantes del Comité de Transparencia no podrén depender feramuicamente enlre si, lampoco podran
reunirse dos o mds de estos infograntes en una sola persona. Cuando so prosente ef caso, el fwlar del
sujato obligado fendrd que nombrar a fa persona que supla af subordinado, Los miembros propistarios de los
Comitas de Transparencia confardn con fos suplenfes designadas de conformidad con fa nomalsidad
infema de los respectivos sujefos obligados, y deberdn comesponder a persanas gue ocupen cargas de fa
Jjeramuia inmediata inferior a la do dichos proplafanos.

En el caso de la Adminisiraciin Piblica Federal, fos Comiés de las dependancias y enfidades se infegramn
da I3 sigwente farma:

I. Elresponsabla del drea coordinadora de archivos o equivalents;
. Eltitutar do la Unidad de Transparoncia, y
I, EI titutar del Organa Intema da Control da cada dapendancia o entidad.

Los infegrantes del Comité de Transparencia lendran acceso a la informacikin para deferminar su
clasificacion, conforme a la normatiided previaments esfablecida por los sufedos obiigades pam of resguardo
o salvaguarda de la informacian.

Articulo 65, Los Comités de Transparencia fendrén las faculfades y afrbuciones siguwentes:

I Institwlr, coordinar y supendisar, en léminos do las disposiciones aplcables, las acciones y los
procedimientas para asequrar la mayor eficacia en la gashidn de las solicifudes en maléna de acceso a
la infarmacidn,

. Confirmar, modificar o revocar las deleminaciones que en malena de amplacion del plaro de
respuesta, casificaciin de la informacidn y declaracion de inexistencia o de incompelencia realicen ks
titulares de las Areas de los sujelos obligados;

fl, Ordanar, en su caso, a las Areas competentes que generen la informacidn que dervado de sus
facultades, compelencias y funciones deban fener en posesion o que previa scredifackn de la
imposibilidad de su generackdn, exponga, de forma fundada y molivada, las razones por 1as cuales, en

el caso parbicufar, no ejercieron dichas facufades, competancias o funciones;
IV. Establecer politicas para facitar la obtencidn de informacitn y ef ejercicio def derecho de acceso a la
infovmacion;

V. Promover la capacilacion y actualizacion de los Senvidores Publicos adscrlos a la Unidad de
Transparencia;
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Wi. A taves de las Unidades de Transparencia, esfablecer programas de capaciacion en maleria do
transparencia, acceso a la informacidn, accasibiidad y proleccidn de datos personales, para fodos kos
Sanvidoros Publicos o infegrantes del sujeto obliqado;

Vil. Rocabar y enviar al Institufe, de conformidad con los fineamientos que expida, fos dafos necosarios
para la sdabovaciin def informia anual;

Vill. Autonzar fa ampiiacidn def plazo de reserva de la informacion, & que se refiere of arficulo 99 de esla
Ley, ¥

IX. Las demas que les confieran la presenle Ley, la Ley General y las domas disposiciones aplicables
(Sic).

10.- De acuerdo a ko anterior, se ohserva que la Unidad Administrativa informé que, después de lievar a cabo el
estudia y analisis de lo instruido en la resolucion al Recurso de Revisidn nimero RDA: 2092/16, derivado de [a
solicitud 1215100000616, respecto a “...Proporcione a la particular el acta emitida por su Comité de
Informacion, por medio de la cual, de manera fundada y motivada, confirme la confidencialidad de Iz
formulacion de la sustancia activa Clorhidrato de Tramadol y Ketorofaco Trometamina, contenida en el
oficio de consulta intergubernamental entre la Comisién Federal para Iz Proteccién contra Riesgos
Sanitarios y el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, con fundamento en el articulo 18, fraccién |
de la Ley de la materia, en relacién con el articulo 82 de la Ley de la Propiedad Industrial...”, en el
momento procesal oportuno, la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria sometid a consideracion del Comité de
Transparencia, de esta Comisién Federal, la Versidn Pdblica del oficio de respuesta DDP.2014.999, suscrito por
el Insbituto Mexicano de la Propiedad Industrial, en el que se sefiala como materia protegida la patente reqistrada
con nimero 266401 mismo que, en virfud de contener informacidn de caracter Técnico-Industral, fue testado
con fundamento en los articulos 113 fracciones | y II, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pablica y 82 y B5 de la Ley de la Propiedad Industrial, mismo que fue sesionado en |a
CUADRAGESIMA SEGUNDA Sesidn Extraordinaria, de fecha 23 de mayo del 2016, COMO FARTE DE LA
RESPUESTA CAS/4/OR/4145/2016, conforme a lo establecido en los articulos 11, fracciones | y VI, 61, 64 y 65
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, y en la cual s2 CONFIRMO LA
CLASIFICACION EN ViA DE ALEGATOS. En este sentido, este Comité de Transparencia llegé a la
conclusién de que la informacion puesta a disposicidn del peticionario, esto es la Versién Piblica del oficio
de respuesta DDP.2014.999, suscrito por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, en el que se
sefiala como materia protegida la patente registrada con nimero 266401, mismo que fue sesionado en la
CUADRAGESIMA SEGUNDA Sesisn Extracrdinaria, de fecha 23 de mayo del 2016, COMO PARTE DE LA
RESPUESTA CAS/4/OR/4145/2016, DA CUMPLIMIENTO A LA INSTRUCCION DEL PLENO del Instituto
Macional de Transparencia, Acceso a la Informacidn y Proteccidn de Datos Personales, en el Recurso de
Revisién nimero RDA: 2092/16, de fecha 14 de junio del 2016, luego entonces se considera que dicha
informacién fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente fa Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era la
autondad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con 1a informacin solicitada.
Por lo gue esle Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente,
esto es, realizo un estudio acerca de la motivacidn y fundamentacién por las que se buscd la informacion en

determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisgueda utilizadoes, y las demas circunstancias que
fueron tomadas en cuenta.
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11.- En esle senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn exiraordinaria a este Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 159 de la Ley de la
maleria, en corelacion con el numeral 6.3 del Manual Administrative de Aplicacién General en Materia de
Transparencia, sometiendo a consideracién de este brgano colegiado los alegatos esgrimidos por el area
competente a efecto de que se determinara lo conducente.

CONSIDERANDO

PRIMERQ - Este Comité de Transparencia de conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los
articulos 4, parafo cuarto, 6, apartada A, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccion |, 26, 37, fraccion X1 y 39, fracciones XX y AXIV de la Ley Organica de la Administracidn Piblica
Federal, 1, 4 fraccion Il y 17 bis de la Ley General de Salud: 1, 2, 13, 29, fraccion 111, 1, 2, 61, 100, 110, 113,
123, 124,132, 133, 134,135, 140, 141, 143y 144 de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian
Publica; 2 inciso C fraccién X del Reglamento Interior de la Secrelaria de Salud: 3 fraccién I, 4, 11 fraccién IX y
X, 18 fraccion XIX, 19 fraccién XVII y 20 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanilarios es COMPETENTE para conocer y resalver sobre las solicitudes de acceso a |a informacién
publica, listadas conforme a la orden del dia de la septuagésima Sesién Extraordinaria celebrada el nueve
de agosto del afio en curso.

SEGUNDO.- Ahara bien, del estudio de las solicitudes vistas en la sesién del Comitd que nas ocupa, se chserva
que las solicitudes de acceso no son improcedentes, en el enlendido de que cumplen dé 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, Jo cual en el presente Comité no acontece asi, en alencidn a
que como ya se menciond todas las solicitudes que se ventilan el dia de hoy permitieron a este sujeto obligado
identificar de manera clara y precisa los documentos en los que pudiera obrar la respuesta del particular.

TERCERO.-- En lo que respecla a las versiones pdblicas vistas en 3 presente sesion, este Comite de
Transparencia procede al estudio y anlisis de los oficios con los que se dio respuesta por parte de la Unidad
Administrativa adscrita a esta Comisitn Federal, ello a efeclo de determinar si las respuesias realizadas cumplen
con lo establecido en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, las cuales ingresaron
bajo los nimeros de solicitud: 1215100138716, 1215100139016, 1215100139116, 1215100227916,
1215100228316, 1215100228416, 1215100228516, 1215100228716, 1215100228916, 1215100231616,
1215100231816, 1215100232316, 1215100237516, 1215100237616, 1215100238016, 1215100238116,
1215100238616, 1215100238816, 1215100250216, 1215100250916,1215100252116, 1215100254516,
1215100265316, 1215100319416,

Basandose en las respuestas emitidas por la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a ravés de las cuales remiten
la informacién requerida, indicando que las mismas se proporcionan en Versién Publica respectivamente. Todo
lo sefialada hasta ahora, nos lleva a explicar al peticionario, que debe de entenderse por versian publica, ko cual
"es toda aquella informacidn que forma parte de un ejercicio en el que se fundamenta y mativa la clasificacion de
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informacién y en la cual se testa parle o secciones como clasificadas, asimismo, se sefialan las mismas que
fueron testadas, ya que esta informacién contiene dalos personales a los cuales no se puede dar a conocer sin
el consentimiento por parte del titular de dicha informacidn, asi como, puede contener secretos industriales o
ambos dependiendo en el caso en concreto.

Lo antefior de conformidad con o dispuesto en los Articulos 113 fracciones | y Il, 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica; 82 y 85 de la Ley de [a Propiedad Industrial, que a la letra
mencionan |o siguiente:

Loy Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica:
“...Articulo 113, Se considera informacién confidencial.

l. La que contiena datos personales concemientes. a una persona fisica identificada o identificable;

Il. Los secretos bancana, fiducianio, industrial, comercial, fiscal, bursatil y postal, cuya titulandad cormesponda
a particulares, sujetos de derecho intemacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de
recursas poblicos, y..."(Sic).

“ Articulo 118, Cuando un documenio o expediente conlenga parles o secciones reservadas o
confidenciales, los sujelos obligados a lravés de sus areas, para efectos de atender una solicitud de
infarmacidn, deberdn elaborar una versidn pdblica en la que se testen las partes o secciones clasificadas,
indicando su contenido de manera genérica, fundando y motivando su clasificacion, en 1éminos de ko que
determine el Sistema Nacional_..(Sic).

Ley de la edad

“ Articule 82.- Se considera secralo industrial & toda informacion de aplicaciin industrial o comercial que
quarde wna persona fisica o moral con cardcler confidencial, que le signifique oblener o manlener una
venlaia competitiva o ecandmica frenfe a terceros en la realizacion de achidades econdmicas y respecio de
la cual haya adoptado Jos medios o sisternas suficienles para preservar su confidencialidad y ef acceso
restrngido & la misma,

La informacion de un secrelo mdustial necesardamente debera astar referida a la naluraleza, caracteristicas
o fnalidades de los productos; a los méfodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de
distrbucidn o comercializacion da productos o prasfaciin do Senicias.

