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Cudad de México, & veintincho de septiembra de dos mil dieciséis, se constituye este Comilé de Transparencia
en sesidn extraordinaria, 12 cusl &0 su turmo es fa octogésima octava, para resolver las soliciludes de acceso a la
infarmacian pabca que s& enlistzn en e presanta oroon del dia.

1. 1H1510136T16

-, .FA'.ruP DE PHDPﬂH‘E'ﬂ.‘.'AH CDP.‘A SIMPLE DE LA VERSION PUBLICA

COMPLETA (INCLUYE TODOS LOS DOCUMENTOS Y ANEXOS)
CORRESSONDIENTE AL REGISTRO SANITARIO NO. 0682C86 SSA ..." (Sic)

2. 1215100129016

3. 1215100323318

CONFIRMAR LA
VERSION PUBLICA

- FAVOR DE FROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y COMPLETA DE LA
DOCUMENTAGION PRESENTADA A FIN DE SOLICITAR MODIFICACION (ES)

DEL RZGISTRO SANITARIO NQ. D632C26 8SA. ..." (Sic)

CONFIRMAR LA
VERSION PUBLICA

| *..FAVOR DE PROPORCIONER COPIA SIMPLE DE LA VERSION PUBLICA
CONMPLETA (INCLUYE TODOS LOS DOCUMENTOS Y ANEXOS)
CORRESFONDIENTE AL REGISTRO NO. 0439C2014 55A ..." (Sic)

4, 1215100405816

e

CONFIRMAR LA
VERSION PUBLICA

“...0el znilisis dr |2 expresian documental del contenido de la solicitud de
dcceso ¢ s nformacidn publics, ests Comisidn de Autorizacién Sanitaria
realizo (g bisgueda exhaustiva de 12 informacion solicilada en los archivos
fisicas y ¢lecirdnicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de la cual
30 anexd a n presenie la versidn pablice de todos los documentos ¥ anexos
correspandiantes &l registre sanifario nimero 0439C2014 SSA, dicha versién
consta oo 830 fajes difles, por lo anterior se pone a disposicién del
peticiensrie, ia anterior con fundamento en lo establecido en los articulos 98
fraccicn |1, 713 fraccidn [y I, 115, 138 y 145 de [a Ley Federal de Transparencia
¥ Acceso a 1z informacidn Biblica, y de los articulos 82 y 85 de la Ley de la
Progledad Industiiel en correlzcién con el eriterio 1313 emitido por el Pleno del
‘nstituw'e Fateral e Acceso a la infarmacién y Proleccién de Datos, toda vez
que se 1estd Secrelos Industrizlos por ser informacidn de cardcler confidencial
por tratorss e un Interds partculor, juridicamente futelado v sin sujecidn a una
tamporelided determinads, (nfarmacion gue sdlo podrdn tener acceso a olla los
ttwleres o ip misms. sus répresentintes y los servidoras piblicos facultados
para allo, as'misma e losto dafes parsonales de una persona fisica, ya que es
informezién 02 cerdzter confioencisl par la que para su difusién se requiere del
consentimlon!s ::I'sl irelar,, " (S

5 1215100406416

SE CONFIRMA LA
RESERVA PARCIAL

s —

“Solicko a0 ma | ,r-.m: ‘ore ciaes fueron las modificaciones solicitadas
.'.'radm'rrl [FE & Jur.rJ de Informizeion No. 09330041500013 de fecha 29 de mayo
e Z00E, realrage por Abbnie (aborclores de México, S.A. de C.V, donde
dichy ampries foloita modifizzclones al Registro Sanitario. 195M2003 554, y
de sar as], prozercionarma cogis del oficio....” (Sic)

SE CONFIRMA LA
RESERVA
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€. 1215100412916

7. 1215100414416

“..8¢ solicha Infermacién an relacidn con cualquier profocolo de
investigacion, estud’es clinfcos o esludios de bleguivalencia que ha
ctorgada, soncedldo o autarizedo 2 Comisidn Federal para la Proteccion
contra Fegistros Sanitarios an favor de ferceros desde ef 1 de Enero de
2013 y hasta la fecha en que se reciba esta solcitud, respecto de fa
sustancia Litdaranfelaming, ya sea en forma aislads o en combinacidn
con cualquier ofre sustancls, asi como también se informe respecto del
nombre, derominacidn p'e rarén social del (los) terceros solicitantes de
fales auforizaciones yo parmisos de  protocolo de investigacion,
_astudios clinicos o estudios da bloguivalencia...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