Mo se considerard secrefo industrial aqueda informacidn que sea del dominio pubilico, 1a que resulfe evidente
para un fécrico en la malena. con base en informacidn previamenle disponible o la que deba sor divulgada
por disposicidn leqal o por orden fudicial. No se considerars que entra &l dominio pablico o que es divulgada
por dispasicidn legal aquella informacion que sea proporcionada a cualquier awlonidad por tna persona que
la posea como secrefo industrial, cuando [a proporcione para ef efeclo de oblener licencias, permisos,
autorizaciongs, registros, o cualesquiera ofros acfos de auforidad... "{Sic).
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*...Articulo 85.- Toda aquela persona que, con motivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desempelio da
su profesion o relacion da negocios, lenga acceso a un secreto industrial del cual 58 ke haya prevenido sobra
su confidencialidad, deberd abstenorse da revelaro sin causa justficada y sin cansentimienio de la persona
qua quarde dicho secrefo, o 0@ su usuano aufarzado...” (Sle).

A mayor abundamiento, cabe precisar lo que se debe entender por dalos personales y secretos industriales, en
aras de ofrecer una mayor claridad al particular:

Datos personales: Cualquier informacidn concemiente a una persona fisica identificada o identificable
Secretos Indusiriales: es toda informacion de aplicacion indusinal o comercial que guarde una persona
fisica o maral con cardcter confidencial, que le signifiqgue obtener o mantener una ventaja compeliiva o
econémica frente a terceros en [a realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoplado
los medios o sisfemas suficientas para preservar su confidencialidad y el acceso restringido, necesanamente
dicha informacion deberd estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los producios; a los
mélodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucidn o comercializacion de productos
o prestacion de servicios.

Luego entonces, este Comité de Transparencia, considera que la informacién solicitada en ciertas pares de |a
mismas contienen, tanto datos personales como secrelos industriales y que en el supuesto de proporcianar
dicha infermacién se repercutiria al particular el mantener su ventaja competitiva yfo econdmica frenle a terceros
en la realizacion de sus actividades, o se le estarla violenlando su derecho a la proleccion de dalos personales,
por ko que debe enlenderse que dicha informacidn se encuentra clasificada como infermacion confidencial, por
lo gue de conformidad con lo dispuesto en kos articulos 108 de la Ley Federal de Transparencia y Accaso a la
Informacién Plblica, las Unidades Administrativas estan en lo comecto al poner a disposicidn de los solicitantes
la informacion pablica, eliminando las parles o secciones que contienen informacion clasificada como
confidencial e indicando las pares o secciones que fueron eliminadas, asl como el fundamenio legal
correspondiente, Al respecto, los mencionados dispositivos legales ordenan respectivamente lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién POblica;

Articulo 108. Cuando un documento contenga partes o secciones reservadas o confidenciales, los sujetos
obligados, para efectos de atender una solicitud de informacion, deberan elaborar una Versidn Piblica en la
que so testen las partes o secciones clasificadas, indicando su contenido de manera genénica y fundando y
motivando su clasificacion,

Refuerza lo anterior los articulos 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica; 3 y
7 de los Lineamientos para la Elaboracidn de Versiones Plblicas por parte de las Dependencias y Entidades de
la Administracion Piblica Federal, emitido por el Instifuto Federal de Acceso a la informacion Publica, publicado
en el Diario Oficial de la Federacidn el 13 de abril de 2006, que establecen o siguiente:

I+ L ey Federal de Trans Acceso a la Informach blica:
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“...Articulo 132.- Cuando la informacdn requerida por el solicitante ya esté disponible al plblico en medios
impresos, tales como libros, compendios, triplicas, registros plblicos, en lormatos efectrinicos disponibles en
Internet o en cualquier oiro medio, se le hara saber por el media requerido por ef solicitante 1a fuente, el lugar
¥ ka forma en que puede consultar, reproducir o adquirir dicha informackdn en un plaze no mayor a cinco dias.

En caso de gue el solicitante requiera la informacidn en un formato electrinico especifico o consista en
bases de datos, los sujetos obligados deberan entregarla en el mismo o en el que onginaimente se
encuentre, privilegiando su entrega en formatos abiertos, salvo que exsta impedimento justificado, ..."

Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parfe de las Dependencias y Entidades
de la Administracién Publica Federal:

"...Articulo 3.- En Jos casos en que wn documento o expedionta confenga partes o secciones resenvadas o
confidenciales, la dependencia o enlidad deberd elaborar una versidn poblica, omitiendo las parfes o
secciones clasificadas y sefalando aquilas que fueron omitidas, en Mrminos def articulo 43 de fa Ley, 30 y
41 de su Reglamento y o Séptimo de foz Lineamientas Generales para la clasificacién y desdlasificacion da
fa informacidn da las dependancias y entidades de la Adminisiracion Publica Fedaral,..”

Articulo 7.- En caso do que ol documenla Unicamente se posea en versidn impresa, deberd folocopiarse y
sobre éste debaran lesfarse las palabras, parrafos o renglones que sean dasificados, da conformidad con el
modeto qua so adivrla coma anexo...” (Sic)

Por lo hasta ahora expuesto es menester sefialara que tiene aplicacién al presente considerando. fa
Tesis de Jurisprudencia sustentada por el Pleno de Circuite, visible en la pagina 1127, Tomo I, Junio de
2014, Décima Epoca, do Ja Gaceta del Semanario Judicial de la Federacién del rubro y texto siguientes:

DERECHO A LA INFORMACION, EL TITULAR DE ESTA TIENE INTERES JURIDICO PARA RECLAMAR
EN AMPARO LA DETERMINACION DEL INSTITUTO FEDERAL DE ACCESO A LA INFORMACION Y
PROTECCION DE DATOS QUE ORDENA LA ELABORACION DE LA VERSION PUBLICA QUE
CONTIENE DATOS PERSONALES O QUE LE CONCIERNEN COMO PERSONA. E! derecho a la
profeccion da los dalos personales estd previsto esencialmante on los aticulos 6o, y 16 de la Consttuciin
Politica de fos Estados Unidos Mexicanos, asi como en los diversos 1, 40 y 41 del Reglamanto de I Ley
Federal do Transparencla y Acceso a fa Informacion Publica Gubemamental, con la finalidad de proleger af
fifular de la informackin para que pueda manifesfar su oposicdn a la dhulgacidn, no sdlo de sus propios
dalos personales, sino también da fos concemientes @ su persona, esto es, os qua ponen en resgo su vida,
sequndad o salud, los secrefos industriales, fiscales, bancanos, fiducianios o cualquier ofro considerads como
fal por una dispasicion furidica. De tal modo gue la resolucién que permite of acceso a la informacién
perfeneciente a un fercero, incide en ol derecho de su fitular & gue se profefa, e Incluso 2 oponersae a
su_divulgacion, esto es, @ intervenir en Iz delimitacidn o determinacién de la parfe que puede
divulgarze: de ¢ 58 4 ol titular de la in cldn fendra interés furidico para reclamar en
el juicio de amparo la determinacion dal Instituto Federal de A la Informacitn ién de
Datos por la cual se ordenw [a elaboracién de la versién publica para entregaria al solicitante de la
misma; en virtud de gue, al ser proplefario de la_informacién, tiene el derecho a gue ésta soa \1
lo cual, a su le el h el cual involuera la facultad de T{'
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intervenir en la delimitacion o deferminacidn de la parte gue puede ser del conocimiento del
solicitante,_antes de gue se ordene la elaboracion de la version publica correspondiente, como un
mecanismo para no sa fra +] bl 7] sin afeclar ol derecho de
acceso a la informacidn de los peticionarios. Ahora, la existencia del interés furidico no puede
condicionarse al senlido de la_resolucion reclamada, porgue la determinacion gue ordena la
elaboracion de una vorsién piblica invelucra ariamente, of derecho del titular @ la proteccion
de la informacién que serd publicada. Por fanto, la comeccidn o no do los fincamienlos dados en la
resolucion impugnadsa e, incluso, ef hecho de que se permita af tluwlar de la informacidn infenvenir en su
determngcidn o delimiacion de [a misma anfes de que se ardene, de manera lisa i lana, la elaboraciin de
una versidn publica, constifuye un aspecto que puedan Nevar a conceder o negar el amparo solicitade, pero
no puedan conducir a desconocer ef derecho subjelivo tulelado a nivel constifucional a favor del jusbiciable, ni
la relacidn da dste con el acfo por vifud del cual se ordena la publicacion de sus dalos personales o de fos
dalos que fe concieman coma persona.

*Enfasis Afadido.

Concluido el estudio de la soficitudes de acceso a la Informacidn sefialada al inicio del presente consideranda
(1215100138716, 1215100139016, 1215100139116, 1215100227916, 1215100228316, 1215100228416,
1215100228516, 1215100228716, 1215100228916, 1215100231616, 1215100231816, 1215100232316,
1215100237516, 1215100237616, 1215100238016, 1215100238116, 1215100238616, 1215100238816,
1215100250216, 1215100250916,1215100252116, 1215100254516, 1215100265316, 1215100313416.), este
Comité de Transparencia delermina APROBAR LAS VERSIONES PUBLICAS emitida por la Comision de
Autorizacion Sanitaria, a la gue en razon de su compelencia be loco conocer de la soficitud en mencion, ya que la
misma en su respuesta no omile garantizar el derecho al acceso a la informacidn piblica y en el mismo senlido
se actualizan las excepciones previstas para este derecho, en virtud de que parie de la informaciin que se
brinda contiene informacion clasificada como confidencial, toda vez que se trata tanto de datos personales como
de secretos industriales, atendiendo a lo dispuesto por los por los articulos 110 y 140 de la Ley de la materia;
por lo que esle Comité estima obligatorio remitir copia de los oficios asl como las versiones pablicas de |a
informacidn requerida a los particulares, en aras de peivilegiar el acceso a la informacidn publica y atender el
principio de maxima publicidad.

CUARTO.- En lo que respecta a las versiones plbbcas vislas en la presente sesin, este Comile de
Transparencia procede al estudio y andlisis de los oficios con los que se dio respuesia por parte de la Unidad
Administrativa adscrita a esta Comision Federal, ello a efecto de delerminar si las respuestas realizadas cumplen
con ko establecida en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, las cuales ingresaron
bajo los nomeros de solicitud: 1215100184216, 1215100207416, 1215100234316, 1215100234416,
1215100234516, 1215100234616, 1215100234716, 1215100234816, 1215100234916, 1215100235016,
1215100251116.

Basandose en las respuestas emitidas por la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, a través de |as cuales remiten
|3 informacion requerida, indicando que las mismas se proporcionan en Versién Pablica respectivamente. Todo
lo sefialado hasta ahora, nos lleva a explicar al peticionario, que debe de entenderse por versidn pablica, ko cual
es toda aguella informacién que forma parte de un ejercicio en el que se fundamenta y mativa la clasificacion de
informacién y en la cual se testa parte o secciones como clasificadas, asimismo, se sefalan las ismas que
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fueron testadas, ya que esta informacibn contiene dalos personales a los cuales no se puede dar a conocer sin
el consentimiento por parte del titular de dicha informacion, asi como, puede contener secretos industriales o
ambos dependiendo en el caso en concreto,

Lo anterior de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113 fracciones | y II, 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica; B2 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, que a la lefra
mencianan ko siguente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a [a Informacidn Poblica;
4 Artieuls 113, Se considera informacsin confidencial:

In. La que contiena datos personales concemientes a una persona fisica identificada o identificable:

Il. Los secretas bancario, fiduciano, industial, comercial, fiscal, bursatil y pestal, cuya titulardad comesponda
a particulares, sujetos de derecho intemacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de
recursos pblicos, y..."(Sac).

“..Articulo 118, Cuando un documento o expediente contenga partes o secciones reservadas o
confidenciales, los sujelos cbligados a través de sus areas, para efectos de alender una solicifud de
informacidn, deberan elaborar una versidn pablica en la que se testen las partes o secciones clasificadas,
indicando su contenido de manera genérica, fundando y motivando su clasficacian, en términos de ko que
determine el Sistema Nacional..."(Sic).

Ley dela iedad indusirial:

“...Artlculo 82.- Se considera secreto indusinal a toda informacidn de aplicacion industrial o comercial que
guarde una persona fisica o moral con cardeter confidencial, que fe signifique oblaner o mantener una
ventaja compelitiva o econdmica frenfe a farceras en la realizacion de actividades econdmicas y respecio do
la cual haya adoptado fos medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y of acceso
restingida a la misma,

La informaciin de un secrelo industral necesaniamente deberd estar referida a la naturafeza, caracteristicas
o Malidades de los productos; a los métodos o procesos de produccidn; o a fos medios o formas do
dhisiribucion o comerciatizacion de productos o presiacion da senvicios.

No se considerara secreto industrial aquella informacién que sea del dominio pablico, 1a qua resutte evidente

para un tecnico en la materia, con base en informacion previamente disponibie o la que deba ser dnulgada

por disposicion legal o por orden judicial. No sa considerard que entra al dominia piblice o que s dhvulgada

por disposicion legal aquella informacian que sea proporcionada a cualquier autoridad por una persona que

la pasea como secrelo industial, cuando la proporcione para ef efecto de oblener licancias, permisos, l
aufonzaciones, registros, o cualesquiera ofros aclos de aufondad... "(Si).
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"...Articulo 835.- Toda aquella persona que, con mofive da su trabajo, empleo, cargo, puasto, desempero da
su profesian o relacion da neqocios, lenga acceso a un secrely industrial del cual s ke haya prevenido sobre
su confidencralidad, deberd abslenerse de revelardo sin causa justificada y sin consentimienio de a persona
que guarde dicho secrefo, o de su usuano aufonzado...” (Sic).

A mayar abundamiento, cabe precisar lo que se debe entender por dalos personales y secrelos industnales, en
aras de ofrecer una mayor claridad al particular;

Datos personales: Cualquier informacion concermiente a una persona fisica identificada o idenlificable
Secretos Industriales: es loda informacidn de aplicacidn industrial o comercial que guarde una persona
fisica o moral con caracler confidencial, que Je signifigue oblensr o manfener una venlaja compelitiva o
econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoplada
los medios o sistemas suficienles para praservar su confidencialidad y el acceso restringido, necesanamente
dicha informacion deberd estar refenda a la nafuraleza, caraclerisiicas o finalidades de los productos; a los
métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucidn o comercializacion de productos
o prestacidn de servicios.

Luego entonces, este Comité de Transparencia, considera que la informacidn solicitada en ciertas partes de |a
mismas conbienen, tanto dalos personales como secrefos industniales y que en el supuesto de proporcionar
dicha informacidn se repercutiria al particular el mantener su venlaja competitiva y/o econdmica frente a terceros
en |a realizacion de sus actividades, o se le estaria violentando su derecho a la proteccion de datos personales,
por ko que debe entenderse que dicha informacién se encuentra clasificada comao informacién confidencial, por
lo gue de conformidad con lo dispuesto en los articulos 108 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacin Pablica, las Unidades Administrativas estan en lo corecto al poner a disposicion de los solicitantes
la informacidn poblica, eiminando las partes o secciones que contienen informacion clasificada como
confidencial e indicando las pares o secciones que fueron eliminadas, asl como el fundamento legal
correspondiente. Al respecto, los mencianados dispositivos legales ordenan respectivamente lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica:

Articulo 108. Cuando un documento contenga partes o secciones reservadas o confidenciales, los sujetos
obligados, para efectos de atender una solicitud de informacion, deberan elaborar una Version Publica en la
que sa testen las partes o seccianes clasificadas, indicanda su contenido de manera genénca ¥ fundando y
motivando su clasificacion.

Refuerza lo anterior los articulos 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica; 3 y
7 de ks Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Piblicas por parte de las Dependencias y Entidades de
la Administracidn Piblica Federal, emitido por el Instituto Federal de Acceso a la informacion Publica, publicado
en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2006, que eslablecen lo siguienta:

Loy Foderal do Transparencia y Acceso a la Informacién Puiblica:
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“...Articulo 132.- Cuando la informacidn requerida por el sobcitante ya esté dsponible al piblico en medios
imprasos, tales coma libros, compendios, ripticos, registros pablicas, en farmatos electronicos disponibles en
Internet o en cualqueer otro medio, se e hara saber por el medio requerida por el solictante la fuente, el lugar
y |a farma en que puede consultar, reproducir o adquinr dicha informacion en un plaza no mayor a cinco dias,

En caso de que el solictants requiera la informacidn en un formato electrdnico especifico o consista en
bases de datos, los sujelos obligados deberan entregada en el mismo o en el que originalmente se
encuentre, privilegiando su entrega en formatos abiertos, salvo que exista mpedimento justificado. ...~

Lineamientos para la Elaboracidn de Versiones Piblicas de las ncias y Entidades
de Ia Administracién Publica Federal:

*...Arliculo 3.- En los casos en que wn documento o expediente confenga parfos o soccionas resenvadas o
confidencialas, Ia dependencia o enlidad deberd efsborar una versidn publica, omitiendo las parles o
seccionas clasificadas i seflatando aquédas que fueron omilidas, en Mminos def arficulo 43 de la Ley, 30y
41 do su Reglamento y ef Séptimo de Jos Lineamientos Generalas para la clasificacitn y desclasifcacion de
ia informacidn de las dependencias y entidadas de la Administracidn Poblica Fedaral,..”

Articulo 7.- En caso de que &l documenfo dnicaments se posea en versidn impresa, deberd fofocopiarse
sobre éste deberan festarse las palabras, pamafos o renglones que sean dlasiicados, da conformidad con el
modeto qua s adiurda como anexo..."” (Sic)

Por lo hasta ahora expuesio es menester sefialara que tiene aplicacion al presente considerando. la
Tesis de Jurisprudencia sustentada por el Pleno de Circuito, visible en la pagina 1127, Tomo I, Junio de
2014, Décima Epoca, de la Gaceta del Semanario Judicial de Ia Federacion del rubro ¥ texto siguientes:

DERECHO A LA INFORMACION. EL TITULAR DE ESTA TIENE INTERES JURIDICO PARA RECLAMAR
EN AMPARO LA DETERMINACION DEL INSTITUTO FEDERAL DE ACCESO A LA INFORMACION Y
PROTECCION DE DATOS QUE ORDENA LA ELABORACION DE LA VERSION PUBLICA QUE
CONTIENE DATOS PERSOMNALES O QUE LE CONCIERNEN COMO PERSONA. El derecho a la
prafeccion de los dafos personalas osfd previsto esencialmente en los arficulos 60, y 16 de la Constitucion
Politica de fos Estados Unidos Mexicanos, asi como en los diversos 1, 40 y 41 del Reglamanto do la Ley
Federal do Transparencia y Acceso a fa Informacidn Plbiica Gubemamental, con la finalidad da proleger &f
fifular de la informackin para que pueda manifestar su oposicidn a la dhuigacidn, no sdlo de sus propios
datos personales, sino también de los concemionles a su persona, esto es, los que ponen en riesgo su vida,
segundad o salud, los secrefos industriales, fiscales, bancarios, fiducianios o cualquier ofro considerado coma
fal por una dispasicion juridica. De fal modo gue la resolucion que permite el acceso a Ja informacion

eneciente a un tercero, inclde en el derecho de su titular & 5@ proleja, o inc 2 Oponerse a

su divulgacion_esto es, a inlervenir en la delimitacién o determinacidn de la parte gue pueds
divulgarse; de lo que se sigue que el titular de la informacidn tendrd inforés juridico para reclamar en

ol juicio de amparo la determinacién del Instituto Federal de Acceso a la Informacién ¥ Profeccién de
Datos por la cual se ordene [a elaboracién de la version piblica para entregaria al solicitante de la
misma; en virfud de gue, al ser propietario de [a informacion, tiene el derecho a gue dsta sea

protegida, lo cual a su vez, le otorga el derecho de oposicion, el cual involucra la facultad de A\

intervenir en la delimitacidn o deferminacién de la parte gue puede ser del conocimiento del
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solicitanfe, antes da que se ordene la elaboracién de la versién publica correspondients, como un
mecanismo para que no se frastoquen sus derechos piblicos subjetives, sin afectar el derecho de
acceso 2 la informacién de los peticlonarios. Ahora, la existencla del interés juridico no puede
condicionarse al sentido de la resolucién reclamada, porgque la deferminacién que ordena la
elaboracion de una version publica involucra, necesariamente, el derecho del titular a la proteccion
de la informacién gue serd publicada. Por fanfo, [a coreccidn o no de los nsamientos dados en la
resolucion impugnada e, incluso, & hecho de que se permita & tufar di la informacidn infervenir en su
daforminacidn o delimifacidn de la misma antes de que Se ordene, de manera lisa y Nana, I3 elaboracién do
una version pobdica, constituye un aspeclo que pueden Jevar & conceder o negar el amparo solicifada, poro
na pueden conducir & desconocer ef derecho subjotivo futelado a nivel constitucional a favor del fusliciable, ni
la refacitn de ésfe con ef aclo par virlud del cual se ordena la publicacidn da sus dafos personales o de los
dafos gue 0 CONCINTIan Coma parsona

*Entasis Adadida,

Concluido el estudio da |a solicitudes de acceso a la informacion sefialada al inicio del presente considerando
(1215100184216, 1215100207416, 1215100234316, 1215100234416, 1215100234516, 1215100234616,
1215100234716, 1215100234816, 1215100234916, 1215100235016, 1215100251116..), este Comile de
Transparencia determina APROBAR LAS VERSIONES PUBLICAS emitida por la Comisin de Autorizacion
Sanitaria, a la que en razdn de su competencia ke toco conocer de la solicitud en mencidn, ya que la misma en
su respuesta no omite garantizar el derecho al acceso a la informacion pibbica y en el mismo senlido se
actualizan las excepciones previstas para esle derecho, en virtud de que parte de la informacidn que se brnda
contieng informacion clasificada como confidencial, toda vez que se frata tanto de datos personales como de
secreios industriales, atendiendo a lo dispuesto por los por los articulos 110 y 140 de la Ley de |a materia; por
lo que este Comité estima obligalorio remitir copia de los oficios asl como las versiones publicas de la
informacion requenida a los particulares, en aras de privilegiar el acceso a la informacidn piblica y atender el
principio de maxima publicidad.