“..8¢ solicita infarmacidn en rolacién con 2 vi del ensayo clinico
AELT&-FCN? con la autorizacion de profocolo 133300410B0170 de fecha 12
de agosto ol $013 y, an caso de haber terminade, of resultade conclusivo del
profocole...” (Sig)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

B. 1215100414516

“..5¢ solicita informacién an relacidn con la vigencia del ensayo clinico
ACL1I-PCCOT con la autorizacién de profocolo 1330041080170 de fecha 12
de agosta de 2013 y, en caso de haber terminado, of resultado conclusivo del
profocole..." (Sig)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

9. THHM416E16

1. 1215100416816

"..5¢ solicita infarmacién en relacién con la vigencia del ensayo clinico
AS-"ﬁL'.'I":D'HvM"M!E con le autorizacidn de profocolo T4330041080553 de fecha
17 da febraro ¢ 2015 v, an caso do haber terminado, ef resultado conclusivo
| del prodazolo..." (Siz)

h‘gn Mas ¥ o en brdmile y soliciiudes de nuevos registros sanitarios que
confangan & principio active denominado Entacapona que hayan sido
oforgadas dantro del pericdo de 1 de enero de 2013 y hasta la fecha en que se
reciba esta solicifud tambien se solcita se informe respecfo de las
autorfzacioness y o Permizos de imporiacin que ha olorgado fa Comisidn
Federsl paa 2 Froteccidn confra Riesgos Sanitarios en favor de terceros
desce ¢/ 1 de Enero dz 2013 y hasta [a fecha en que se reciba esfa solicitud
respacto de la sustancla Entacapona, ya sea en forma aislada o en
cominacidn cen cualguier ofra sustancia, asi como lambién se Informe
raspicio del nombre, denominacidn ¥ o razon social de los terceros
solicitantes do tefes awtorizaclonos y o permisos de importacion, ef lipo de
productas sutoritados, la fecha de expedicidn de cada avforizacion y o
permiso de Impartacidn, asi como las cantidades de sustancia awforizada a
importar én cads aulorizacion y o permiso de importacién concedido... " (Sic)

*...52 solicits informacién en relacién con la existencia de registros sanitarios

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

——amoeamr.

11, 1215100415118

"...5¢ sclicita informacion en relacidn con la existencia de registros sanitarios
'.raganm: y o en lrdmlte y solcitudes de nwevos registros sanitarios gque
contengan o principio 2ctivo denominado Entacapona que hayan sido
oforgados dentro el periado de 1 oo enero de 2013 y hasta la fecha en que se
reciba esta sodcitud tambian 52 solicita se fnforme respecto de fas
autorizaciones y o Permisos de Importacién que ha oforgado fa Comisidn
Faderal para Iz Profeccidn contra Riesgos Sanitarios en favor de ferceros desde
el 1 e Enero da 2H3 y hasta Iz fecha en que se reciba esta solicitud respeclo

| g |z sustancis Entazapona, ye sea en forma aislada o en combinacidn con

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

ahtemoe, México 1LEF,, U1 abmo,
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|cualguier otra sustancia, asi como fambién se informe respecto del nombre,
denominicion y o razén soclal de los lerceros solicitantes de fales
auterizaciznes y o permisos de importackin, el tipo de productos aulorizados, la
fachs de expadicion de cada autorizaclin y o permiso de Importacién, asi como
las cantidaties de sustancia :lr.rmn"an'a a importar en cada autorizacién y o
parmisa de impertecién concedide...” (5

12 1215100418716

*...Que con fundamento en ef articuio 8 de la Constitucidn Politica de fos
Estados Unidos Moxleanos, asl como e 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencin y Acceso a [a Informacion Pablica Gubernamental, atentamente
solicile me tea proporcionade la informaclén que se describe a continuacidn,
gua csa M. Auteridsd me informa si han recibide solicitudes de reunién ante el
Comité te Maldculas Nuevas, gor parte de Quintiles, para el respectivo anilisis
el medlzamenta biocomparable con denominacion genérica Adalimumab,
incluyends coliclivdes para reunjones de Hipo ordinarias, de sequimiento y
e.rh'aur:l"rar..ls. asi coma la correspondiente respuesfa por parfe de dicho
comid.." [Siz)