Por ofra parte este Comité de Transparencia entra al estudio y andlisis de los oficios descritos en la pare del
resUltando de la presente resolucidn, con los que se dio respuesta por parte de las Unidades Administrativas,
adscritas a esta Comision Federal, a las solicitudes de informacion signadas con los folios: 1215100184216,
1215100207416, 1215100234316, 1215100234416, 1215100234516, 1215100234616, 1215100234716,
1215100234816, 1215100234916, 1215100235016, 1215100251116. Mismos que se liene por transcntos en
miltiples ocasiones en el presenie considerando de ésta resolucion.

Ahora bien, este Comité de Transparencia precisa que las Unidades Administrativas competentes que pudieran
tener la informacin, sefialaron a través de los citados oficios, que se han hecho mencidn, que después de haber
levado a caba una bisqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electronicos con
los que cuentan cada una de dichas Unidades Administrativas, no se encontraron registros documentales ni
expresion documental alquna donde pudiera contenerse la informacidon solicitada, lo cual dio como resultado
propiamente la INEXISTENCIA de la informacion,
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En esle sentido y ante |a falta de informacidn, argumentada por las Unidades Administrativas, este Comilé en
cumplimiento a una de sus objetivos sustanciales, el cual consiste en otorgar certidumbre acerca de que se
realizaron las gestiones necesarias para la blsqueda de la informacidn y en consecuencia satisfacer las
expeciativas, al privilegiarle su acceso a la informacidn plbbca, actuando en un claro principio de maxima
publicidad y en beneficio de los peticionarios, dandoles certeza juridica en cuanto a que su peticién ha sido
alendida en los lerminos y condiciones a los que se encuenfra obligada esta Comisidn Federal para la
Proteccion confra Riesgos Sanitarios.

siniendo de apoyo a lo antes sefalado la siguiente tesis de junsprudencia emitida por el Décimo Quinto Tribunal
Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, asi como el criterio 12/10 emitido por el pleno del
Institulo Federal de Acceso a la Informacidn Piblica;

“TRANSPARENCIA ¥ ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL. EL CUMPLIMIENTO DE LA
SENTENGIA DE AMPARC QUE ORDENA DAR RESPUESTA A UNA SOLICITUD DE INFORMACION CONFORME A
LO PREVISTO EN LA LEY FEDERAL RELATIVA, DEBE EMITIRLA EL COMITE DE TRANSPARENCIARESPECTIVO

De lo dispuesto en los arficulos 40, 41, 42 43, 44, 45 46 y 49 de esa ey, se desprende que para negar &l
acceso @ la informacidn de una dependencia o entidad sujela a ese ordenamianto, por inexistencia de la
propia informacitn, no basta con que el ttular de i3 unidad administrativa o do la wnidad de enlace respectiva
indiquen al selicifanie que no cuentan con la informacion requenda y que debe ser soliclada a ofra entidad o
dependencia, sino que es menester que la peticidn se remita al Comité de Informacidn correspondiente
a efeclo de que sea éste quien resuelva en definitiva Jo conducenfe, para que en su caso, ef
solicitanfe pueda Inconformarse con la declsién que confirme la inexisfencia de la informacién. De lo
que 58 sigue que si en un juicio de amparo $e olorga la profeccion constitucional para que fas autaridades
responsables don respuesta a una soliciud de informacidn, aiustandose a lo dispuesto en la mencionada ley,
la senlencia relativa no puede considerarse cumplida &i la dependencia o ontidad respectiva se limita a
comunicar af solictants gue carpco da fa mformacitn requerida y que puede podina a diversa dependencia o
enldad, loda vez que en osa hipdlesis, es manester que se dé imervencidn & Comité de Informacidn
respeciivo, para que sea éste of que emila la resolucidn que defermine, en su caso, 1 inexistencia da la
miformacian y el nterasado eslé en condiciones da cuestionar la decisin que se adopte en ose senlido.”

PROPOSITO DE LA DECLARACION FORMAL DE INEXISTENCIA. Atendiondo a fo dispuesto por los
articulos 113, 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piiblica el propdsito do
que fos Comites de informacidn do fos sujetes obligados por fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Priblica Gubemamental emitan una dedlaracidn que confimme, en su caso, 13 inexslencia de a
informacion solicifada, es garantizar &l soliciante que efectivamente se realizaron las gestionas necesarnias
para ia whicacion de la mfomacidn de su interds, y que éstas fueron fas adocuadas para atender a la
particutandad del caso concreto. En ese sentide, las declaraciones do inexistencia de los Comités do
Informacion daben conlener los elementos sulickntes para generar on los soficitantes [a corfaza dal cardcter
axhaustivo de la busqueda de [a informacidn sobcitada y do que su solicitud fue atendida debidaments: as
decir, deben moltivar o precisar las razones por las que se buscd Ia informacién en deferminadafs) unidad
(es) administrativa(s), fos criterios de busqueda wtilizades, y las demas circunstancias que fusron fomadas en
crania.”
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Ahora bien, anles de proceder a lo establecido en el articulo 140, tratandose de la ausencia de los documentas
solicitados, cabe establecer en primer 1émino Jo que debe entenderse par inexistencia, |a cual consiste en la
falta o ausencia de dalos contenidos en documenios que los sujetos obligados generan, obtengan, adguieran,
transforman o conservan por cualquier titulo. Sirve de apoyo a lo anterior el criteno 158049 emitido por el Pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacidn y Proteccién de Dalos mismo que se inserta a la letra en cbvio de
repeticiones par lo que resulta innecesario transcribirse:

Entendiéndose con lo anterior que la inexistencia imphca necesariamente que Ia informacion no se encuentra en
los archivos de la autoridad, no abstante que la dependencia o entidad cuenle con facultades para poseer dicha
informacion. En este sentido, la inexistencia es una calidad que se ainbuye a la informacion solicitada. Asi puede
sefialarse que la inexistencia conlieva la ausencia de los mismos en los archivos de la dependencia o entidad de
qua se frata.

Ahora bien, si tomamos como referencia que las Unidades Administrativas solo estan obligadas a entregar
documentos que se encuentren en sus archivos, es claro que de o contrario se estarian generando documentos
ad hoc, par lo cual es dable declarar |a inexistencia de la informaciin, al no encontrarse registros documentales
a los que hace referencia el articulo 141, en los archivos de las areas sustantivas comespondientes, tal y coma
es el caso, pues como hemos mencionado al generar informacidn estariamos fuera del marco de la Ley al
generar documentos, esto en alencidn a que solo se deben entregar la informacion en el formato en el que se
encuenire.

Sirve de apoyo el crterio 0910 emitido por el pleno del Instituto en cual sefala;

LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS AD HOC
PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION. Tomando en consideracian Jo
establecido por e arliculo 42 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica
Gubemamental, que establece gque las dependencias y enbidades sdlo estardn obfigadas a enlregar
documentos que se encueniren en sus archivos, [as dependencias y enfidades no estan obligadas a elaborar
documantos ad hoc para atonder las solicifudes do informacidn, sino que deben garantizar ef accaso a la
informacidn con fa qua cuontan on of formalo quo la misma asi o penmila o se encuentre, en aras do dar
safisfaccidn a la solicifud prasentada.”

A mayor abundamienlo y en correlacion con lo dispuesto en el articulo 141, de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, mismo que a la letra indica:

Articulo 141, Cuando la informacidn no se encuentre en Jos archivos del sujeto obligado, sera aplicable
para el Comité de Transparencia el procedmiento previsto en el Capitulo | del Titwo Séptmo de la Ley
General, y o establecido en este articulo.”,

Tesis Aislada
Matena(s): Administrativa
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TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL. LOS ARTICULOS 1,
2 Y 6 DE LA LEY FEDERAL RELATIVA, NO DEBEN INTERPRETARSE EN EL SENTIDO DE PERMITIR
AL GOBERNADO QUE A 5U ARBITRIO SOLIGITE COPIA DE DOCUMENTOS QUE NO OBREN EN LOS
EXPEDVENTES DE LOS SUJETOS OBLIGADOS, O SEAN DISTINTOS A LOS DE SU PETICION INICIAL.

Si bian os clorto qua los articwos 1 y 2 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian Poblica
Gubemamenfal esfablocon, rospoctivamente, que dicho ordenamiendo tiene como finalidad proveer fo
mecasano para garantizar &l accesoe de loda persona 8 la informacidn en posesion da los Poderes de la
Unidn, los drganas constifucionates aulbnamas o con autonomia Jogal y cualquier olfra enlidad federal, asi
como que loda la infarmacion gubemamental a que se refiere dicha ley es piblica y los particudares fondran
acceso @ ella en fos términos que en ésfa se sefialen y que, por ofra parfe, el procoplo 6 de Ja propia
legislacidn prevé el principio de méxima publicidad y disponibiidad de la informaciin en posesion de los
sufelos obligadas, lambién lo es que elle no implica tales numer gban interprefarse en el
sentido de permitir al gobernado que a su arbitrio solicite copla de documentos gue no obren en los
expedientes de los sufefos obligados, o sean distintos a los de su peticién Inicial pues ello
contravendria ef articulo 42 de la citada ley, que sefala gue las dependencias y entidades sélo
estarin obligadas a entregar los documentos que se encuentren en sus archivos -los solicitados- y

gue la obligacion de acceso a la informacién se dard por cumplida cuando se pongan a disposicién
del solicitante para consulia en el sitio donde so encuentren.

*Enfasis Adadida.

For lo que se advirtid por parte de las Unidades Administrativas, que derivado del proceso de basqueda de la
informacicn, el cual quedd asentado en los diversos oficios citados con anterioridad, y siendo que las Unidades
Administrativas mencionadas al inicio de la presente resolucién, son las encargadas de poseer la informacion en
razon de su compelencia y en atencién a que dicha bisqueda obedecid a lo establecido en Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, al realizarse dicha bisqueda tanto en los archivos fisicos comao
electronicos de las multicitadas Unidades Administrativas, mediante los reiterados oficios, en los que se
desprendio la ausencia de informacion en los lérminos sefalades por el particular asi como la imposiblidad de
encontrarie una expresion documental a la peticién conducente, declarandose por ende la INEXISTENCIA, ya
que tal y como ha quedado explicado se carece de la informacion por parte de esta autoridad obligada, asimisma
y garanlizando a los peticionanos el acceso a la informacidn, en aras de dar satisfaccion a las solicitudes de
informacion pblica, rigiéndose siempre con la méxima publicidad y disponibilidad de la informacidn, se
remitieron a este comit las repuestas por parte de las Unidades Administrativas a fin de pronunciarse respecto a
las conlestaciones emitidas.

Demostrando con lo anlerior, que este sujeto obligado, cumple de manera cabal con la normatividad vigente y
aplicable, coroborando que se realizd la bisqueda exhaustiva en las diversas unidades administrativas
compelentes que pudieran tener la informacion, tanto en sus archivos fisicos como electrdnicos, sin que en ellos
se |ocalizara la informacidn requerida, Con esto como base y derivado de los argumentos expresados en el
presente considerando, este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido
con fundamento en los articulos 113 y 141, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.
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En consecuencia, se CONFIRMA LA INEXISTENCIA de la informacidn requerida en las diversas solicitudes

indicadas al inicio del presenle consideranda, mismas que les recayd los nimeros de folio 1215100184216,
1215100207416, 1215100234316, 1215100234416, 1215100234516, 1215100234616, 1215100234716,
1215100234816, 1215100234916, 1215100235016, 1215100251116,

QUINTO.- Basandose en la respuesla emitida por la Unidad Administrativa respecto a la solicitud
1215100184316 a través de la cual indica que la informacion selicitada se clasifica coma informacidn reservada.
Entendiendose esta como toda aquella informacidn que en razdn del interés publico debe reservarse su
conocimienio temporalmente o bien porque tenga el cardcter de confidencial, al comesponder a un ambito
privado de la persona juridica de conformidad con lo dispuesto en los aricules 110, 140 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, los cuales sefialan lo siguiente:

“..-Articule 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 de la Ley General, como informacion
reservada podra clasificarse aquella cuya publicacian:

|. Comprometa la sequridad nacional, ka segurdad piblica o la defensa nacional y cuenta con un propdssto
genumo y un efecto demostrable;

II. Pueda menoscabar la conduccibn de las negociaciones y relaciones intemacionales,

lll. Se enfregue al Estado mexicano expresamente con &se caracier o el de confdencial por otro u otros
sujetos de derecho intemacional, excepio cuando se trate de viclaciones graves de derechos humanos o
deltos de lesa humanidad de conformidad con ol derecho intemnacional;

IV. Pueda alectar la efectividad de las medidas adoptadas en relacion con las politicas en materia
monetaia, cambiaria o del sistema financiero del pais; pueda poner en riesgo la estabiidad de las
institeciones financieras susceptibles de ser consideradas de riesgo sistémico o del sistema financiero del
pals, pueda comprometer La seguridad en la provision de moneda nacional al paks, o pueda incrementar el
costo de operaciones financieras que realicen los sujelos obligados del settor pdblico federal,

V. Pueda poner en riesqo la vida, sequridad o salud de una persona fisica;

V1. Obstruya las actividades de verificacin, inspeccidn y auditoria relativas al cumplimienta de las leyes o
afecte la recaudacion de contnbuciones;

VII. Obstruya la prevencion o persecucidn de los dedtos;

VIl La que contenga las opiniones, recomendaciones o punios de vista que formen parte del proceso
defiberativa de los Servidores Plblicos, hasta en tanfo no sea adoptada la decisidn definitiva, L cual
debera estar documentada;

). Obstruya los procedmientos para fincar responsabilidad a los Senvidores Piblicos, en tanto no se haya
dictado la resolucidn administrativa;

X Afecte los derechos del debido proceso;

X1, Vulnere la conduccidn de los Expedientes judiciales o de los procedimientos administralives seguidos
en forma de juicio, en tanto no hayan causado estado,

Xll. Se encuentre contenida dentro de las investigaciones de hechos que la ley sefale como delitos y se
tramiten ante el Ministerio Piblico, y

XIII. Las que por disposicidn expresa de una ley tengan tal caracter, siempre que sean acordes con las
bases, principios ¥ disposiciones establecidos en la Ley General y esta Ley y no las conlravengan, asi
coma las previstas en tratados intermacionales. ..." {Sic).
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“_..Articulo 140. En caso de que los sujetos obligados consideren que los Documenios o la informacidn
requenida deban ser clasificados, debera seguirse el procedimiento previsio en el Capitulo | del Tituk
Soptimo da la Ley General, atendiendo ademas a las siguientes disposiciones:

El Area debera remitir la solicitud, asi coma un escrito en el que funde y molive la clasificacidn al Comité de
Transparencia, misma que deberd resolver para:

l. Confirmar la clasificacion;

Il Modificar la classficacion y otorgar total o parcialmente el acceso a la informacidn, y

lll. Revocar [a clasificacidn y conceder el acceso a la informacian.

El Comitd de Transparencia podrd lener acceso a la informacidn que esté en poder del Area
comrespandiente, de la cual se haya solicitado su clasificacion,

La resofucion del Comsté de Transparencia sera 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 pertinente sefalar como apoyo el criterio jurisprudencial P.JJ. 26/2013 (10a.),
Semanario Judicial de |a Federacion y su Gaceta, Décima Epoca, Tomo 1, Oclubre 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,
S1 BIEN SON DE CARACTER PUBLICO, NO PODRAN DIVULGARSE S1 SE ACTUALIZAN LOS
SUPUESTOS PARA SU RESERVA TEMPORAL O SE TRATA DE DATOS CONFIDENCIALES.

Conforme al articulo o, fraccidn |, de la Constitucion Politica de los Estados Unides Mexicanos,

en relacion con los numerales 1y 2 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubemamental, los datos en posesion de cualquier autordad, entidad, drgano u
organismo federal, estalal o municipal constituyen Informacion piblica y, por ende, son
susceplibles de divulgarse a terceros en 1&minos de dicha ley. En consecuendia, la informacian y
documentacion generadas por una persona moral, o su auditor, durante el desarmolio de una
auditoria ambiental voluntaria, conforme a la Ley General del Equilibrio Ecoldgico v la Proteccion

al Ambiente, que se encueniran en posesidn de la Procuraduria Federal de Proleccién al
Ambiente, por haberle sido enfregadas por dicha persona, es pablica, pero no disponible per se,

dado que, al igual que aconlece con las personas fisicas, también pueden actualizarse
excepciones para su divulgacion, sea que en razén del interés pablico deba reservarse su
conocimiento temporalmente, o bien, porque tenga el caricter de confidencial, al
corresponder a un dmbito privade de la persona juridica. Lo anterior no significa que la
informacion de que se frale mute su naturaleza de privada a piblica o viceversa, por la
circunstancia de pasar de uno a otro sujeto, pues lo que garantiza la norma constitucional es que

la informacién, por el solo hecho de estar en poder de la auloridad, en si misma es piiblica, para '
efectos de |a transparencia de la actuacién estatal; tan es asi, que si la informacién constituye l
un date personal o sensible, inherente a lo privado, estd protegida de su divulgacion de ¥
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forma permanente. Por consiguiente, la autoridad ambiental que tenga en su poder informacidn
de cualquier clase, sea que provenga de una persona fisica o moral, debera analizar si contiene
alguna que se ubique en las calegorias de reservada ylo confidencial, de acuerdo con el marco
nomativo en materia de acceso a la informacidn plblica y proteccidn de datos personales y, par
lanto, debera de abstenerse de divulgar esa precisa informacion; sin menoscabo de que, en
su caso, genere una versidn piblica en la que salvaguarde los datos reservados o
confidenciales.

Concluido el estudio de la solicitudes de acceso a la informacion sefialada al inicio del presente considerando,
esle Comité de Transparencia determina APROBAR LA RESERVA de |a solicitud 1215100179216 emitida por la
Comision de Autorizacion Sanitaria, a la que en razon de su compelencia ke toco conocer de la soficitud en
mencidn, ya que la misma en su respuesia no omile garantizar el derecho al acceso a la informacion pablica y en
el mismo sentido se actualizan las excepciones previstas para esle derecho, en viud de que parte de la
informacidn que se brnda contiene informacion clasificada como confidencial, toda vez que se trata tanio de
datos personales como de secretos industriales, atendiendo a lo dispuesto por los por los articulos 110 y 140
de la Ley de la materia; por lo que este Comité estima obligatorio remitir copia de los oficios asi coma las
versiones piblicas de la informacidn requenda a los particulares, en aras de privilegiar el acceso a la informacién
publica y atender el principio de maxima publicidad.

En lo que respecta a la version piblica vista en la presente sesidn, este Comité de Transparencia procede al
estudio y analisis de los oficios con los que se dio respuesta por parte de la Unidad Administrativa adscnita a esta
Comision Federal, ello a efecto de determinar si las respuestas realizadas cumplen con lo establecidao en la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Poblica, 1a cual ingreso  bajo el numero de soficiud:
1215100184316.

Basandose en las respuestas emitidas por la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la cual remite la
informacin requerida, indicando que la misma se proporcionan en Versidn Pablica respectivamente. Tedo lo
sefialado hasta ahora, nos lleva a explicar al peticionario, que debe de entenderse por versidn plblica, o cual es
toda aquella informacion que forma parte de un ejercicio en el que se fundamenta y motiva la clasificacion de
informacion y en la cual se testa parte o secciones como clasificadas, asimismo, se sefialan las mismas que
fueron testadas, ya que esta informacion contiene dalos personales a los cuales no se puede dar a conocer sin
el consentimiento por parte del titular de dicha informacion, asi como, puede contener secretos industriales o
ambas dependiendo en el caso en concreto.

Lo anterior de conformidad con lo dispuesta en los Articulos 113 fracciones | y II, 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica; 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Indusinial, que a la letra
mencionan |o siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica:
“ . Articulo 113. Sa considera informacion confidencial;
M. La que contiene datos personales concemientes a una persona fisica identificada o identificable;
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Il Les secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursatil y postal, cuya titutaridad corresponda
a particulares, sujefos de derecho intemacional 0 a sujetos obbgados cuando no involucren el ejemicio de
recursos pblicos, y..."(Sic).

“..Ariculo 118. Cuando un documenio o expediente confenga parles o0 secciones resenvadas o
confidenciales, los sujelos obligados a través de sus areas, para efecios de alender una solicitud de
mformacian, deberdan elaborar una version piblica en [a que se lesten las partes o secciones clasificadas,
indicando su contenido de manera genérica, fundando y motivando su clasificacion, en térmings de lo que
determing el Sistema Nacional,.."(Sic),

Ley de fa fodad Indu :

*...Articulo 82.- Se considera secrefo indusinal a foda informacidn de aplicaciin industnal o comercial qua
guarde una persona fisica o moral con cardcter confidencial, que le signifique oblener o manfener una
venlaja compelitiva o econdrica frenfe a tarceros en la realizacidn de acthvidades econdmicas y respocio de
la cual haya adoptado los medios o sisfemas suficientes para preservar su confidencialidad  ef acceso
resiingido & la misma.

La informaciin do un secrefo industial necesaraments deberd estar referida a la naturaleza, caracterishicas
o fmalidadas de los productos; a los méfodos o procesos de producchn; o a los medios o formas de
dislribucidn o comercializacion de productos o prastacion de senacios.