il (A

[ 13.1215100418316

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

“...Qua con fundamento en o erticulo 8 de fa Constitucidn Politica de fos
F_:ta:ﬁ:: Unidos Maxicanos, asi como e 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparenciz y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, atenfamente
solicita me 10a proporcicnada ia informacion que se describe a continuacidn,
gue 053 A Autoridad informe =i han recibide solicltudes de reunldn ante ef
Comité da Mo'écvlas Nuevas por parfe de QUNNTILES LABORATORIES LTD,
para & resprcive andlisis del medicamanto biocomparabla con denominacion
genérica Adslimumab, incluyends solicitudes para reuniones de tipo ordinanias,
s sz-gu'n'm‘a y sxtraordinarias, s como la correspondiente respuesta por
p.lm 3 glcho comitd..." (Ske)

14. 1215100418916

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

*...Que can fundaments en el articuia 8 de la Constitucién Politica de los
Estac'os Uridos Maxicanos, asi como of 1 y 40 de la Ley Federal de
Trancparencis y Acceso a i3 informacian Pablea Gubermnamental, atentamente
sollcifo me gea proporcionada la informacién que se describe a continuacidn,
qua os3 A. Auterldad Informe =] han recibido solicliudes de reunién anfe o
Comite de Moléculas Nuavas por parfe de QUINTILES INC., para el respectivo
anilisie del medicamento  biocomparable con denominacién gendrica
Adalinumab, ncluyende solizliudes para reunfones de tipo ordinarias, de
seguimienta y extracrdinaras, asi como la cormespondiente respuesta por parte
e dicho comitd..." (Sle)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

|
| 15, 1215100412016

“.Que con fundamento en ef articuio 8 de la Constitucidn Politica de los
Eii'-i'l:"ﬂl Unidas Mexicenos, as/ como o 1 y 40 de [a Ley Federal de
Transparencia y Asceso a 13 Informacion Pablica Gubernamental, atentamente
solleilo me tea proporcionada ia Infarmaclién que se describe & continuacion,
gue esz H, Auvtoridad informe =i han recibido solicitudes de reunion ante el
| Comité e Moléculas Nuevas por parta de QUINTILES TRANSNATIONAL INC,
para &l resgective andlisis del medicamento biocomparable con denominacion
| genérica Adalimumab, incluyerds solicitudes para reunlones de tipo ordinarias,
| €@ seguinienta y sxtraordinardss, ssi como la correspondiente respuesta por

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

\

-—

| parte ds gicito coralts...” (Sie)
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16.1215100415116

17. 1215100419218

"...Que con fundamento en el erticulo B de la Constitucidn Politica de fos
Estaclos Unidos Mexicanos, asl como o 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparenciz y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental, atenfamente
solicilo me fea proporcionada la informacion que se describe a continuacion,
qua os3 H. Auterldad informe s han recibido solicitudes de reunién ante el
Comiti de Molbculas Nusvas, por parte de AMGEN MEXICO, S.A. DEC.V, para el
respective andlis’s del medicamento blocomparable con denominacion genérica
ADALIMUMAS, incluysnde solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de
seguimients y extraordinarias, as!/ coma la correspondiente respuesta por parte
de dicho Comité... " (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

*..Que can fundmm.’a en ol ariculo 8 de la Constitucién Pelitica de los
Estados Unidos e cinos, asi como of 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencis y Lcceso a la informacion Publica Gubernamental, atentamente
sollcito me sex proporcioneds (3 informacion que se describe @ confinuacion,
que sy H Auterided informe =l han recibido solicitudes de reunion anfe el
Comité da Molicules Nuevas, por parfe de AMGEN INC, para of respectivo
analisle  del medicaments  biocomparable con denominacidn genérica
ADALIMUMASR, incluyende solicitudes pera reuniones de tipo ordinarias, de
soguimfents y extracrdinarag, asl coma [a corraspondients respussta por parte
g4 diche Comité..." (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

I
t 1B, 1215100415316
|
|
|
|

“nQue con fundiments en of arfiewdo 8 de la Constitucldn Polltica de los
Estacos Unidos Maxicenos, asi como of 1 y 40 de fa Ley Federal de
Transparencia ) Acceso a (3 Infarmacion Pablica Gubernamantal, atentamente
solicito ime 3ea proporcionada ia informacién gue se describe a continuacion,
gue ess A, Awtorided informe si han recibido solicitudes de revnidn ante el
| Comité da Mclécules Wuevas por parte de SANDOZ 5.A. DE C.V., para ol
raspectivo anélisic gel medicamento biocomparable con denominacidn genérica
ADALIMUMAB, incluyendo soliciudas para reunfones de tipo ordinarias, de
gequmienia y extraordinarias, asi como [§ correspondiente raspuesta por parfe