No se considerara secrefo industrial aquella informacitn que sea defl dominio pablico, 12 que resulte eviderte
para un tecnico en la matena, con base en informacidn previamente disponible o 12 que deba ser diuigada
por disposicion legal o por ordan judicial. No se considarars que entra al domimio plbiico o que es dauigada
por disposicion legal aquella informacion que sea proporcionada a cualquier sutonidad por una persona que
la posea como secrelo industrial, cuando fa proporcione para el efecto de oblener licencias, permisos,
aulonizaciones, registros, o cualesquiera ofros aclos de auforidad... "(Sic).

“...Articulo 85.- Toda aquella persona que, con malivo de su frabajo, empleo, cargo, puesio, dasempero da
5u profosion o relacidn de negockas, tenga acceso a un secrelo industrial del cual se le haya prevenido sobre
5u confdencialidad, debera abstenerse de revelanio sin causa justificada y sin consentimiento de la persona
que guarde dicho secrelo, o da su usuano awlonizado...” (Sic).

A mayor abundamiento, cabe precisar lo que se debe enlender por dalos personales y secretos industriales, en
aras de ofrecer una mayor claridad al particular:

Datos personales: Cualquier informacién concemiente a una persona fisica identificada o identificable
Secretos Industriales: es toda informacion de aplicacién industrial o comercial que guarde una parsona
fisica o moral con caracler confidencial, que le signifique oblener o mantener una venlaja competitiva o
economica frente a lerceros en la realizacidn de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado .1
los medios o sislemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido, necesariamenle
dicha informacién debera eslar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los producios: a los 4\
Maomterrey 33, Col, Romio, Del, Cruauhtémoe, Mixion I0E., CF, a6moo, :
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mélodos o procesos de produccidn; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion de productos
O prestacion de Senacios.

Luego entonces, este Comité de Transparencia, considera que la informacidn solicitada en cierlas paries de la
mismas contienen, tanto dalos personales como secrelos indusinales y que en el supuesto de proporcionar
dicha informacion se repercutiria al particular el mantener su ventaja competitiva y/o econdmica frente a terceros
en la realizacion de sus actividades, o se le estaria viclentando su derecho a la proteccion de datos personales,
por ko que debe entenderse que dicha informacidn se encuentra clasificada como informacion confidencial, por
lo que de conformidad con lo dispuesto en los articulos 108 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacian Pablica, las Unidades Administrativas estan en lo comrecto al poner a dispasicion de los solicitantes
la informacion publica, eliminando las partes o secciones gque contienen informacion clasificada comao
confidencial e indicando las partes o secciones que fueron eliminadas, asi como el fundamento fegal
correspondienta. Al respecto, los mencionados dispositivos legales ordenan respectivamente lo siquiente:

a |a Informacidn Pablica:

Artlculo 108. Cuando un documento contenga paries o secciones reservadas o confidenciales, Jlos sujetos
obligados, para efectos de atender una solicitud de informacion, deberan elaborar una Version Publica en la
que s lesten fas partes o secciones clasificadas, indicando su contenido de manera genérica y fundando y
mictivanda su clasificacion.,

Refuerza lo anterior los articulos 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica; 3 y
7 de los Lineamientos para la Elaboracidn de Versiones Piblicas por parte de las Dependencias y Entidades de
la Administracion Puablica Federal, emitido por el Instituto Federal de Acceso a la informacion Publica, publicado
en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2006, que establecen lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica:

“ . JArticulo 132.- Cuando la informacion requenida por el solicitante ya esté disponible al pablico en madios
impresos, tales coma libros, compendics, triptices, registros pablicos, en formatos electronicos disponibles en
Internet o en cualquier otro medio, se le hard saber por ef medio requendo por el solicitante La fuente, el lugar
¥ ka forma en que puede consultar, reproducir o adquirir dicha informacidn en un plaza no mayor a ¢inco dias,

En caso de que el solicitante requiera la mformacidn en un formato electrdnico especifico o consista en
bases de datos, los sujetos obligados deberdn entregarla en el mismo o en el que onginalmente se
encuentre, privilegiando su entreqa en formatos ablerips, salvo que exista mpedimento justificado. ..."

Lineamientos para la Elaboracién de Versiones Priblicas por parte de las Dependencias y Entidades
de la Administracidn Publica Federal:

=, Articulo 3.- En los casos en que un documento o expedienta confenga parfes o secciongs resenvadas o
confidencialas, 3 dopendencia o entidad deberd efaborar una versidn publica, omiiendo las parles o
socciones clasificadas y sefalando aquédas que fueron omitidas, en téminos del arficulo 43 de la Ley) 30 y
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41 de su Reglamento y ef Séplimo de los Lineamiendos Generales para la clasificacién y desclasificacion de
la informaciin de las dependencias y enfidades de la Administracian Piiblica Federal,..”

Articulo 7.- En caso de que ef documento tnicamente se posea en varsion impresa, deberd folocopiarse y
sobve asle deberan lestarse las palabras, parrafos o renglones que sean dasificadas, de conformidad con el
modélo que se adiunta como anexo...” {Sic)

Por lo hasta ahora expuesto es menester sefialara que tiene aplicacién al presente considerando. la
Tesis de Jurisprudencia sustentada por el Pleno de Circuito, visible en la pigina 1127, Tomo I, Junio de
2014, Décima Epoca, de la Gaceta del Semanario Judicial de la Federacién del rubro y texto sigulentes:

DERECHO A LA INFORMACION. EL TITULAR DE ESTA TIENE INTERES JURIDICO PARA RECLAMAR
EN AMPARO LA DETERMINACION DEL INSTITUTO FEDERAL DE ACCESO A LA INFORMACION Y
PROTECCION DE DATOS QUE ORDENA LA ELABORACION DE LA VERSION PUBLICA QUE
CONTIENE DATOS PERSONALES O QUE LE CONCIERNEN COMO PERSONA. El deroche a la
profeccion de fos dalos personales esla previsto esencialments en los arficulos Bo. y 16 de ia Constitucion
Folitica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como en los diversas 1, 40 y 41 del Reglamanto de la Ley
Federal de Transparencia y Accesa a la Informacidn Publica Gubemamental, con fa finalidad do profeger af
biular de la mformaciin para que puoda manifesfar su opasickdn & la dhulgacion, no sdlo de sus propios
datos personales, sino también de los concemiantes & su persona, esto es, los que ponen en riesgo suw vida,
sogundad o saiud, los secrefos indusiniales, fiscales, bancarios, fiduciarios o cualquier olro considerado como
fal por una disposicion juridica. De tal modo gue la resolucidn que permite el acceso a la informacidn
perteneciente a un tercero, incide en el derecho de su fitular a que se proteja, o Inciuso 2 oponerse
su_divulgacion, esto es, a intervenir en la delimitacidn o determinacion de la parfe que puede
divulgarse; de lo que se sique gue of titular de la informacidn tendrd interés Juridico para reclamar en
el juicio de amparo la determinacién del Instituto Federal de Acceso a Ja Informacidn y Proteccion de
Datos por la cual se ordene la elaboracién de la version publica para entreqaria al soficitante de la
misma; en virtud de gue, al ser propletario de la informacién, tiene ol devecho a que ésta sea

protegida, lo cual_a su vezr le olorga el derecho de oposicidn, el cual involucra la facultad de
intervenir en la delimitacién o determinacién de la parte que puede ser del conocimiento del
solicitante, antes de gue se ordene la elaboracion de la versién publica correspondiente, como un

mecanismo para que no se fras 0 5 blicos sub in afectar el derecho de
acceso & la informacion de los 05 la existencia Interés Juridico no pu
condicionarse al sentido de fa resolucién reclamada, porgue la determinacion que_ordena la

elaboracién de una versién publica involucra, necesariamente, el derecho del titular a la profeccion
de la informacién que serd publicada. Por fanlo, la comeccidn o no de los lineamientos dados en la
resolucidn impugnada e, maluso, & hecho de que se permila a titular de la informacidn infervenir en su
determnackin o defmitaciin de la misma anles da que se ordane, de manera lisa y ana, la elaboracian do
una version plblica, constiuye un aspocto que pueden levar a conceder o negar &l amparo solicitado, pero
na pueden conducir a desconocer el derecha subjelivo tutelado a nivel constitucional a favor del justiciable, i
la retacikan de este con ef acto por virfud del cual se ordena la publicacion de sus dafos personates o de los
dafos que fe Conciaman como persona,

*Enfasis Afadida.
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Concluido el estudio de la solicitudes de acceso a la mformacion sefalada al inicio del presente considerando
(1215100184316.), este Comité de Transparencia determina APROBAR LA YERSION PUBLICAS emitida por |a
Comision de operacion Sanitaria, a la que en razén de su competencia ke toco conocer de la solicitud en
mencion, ya que la misma en su respuesta no omile garantizar el derecho al acceso a la informacion pablica y en
el mismo sentido se actualizan las excepciones previsias para este derecho, en virlud de que parie de Ia
infoemacion que se brinda contiene informacion clasificada como confidencial, toda vez que se trata tanlo de
dalos personales como de secrelos industriales, atendiendo a lo dispuesto por los por los articulos 110 y 140
de la Ley de la matera, por lo que este Comité estima obligatorio remitir copia de los oficios asi como las
versiones plblicas de la informacidn requerida a los particulares, en aras de privilegiar el acceso a la informacion
plbica y alender el principio de maxima publicidad,

SEXTO.- Por otra parte este Comité de Transparencia entra al estudio y analisis de los oficios descritos en |a
parte del resultando de la presente resolucidn, con los que se dio respuesta por pare de las Unidades
Administrativas, adscitas a esta Comision Federal, a las soligtudes de imformacion signadas con los
folios: 1215100251716, 1215100254916, 1215100255016, 1215100259416, 1215100253516, 1215100301916,
1215100301916, 1215100302516, 1215100305316, 1215100305716, 1215100305916, 1215100306016,
1215100306116, 1215100306316, 1215100307316, 1215100307416, 1215100308516, 1215100308816,
1215100310016, 1215100310116, 1215100317216, 1215100317716, 1215100319016, 1215100321116,
1215100322916, 1215100343716, Mismos que se tiene por transcritos en miliiples ocasiones en el presenie
considerando de ésta resolucion.

Ahora bien, este Comité de Transparencia precisa que las Unidades Administrativas competentes que pudieran
lener la informacion, sefialaron a través de los citados oficios, que se han hecho mencidn, que después de haber
levado a cabo una bisqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con
los que cuentan cada una de dichas Unidades Administrativas, no se encontraron registros documentales ni
expresion documental alguna donde pudiera contenerse la informacién solicitada, lo cual dio como resultado
propiamente la INEXISTENCIA de |a informacidn.