19, 1215100413816

ga dizha Comite...” [Sic]

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

"...Que con fundimento en el articulo 8 de la Constitucidn Politica de Jos
Eﬂan‘ns Unidos Maxicanos, 2s] como e 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la infarmacian Piblica Gubernamental, atentaments
solicite e sea proparcionads |z Informacién que se describe a continuacin,
qua osa A, Aularidad ma informe de lcs numeros de soficitudes de reunidn ante
&l Comite d¢ Modculas Nuevas por parte de BOEHRINGER INGELHEIM
FROMECO, SA. DE CV, psra el respectivo andlisis del medicamento
biocempirable con  denominacién  gendrica ADALIMUMAB  incluyendo

sollcitudss pare reuniones de tpo ordlnarias, de seguimiento y extraordinarias,
asi comg [a corraspondients respuesta por parte de dicho Comité..." {Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

20, 1215100422016

*...Que ¢an fundamento en of arficwlo 8 de la Constifucidn Politica de los
Estacos Unidas Maxicinos, asl como o 1 y 40 do la Ley Federal de
Transpacencia y Acceso a la Informaclan Piblica Gubernamental, atentamente
solicito ime sea proporclonada (a (nfarmacién gue se describe & continuacian,
gua o8 S Auterdad me informe do los nimeros de solicitudes de reunidn ante

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA \

5 0

| el Subgomité da Evelustidn da Productos Biotecnoldgicos por parfe de
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QUINTILES TRANSNATIONAL INC., pera of respectivo analisis del medicamento
bigcempsrable con  denominscion  gandrica ADALIMUMAB  Incluyendo
solleitudss pars reuniones de Hpo ordinarias, de seguimiento y extraordinarias,
g asl como la correspendignie respuesta por parte de diche Subcomité..." (Sic)
21 1215100423116 | “..Que cen fundamenta en el arficula 8 de la Constitucidn Politica de los SE CONFIRMA LA
Estatos Unidos Maxlcanos, as/ como of 1 y 40 de la Ley Federal de INEXISTENCIA
Transpirencis y £cceso a la informacion Piblica Gubernamental, atentaments
5 solicifo me sea praporcioneda fa informacién que se describe a continuacién,
| que esa H. Auteridad me informe de jos nimeros de solicitudes de reunidn ante
\ef Subcomiti de Evaluzcidn da Productos Biotecnoldgicos por parte de
| QUINTILES TRANSNATIONAL INC., para el respectivo andlisis del medicamento
| bioccmparakle  con n'umn'fn..:mn qendrica ADALIMUMAB  incluyenda
| solicitudas pare reuniones de tpo ordinarlas, de sequimlento y extraordinarias,
| \@sf como la comespondients respucsta por parte de dicho Subcomits...” {Sic)

LANHN42I16 | “..Que con fundimento en el articuls B de la Constitucidn Politica de los |  SE CONFIRMA LA
|Estados Unidos Maxicanos, asi como o 1 y 40 de la Ley Federal de INEXISTENCIA
Transparencia y Azceso a la nfermaciin Pablica Gubernamental, atentamente
solicito me sea proporcionads i3 informacién que se describe a continuacion,
gue esa M. Luteridad me informe de los nimeros de solicitudes de reunidn ante
ol Subeamild da Evaluacidn da Produclos Biotecnoldgicos por parfe de
QUINTILES LABORATORIES LTD., pare of respectivo andlisis del medicamento
biocomperable con  denominacién  gpenérica ADALIMUMAB  incluyendo
golle/lugas pars reuniones de Lpo ordinarias, de seguimiento y extracrdinarias,
asi como ia comrespondiante respuesta por parfe de dicho Subcomité... " {Sic)
23.12145100423716 | *...Que con fundamento en o articulo 8 de la Constitucidn Politica de fos | SE CONFIRMA LA
Estaclos Unidos Mexlcanos, asl como & 1 y 40 de la Ley Federal de INEXISTENCIA
Transparenciz y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental, atenfamente
solieife me fea proporcionads la informacion que se describe a continuacidn,
qua £5a A Auteridad me informe de los nimeros de solicifudes de reunién ante
&l Subzomite oe Evaluscion da Froductos Biotecnologicos  por parte de
CELLTRION, INC, para €l respectivo analisis del medicamenfo biocomparable
con dercminacion genirlca ADALIMUMAB incluyendo solicitudes para
reunianés ce tpo ordinares, de seguimiento y extraordinarias, asi como fa
| comrespondiznie raspuesta por parts da dicho Subcomitd....”