En este sentido y ante la falta de informacidn, argumentada por las Unidades Administrativas, este Comité en
cumplimienio a uno de sus objetivos suslanciales, el cual consiste en olorgar certidumbre acerca de que se
realizaron las gestiones necesarias para la blsqueda de la informacién y en consecuencia satisfacer las
expectativas, al privilegiare su acceso a la informacidn pablica, actuando en un claro principio de maxima
publicidad vy en beneficio de los peticionanios, dandoles certeza juridica en cuanto a que su peticion ha sido
atendida en los términos y condiciones a los que se encuentra cbligada esta Comisidn Federal para la
Proleccion contra Riesgos Sanitanios.

Siniendo de apayo a lo anles sefialado la siguiente tesis de jurisprudencia emitida por el Décima Quinto Tribunal

Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, asi como el crterio 12110 emitido por el pleno del
Institulo Federal de Acceso a la Informacidn Pdblica:
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“TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMAGION 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 TRANSPARENCIARESPECTIVD

De lo dispuesto en los arficulos 40, 41, 42 43, 44 45 46 y 40 de esa ley, se desprenda que para nogar af
acceso a la informacidn de una dependencia o entidad suela a ese ordenamignto, por inexistencla de la
propia informacidan, no basta con que of tifwar de [ unidad administraliva o de la unidad de enlace respectiva
mdiguen af salicitante que no cuentan con fa informacidn requenda y que debe ser solictada a ofra entidad o
dependencia, sino que es menester que [a peticidn se remita al Comité de Informacién correspondiente
a efecto de que sea éste quien resuelva en definifiva lo conducente, para que en su caso, el
solicitante pueda inconformarse con [a decisidn que confirme la inexistencia de la informacidn. De fo
que Se sigue que Si en un juicio de amparo se oforga fa proteccion constifucional para que las aufondades
responsables den respuesta & ung solicitud de mlormacion, ajustandose a o dispuesto en la mencionada ley,
la senlencia relativa no puede considerarse cumplida s/ la dependencia o enlidad respectiva se imia a
comunicar af solicitante que carece de la informacidn requerida y que pueds pedida a diversa dependencia o
enfidad, foda vez que en esa hipdloss, s manester que se dé infervencidn &l Comité de Informacion
rospoctivo, para que s0a ésle ef que emila la resolucion que delermine, en su caso, fa inexisfencia de fla
infarmacion i &l inferesado esté en condiciones de cuestionar la decisidn gue so adople en ase senlida.”

PROPOSITO DE LA DECLARACION FORMAL DE INEXISTENCIA Alendiendo & Jo dispuesta por Jos
arficulos 113, 141 de la Ley Federal de Transparencia y Accaso a la Informacion Pablica &/ propdsito de
que los Comités de Informacidn da los sujofos obligadas por la Ley Federal de Transparencia y Accaso a fa
informacitn Pablica Gubemamenial emitan una declaracion que confirme, en su caso, la inexistancia da la
nformacion solicfada, es garantizar al soiicitante que efectivamente se realizaron las gestiones nocosarias
para la ubicacion da la informacidn do su inferds, y que éstas fueron las adecuadas para atender a la
parfictlandad del caso concrelo. En ese sentido, las declaraciones de nexisfancia de las Comités de
informacitn deben contener los elementos suficienles para generar en Jos soliclanles la cerleza del caraclor
axhaustvo do fa bisqueda de fa mformacion solictada y de que su soliciud fue alendids debidaments: es
deci, deban motivar o precisar Ias razones por las que se buscd la informacidn en delerminada(s) unidad
(es) administraliva(s), los crilerlos de busqueda uliizados, y las demas cicunstancias que fueron fomadas en
cuenla.”

Ahora bien, antes de proceder a lo establecido en el articulo 140, tratandose de la ausencia de los documentos
solicitados, cabe establecer en primer término lo que debe entenderse por inexistencia, la cual consiste en la
falta o ausencia de datos contenidos en documentos gue los sujetos obligados generan, oblengan, adquieran,
transforman o conservan por cualquier titulo. Sirve de apoyo a lo anterior el eriterio 15/09 emitido por el Pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccidn de Datos mismo que se inserta a la letra en obvio de
repeticiones por lo que resulta innecesario transcribirse:

Entendiéndose con lo antenior que la inexistencia implica necesariamente que la informacian no se encuentra en
los archivos de |a autoridad, no obstante que |a dependencia o entidad cuente con facultades para poseer dicha
informacién. En esle sentido, la inexistencia es una calidad que se atribuye a la informacion solicitada, Asi puede
sefalarse que la inexistencia conlleva la ausencia de los mismos en los archivos de la dependencia o enlidad de
que se trate.
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Ahora bien, si tomamos como referencia que las Unidades Administrativas solo estan obligadas a enfregar
documentos que se encuentren en sus archivos, es claro que de ko contrario se estarian generando documentos
ad hoc, por o cual es dable declarar |a inexistencia de la informacién, al no encontrarse registros documentales
a hos que hace referencia el articula 141, en los archivos de las dreas sustantivas correspondientes, tal y como
es el caso, pues coma hemos mencionado al generar informacion estariamos fuera del marco de la Ley al

generar documentos, esto en atencidn a que sclo se deben entregar la informacion en el formato en el que se
encuentre,

Sirve de apoyo el criterio 09/10 emitide por el plena del Instituto en cual sefala;

LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS AD HOC
PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION. Tomando en considoracion Jo
establecido por of articulo 42 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Poblica
Gubemamenial, que establece que las dependencias y entidades solo esfardn obligadas a enfreqgar
documentos que se encuentren en sus archivos, las dependencias y entidadas no estén obligadas a elaborar
documentos ad hoc para afender las solictudes de informacion, sino que deben gaantizar ef scceso a la

informaciin con la que cuentan en el formato que fa misma asi lo permita o se encuentrs, en aras de dar
salisfaccion a la solicifud presentada.”

A mayor abundamiento y en correlacion con lo dispuesto en el articulo 141, de la Ley Federal de Transparencia ¥
Acceso a la Informacion Prblica, mismo que a la letra indica:

Articulo 141. Cuanda la informacitn no se encuentre en los archivos del sujeto obligado, sera aplicable

para el Comité de Transparencia el procedimiento previsio en el Capitulo | del Titulo Séptimo de la Ley
General, y lo establecido en este articulo:

Tesis Aislada
Materia(s): Administrativa

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL. LOS ARTICULDS 1,
2 Y 6 DE LA LEY FEDERAL RELATIVA, NO DEBEN INTERPRETARSE EN EL SENTIDO DE PERMITIR
AL GOBERNADO QUE A SU ARBITRIO SOLICITE COPIA DE DOCUMENTOS QUE NO OBREN EN LOS
EXPEDNENTES DE LOS SUJETOS OBLIGADOS, O SEAN DISTINTOS A LOS DE SU PETICION INICIAL.

Si bien es clerto que fos articulos 1y 2 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Infarmacitn Publica
Gubemamental establecen, respectivaments, que dicho ordenamiento fene como fnalidad proveer Jo
necesano para garantizar el acceso de foda persona a la informacion en posesidn de Jos Poderes de la
Unidn, los drgancs constitucionales auttnomos o con autonomia legal y cualquier ofra entidad federal, asi
como que toda la infarmackin gubemamental a que se refiere dicha ley es pubica y los particulares tendran
acceso a ella en fos Mrminos que en dsta se seflalen y que, por ofra parte, ef preceplo 6 de la propia
legislacion preve el principio de méxima publicidad y disponibiidad de la informacion en posesion da los
sufelos obligades, fambién fo o5 que ello no implica tales numerales deban rol en ol
sentido de permitir al gobernado gue & su arbitrio solicite copla de documentos gue no obren en los
expedientes de los sufetos obligados, o sean distintos a los do su_peficidn inicial pues ello
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contravendria el articulo 42 de la citada ley, gue sefala que las dependencias y entidades sdlo
estardn obligadas a entrogar los documentos que se encuentren én sus archivos -los soliciados- y

que la obligacién de acceso a Iz informacion se dard por cumplida cuando se pongan a disposicion
del solicitante para consulta en el sitio donde se encuentren.

*Enfasis Afadido.

Por lo que se advirtio por parie de las Unidades Administrativas, que derivado del proceso de basqueda de la
informacian, el cual quedd asentado en los diversos oficios citados con anterondad, y siendo que las Unidades
Administrativas mencionadas al inicio de la presente resolucidn, son las encargadas de poseer |a informacion en
razon de su competencia y en atencidn a que dicha blsqueda obedecid a o establecido en Ley Federal de
Transparencia ¥ Acceso a la Informacion Publica, al realizarse dicha bisqueda tanto en los archivos fisicos como
electrinicos de las multicitadas Unidades Administrativas, mediante los reiterados oficios, en los que se
desprendid la ausencia de informacion en los términos sefalados por el paricular asi como la imposibibdad de
encontrare una expresion documental a la peticidn conducente, declarandose por ende la INEXISTENCIA, ya
que tal y como ha quedado explicado se carece de la informacion por parle de esta autoridad obligada, asimisma
y garantizando a los pelicionarios el acceso a la informacibn, en aras de dar satisfaccidn a las solicitudes de
informacidn piblica, rigiéndose siempre con la maxima publicidad y disponibifidad de la informacidn, se
remitieron a este comité |as repuestas por parte de las Unidades Administrativas a fin de pronunciarse respecto a
las conleslaciones emilidas.

Demostrando con lo anterior, que este sujeto obligado, cumple de manera cabal con la normatividad wigenta y
aphcable, comoborando que se realzd la bosqueda exhaustiva en las diversas unidades administrativas
compelentes que pudieran tener la informacidn, tanto en sus archivos fisicos como electrdnicos, sin que en ellos
se localzara la informacion requerida. Con eslo como base y dervado de los argumentos expresados en el
presenle considerando, esle Comilé de Transparencia considera que fue agolado el procedimiento establecido
con fundamento en los articulos 113 y 141, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a [a Informacitn
Piblica.

En consecuencia, se CONFIRMA LA INEXISTENCIA de la informacidn requerida en las diversas solicitudes
indicadas al inicio del presente considerando, mismas que les recayd los nimeros de folio 1215100251716,
1215100254916, 1215100255016, 1215100259416, 1215100259516, 1215100301916, 1215100301916,
1215100302516, 1215100305316, 1215100305716, 1215100305916, 1215100306016, 1215100306116,
1215100306316, 1215100307316, 1215100307416, 1215100308516, 1215100308816, 1215100310016,

1215100310116, 1215100317216, 1215100317716, 1215100319016, 1215100321416, 1215100322916,
1215100343716,

SEPTIMO.- En ofro orden el presente Comité entra al analisis y estudio del Cumplimiento de Resolucién del
RDA, respecto a la respuesta emitida por la Coordinacion General Juridica y Consultiva, la cual se encuentra
adscrita a esta Comision Federal, en la cual se esgrimen los alegatos presentados en los oficios sefialados con
anlelacion, denvado del recurso de revision nimero RDA 2092116, el cual ke recayd a la solicitud de acceso a I3
infermacion 1215100000616, a fin de ser aprobados por el presente Comite, |
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Enconirando que En fecha 21 de enero del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de Ia
Unidad de Enlace de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimera
CGJC/UDE/0311/2018, dio contestacion a la solicitud de informacién en referencia, sefialando que del andlisis

comespondiente de |3 solicitud, este sujeto obligado era declara la inexistencia parcial y otorganda la informacian
con gue se cuenta,

Lo anterior de acuerdo con el articulo, 141 de Ley Federal de Acceso a la Informacion Pablica, el
cual sefiala ko siguiente:

“..Articulo 141, Cuando la informacidn no se encuentre en los archivos del sujelo obligado, sera
aplicable para el Comité de Transparencia el procedimiento previsto en el Capitulo | del Titulo Séptimo de
la Ley General, y lo establecido en este articulo Fraccién 1. Expedird una resolucién que confime |a
inexistencia gel Documento;. ., "[Sic).

Inconfarme con la respuesta recibida, el solicitante interpuso recurso de revisidn al que le recayd el
nimero de expediente RDA 2092116, mediante el cual argumentd lo siquiente:

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: *...Por medio del prosente inferpongo recurso ds
reclamacion puas de la informacion qua me fue entregada a través da la prosonte solicitud no se desprende
que dicha mformacidn haya sida substanciada en ef framite del procodimiento que culming en ef registro
sanifano 003M2011, informacidn que fue o solictado ya qua no se describe nada sobre en donds o como g
encontrd dicha informacidn, por lo que no es conforme a ko solicitado por mi reprasentada, ya que en Ia
soticitud especiicaments se podia la informacidn con respecto & procedimiento del registro sanitano
especifico...” (Sic).

Es decir, el hoy recurente manifestd que la informacién propercionada por este Sujeto Obligado no se
sujetaba a lo solicitado por el peticionario, lo que motivo 10 de mayo del 2016, el Coordinadar General
Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero CGJCIUDE/URI2185/2016, comunicd a la Comisidn de Autorizacion
Sanitaria, que fue interpuesto el recurso de revision, al cual se le asignd el nimero de expedienta RDA: 2092/16,
con la finalidad de emitir los alegatos comespondientes en el recurso que nos ocupa.

En fecha 18 de mayo del 2016, la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, a través del Gerente de Medicamentos
Alopaticos, mediante oficio nimero CAS/4/OR/4145/2016, emitid los alegatos correspondientes del recurso de
revisidn que nos ocupa, en los siguientes términos:

"...En razdn da Jo anterior, me permito hacer de su conocimiento que, realizando una nueva bisqueda
exhaustiva en fos archivos fisicos y elecirinicos con que cuenta esta Comisidn, se localizd ef Expediente del
Registro numero 003M2011 con denominacion distintiva "FORCEDOL", en el cual se detecld que obra uma
confralo de beanciamiento de la Patenfe ndmere 266401, enlre las razones soclales Represenfaciones o
Imvestigaciones Modicas, S.A de C.V. y Laboralonos Keton de Miéxico, SA de CV, e cual fue presentado
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e la raspuasta inicial al peticionarnio medianle oficio numero CASOX0R/1207/2016, de fecha 17 de febrero
del afe en curso.

Sin embargo en aras da transparentar la wfommacidn, se Jovo a cabo una nuova busqueda exhaustiva on fos
archivos fisicos y bases de dalos, advidiendo como resultado la localizacidn ded expedienta da 1a Prorroga
del Registro Sanitario en comenlo, en el cual se desprende que en dicha docurnental, 5o focalizd un escrifo
presentado por Labovatorios Kelon da México, S.A. de C.V. sedalando ef conlralo antes mencionado, por lo
que 56 procedid a realizar la bisqueda de la consufa infergubemamental COFEPRIS-IMPI, dando como
resultada el oficl de respuesia de ese Institufo con numero DDP, 2014,999, da facha 20 de octubre da 2014,
signado por la Directora Divisional de Patentes, QUIM. NAHANNY MARISOL CANAL REYES, en el cual
sefiala como malevia profegida la patente regislada con numero 266401,

Da tal forma que se pone & disposicion dal peticionario fa VERSION PUBLICA de dicha documental, toda
voz que parfe del confenido es mformacion de caracter Técmico-industrial asi como Dalos Personales
considerados como CONFIDENCIAL, de conformidad con ko sedalado en el Articilo 113, Frace. |y U,
118,119 y 120 Ley Federal de Transparencia y Acceso & la Informacion Publica en corelacion &l
CRITERION013-13 emitido por ef Pleno dal INAI

De lal manera que, se solicita & Comifé de Informacidn, lengan a blen MODIFICAR la respuesta inicial
enfregada af peticionano.

Finalmente solicito se fenga por confestado y presentados dichos alegalos en fiempo y forma...” (Sig).

De lo anterior y en cumplimiento de los alegatos emitidos respecto al RECURSO DE REVISION que nos ocupa,
en fecha 14 de junio del 2016, el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccidn de
Dalos Personales, emitid resolucion al Recurso de Revisidn nimero RDA: 2092M16, en el que se instruyd a esta
Comision Federal lo siguiente:

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAI: *.. Mediante Notificacion de Resolucién al Insituto
Nacional da Acceso a la Informacién y Profeccidn de Dalos Personales (INAJ), nofifica que se MODIFIQUE Ja
rospuesta emitida por asfa Comisidn Fedoral, e instruye a efoclo de que se enfregue & hoy recurrente la
informacién consislanta an:

El acta emitida por su Comilé de Informacitn, por medio de [a cual, de manera fundada y motivada, confime
la confidencialidad de la formulacién de la sustancia activa Clovhidrato do Tramadol p Kelorolaco
Trometaming, confenida en ef oficio de consulfa infergubermamantal entre la Comisin Federal para la
Profeccidn confra Riesgos Sanitarios iy el Institufo Mexicano de la Propledad Industral, con fundamento en af
articwlo 18, fraccidn | de la Ley de la maleria, en refacidn con el articulo 82 de la Ley de [a Propiedad
frdustrial,,.” {Sic).

En fecha 07 de agosto del 2015 la Coordinacidn General Juridica y Consultiva, mediante oficio
CGJC/3MURI4346/2016, dio respuesta al cumplimento de resolucion al recurso de revisidn que nos ocupa, en kos
siguientes términos:
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*...Con base en lo soliciade por dicho Insfifido, se informa que esta Comision Federal para la Proleccin
confra Rigsgos Sandarios a fravés de su Unidad Adminisirativa denominada como Coordinacidn General
Juridica y Consuftiva, especificamente i3 Unidad de Trasparencia, es ef drea responsable de ver fodo fo
relacionado con las soliciludes de acceso a la informacidn ingresadas a fravis de la Plataforma Nacional da
Transparencia, asl como los recursos do revisidn notificados a traves de la Herramienta de Comunicacion a
este Suefe Obligado, en este santido se manifiesta que respecto a fa solicitud 1215100000616 so dio como
fespuesta en su momenlo procesal oporfuno a fravis del oficio CASOIORN 2072016 manifastandose que
s& ponia a disposicion ef conlralo de Licencia de wso de Derechos de Propiodad Industrial, celebrado enfre
LABORATORIOS KETON, SA DE C.V. y REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES MEDICAS, SA.
DE C.V. para el uso de patents, a lo cual se puso & disposicidn en versidn piblica 9 fojas simples, en las
cuaos se leslo informacion considerada como CONFIDENCIAL, foda ver que se trafaba de Dafos
Personales, por lo que este comité levo a cabo of estudio y andlisis de dicho oficia e informacion puesta a
dispasicion conforme a Jo establecido on fos arficulos 18 fraccidn I, do la enfonces Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubemamental y e cual sefialaba:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental.
"...Articulo 18. Coma informacion confidencial se considerars:

fl.  Los dafos personales que requieran el consenfimiento do los individuos para su difusion,
distribuciin o comercializacidn en los iéminos de esta Ley...” {Sic).

Por lo antes expuesto, se llegd a la conclusién por parte de este Comité de Transparencia, que dicha informacién
se olorga mediante Versidn Pablica y que la misma informacién fue buscada de manera exhaustiva, lo anterior
con el objelivo de garantizar el principio de maxima publicidad y dispenibilidad de la informacisn pdblica, puso a
disposicitn del solicitante la informacion con la que cuenta, 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 recursa que nos ocupa,

RESUELVE

PRIMEROQ.- Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Primera Sesion Extraordinaria, aprueba en

los términos establecidos en el considerando tercero de la presente resolucion, la VERSION PUBLICA de 1a
infermacidn de la sobicitud de informacién listada para tal efecto en la presente orden del dia.

SEGUNDO.- Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Primera Sesién Extraordinaria, aprueba en
los términos estabdecidos en el considerando cuarto de la presente resolucion, la VERSION PUBLICA E
INEXISTENCIA de las solicitudes de informacion listadas para lal efecto en la presente orden del dia,

TERCERO.- Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Primera Sesién Extraordinaria, aprueba en
los términos establecidos en el considerando quinto de la presente resolucion, la RESERVA Y LA VERSION
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PUBLICA de la informacidn de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presenie orden del
dia.

CUARTO.- Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Primera Sesion Extraordinaria, aprueba en
los términos establecidos en el considerando sexto de la presente resoclucidn, la INEXISTENCIA de la
infarmacian de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia,

QUINTO Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Primera Sesidn Extraordinaria, aprueba en los
términos establecidos en el considerando seéptimo de la presente resolucsdn, ¢ CUMPLIMIENTO DEL RDA
2092716 de la informacion de la solicitud de informacidn listada para tal efeclo en |a presente orden del dia.

SEXTO.- Notifiquese la presente resolucion al peticionario y a las Unidades Administrativas comespondientes,
por conduclo de la Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccidn contra Riesgos
Sanitarios, poniéndose a disposicidn del solicitante para consulta el documento ariginal debidamente fimado de
la resolucion en las oficinas de la citada Unidad, con relacion a la solicitud de acceso a la informacion de mérito
para los efeclos conducentes, La presente resolucidn se expide por duplicado, conservandose un ejemplar en la
Unidad de Transparencia para consulta plblica y el segundo en los archivos del Comité de Transparencia y en
su oportunidad, asimisma la présente debe ingresarse a la pagina electrdnica comespondiente, a fin de poder ser
cansultada por los peticionarios, ya que la misma constituye informacién pdblica.

Asi ko resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanilarios, Ing. Carlos Jests Calderdn Beylan, Secretario General y Suplente del Presidente del
Comité de Transparencia; Lic. Alma Delia Garcia Ramirez, Titular del Area de Auditoria para Desarmolio y
Mejora de la Gestion Pablica y Suplente del Titular del Organo Intemao de Control en la COFEPRIS para fines del
Comité de Transparencia; y Lic. Carlos Jesis Yadir Lizardi Alvarez, Coordinador General Juridico y Consultivo y
Titular de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios,
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