4. 1215100424116 | “...Que con fundamento en e articulo § de la Constitucién Politica de los SE CONFIRMA LA
Estades Unidos Mexicanos, a5/ como o 1 y 40 de la Ley Federal de INEXISTENCIA
Transparentis ¥ Acceso a la informacidn Publica Gubernamental, atentaments
| solicifo me sea proporcionada la informacidn que se describe a continuacién, \
! gque asy 4. Autoridad informe =i han recibido solicitudes de reunidn anfe ef
Subcaritd cfa Evalyacion de Froductos Blotecnolbgicos  por parte de PHEZER,
EA DE C.V., pema ol respeciivo anilisis del medicamento biocomparable con e b
denominision gengica ADALIMUMAS, incluyendo solicltudes para reuniones '
e fpo ordinarlas, da zequimlanto y extraordinarias, asi como la

| can‘espcrﬁ'rirre raspuesta por parte da diche Subcomité...” (Sic) l\
25, 1215100453616 - .Por medic di lz presenfe solicko se me nforme si la empresa SE CONFIRMA LA
| .BFSTR.I'EI JCION MARZAM SA, DE C.V. cuenta a la fecha ha sometido un aviso .

N
“Maaliler 1% il i, Dol i lstdémcse, dMoxico DUF COF. ofTon, b
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Transparencis y Acceso a (a infarmacion Publica Gubsrnamental, lenfamante
solicito me sea proporcionads f2 informacién que se describe @ continuacidn,
qua esa H. Comisidn nforme si ha recibido soficitudes de registros Sanitarios
para la fabrizazidn, elzboracidn, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion
da medizamentas elaboredos con el princlple active o biefirmaco
ADALIMUNAS o partir del ado 2076 a la fecha de respuesta de la presente
consulfa, £5i como Ja fecha d2 presentacién, nombre, denominacion o rardn

pdri operdr para opsrar como almacén de dispositivos médicos o INEXISTEMNCIA
- medicamentos..." (&)

26. 1215100453716 | “...Por medic da Is presente solicito se me informe si la empresa SE CONFIRMA LA
DISTRIBUCION MARZAM S.A. DE C.V. cuents a la fecha con una licencia INEXISTENCIA
sanitaria para I3 oporaclin de un almacdn para depésitos de medicamentos

L controledas (paicoiripicos yo estupefaciantes)....” {Sic)

27. 1215100453816 “.Por madio de la presente sollcilo se me informe si la empresa SE CONFIRMA LA
DISTRIUCION MARZAM SA DE CV, cuenta a la fecha con una licencia INEXISTENCIA

e sanitaria para I3 fabricacidn da medicamentos...” {Sic}

28, 1215100453916 | "...Por medio d2 I3 presente soficito se me informe si la empresa SE CONFIRMA LA
DISTRIBUCION MARZAM S.A. DE C.V. cuenta a /s fechs con una ficencia INEXISTENCIA
sanitaria para 2 fabricecidn de dispositives médicos...." [Sic)

29, 1215100458416 | *...Por rado te le presente solicito se me informe si 12 ampresa GRUPO SE CONFIRMA LA
FERFM" SA. DECV. cuents & la fecha ha sometido un aviso para operar para INEXISTENCIA

_|eperar come plmacén de dispositivos médicos o medicamentos.... " (Sic)

30. 1215100458516 | “...Por madio o= i@ presente solicitc se me lnforme sl la empresa GRUPO SE CONFIRMA LA
PEHFM" 5A, DE CV. cuents & I3 fecha con una Neencla sanitaria para [a INEXISTENCIA
gperacién da ua almacén perz dapdsilos de medicamentos controlados
(esleatropices yio astupefacientes).... " (Sic)

M 1115100453616 | "...Por madio o2 (8 presente solicito se me informe si la empresa GRUFPD SE CONFIRMA LA
PERFAY 54 DE CV. cuenfs # Ia fecha con una Nicencia sanitaria para la INEXISTENCIA
fabricacisn de medicamantos...” (Sic)

ILANH100458T16 | “...Por madio de [a presente solicito se me informe sl la empresa GRUPO SE CONFIRMA LA
FERFAY 5.A. DE C\ cuenta & la fecha con una Ncencla sanitaria para la INEXISTENCIA
fabricacién de dispositivos médicos..." (Sic)

33, 1215100462816 | “...Qua con fundamenta en el articulo 8 de la Conslitucién Politica de los SE CONFIRMA LA
.Estidm Unidos Moxicanos, asi coma ef 1 y 40 da la Ley Federal de INEXISTENCIA
Transpirencis y Acceso a (o Informacion Publica Gubemamental, afentamente
solicifo me s2a proporcionada lz Informacidn que se describe @ continuacion,
qua asa H. Comislon informe el numero de identificacidn de los registros
sanitarics Que ka olorgads pars la fabricacion, efaboracidn, ofrecimianto en
vents o puasta en clrculecion de medicamentos gque usen &l principio activo o
biofdrmaco “A0ALIMUMAB", a partir dal afno 2016 a la fecha de respuesta de la
presente consua, as/ como & nombrs o denominacion soclal de las personas

JITRE—— fislcas o maralas 2 quiznes l2s han sido otargados.... " [Sig] o

34 1215100462918 | *...Que con fundamento an el srticulo 3 de Ja Constitucidn Politica de los SE CONFIRMA LA
Esradu.-r Unidos Mexicanos, asi como ef T y 40 de la Ley Federal de INEXISTENCIA

 social del solicitante y el ndmaro que la fue a la misma por COFEPRIS..." {Sic)

auatemor, Mmoo 1L, O 06700,
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35.1215100463016

“.Que con fundamento en el articulo 3 de fa Constitucidn Politica de los

Estados Unidos Mexicanos, asi como of 1 y 40 de la Ley Federal de

Transparencia y Acceso & fa Informacion Poblice Gubernamental, atenfamente

sollcito me sea proporcionada fa informacibn que se describe a continuacidn,
| que esa M. Comisian informe &f 52 han recibido solicitudes de reunién ante ef
| Comité da Molculas Nucvas pera el andlisis de producios que contienen
{ADALIMUNAB..." [5iz)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

[ 36, 1215100463116

| “Gue con fundamenio an el arculo 8 de fa Constilucidn Politica de las
| Estades Unidos Mexicanos, asi como of {1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso @ la Informacion Poblica Gubernamental, atenfamente
solleite me se2 proporcionadi [a informacion que se describe a continuacion,
que esa K. Cemisldn informe si se ha recibido solicitudes de reunion anfe el
Comité da Molécules Nuevas pera el anilisis de productos que contienen
ADALIMUMARB, incluyends solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de
\seguimienta y extracrdinarizs, a5 como la correspondiente respuesta por
parte da gicha Comité. .. " (Siz)

ITA215100453216

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

*...Que con fundamento en el articulo @ de la Constitucidn Politica de los
Estados Unidas Mexicanos, asi como & 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Ace2so 2 [a Informacidn Publica Gubernamental, atantaments
solicito me 583 proporcionada la informacidn gue se describe a continuacian,
que os3 H. Comisidn informe el astado de [as solicitudes de reunidn anfe el
Comité de Moléculas Nuevas solicifadas con &f fin de analizar los productos
gue comisnen ADALUMUMAE, ineluyendo solicliudes para reunjones de fipo
ordinaries, ce seguimionto y extrsordinanias, asi como la correspondiente
respuests por parte de dicho Comifé..." (Sig)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

J8.1215100452516

"@un o fundamento an el articulo 8 de la Constituchin Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, asi como ol 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencis y Acceso & in Informacién Publica Gubernamental, afentamente
solicifo me 52a proporcionada la infarmacidn que se describe a continuacidn,
qua 22 A Avtondsd inferme =0 han recbide seliciiudes de reunidn anfe ef
Comite de Moléculas Nueves por parte de LABORATORIOS PISA, 5.A. DEC.V,
para ¢ raspactiva andlisis del medicamento biocomparable con denominacién
gendrica ADALIMUMAB, Imcluyends soliciudes para reunfones de Lipo
evdinarizs, de sagulmieato y oxtrasrdinarias, asi como la correspondiente
respuests por perfe de dicho Comité...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

38, 1215100464416

“.Que con fundamento en ¢l artfcuio 3 de [a Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, asi coma of 1 y 40 de la Ley Foederal de
Trancparenciz y Acceso a fa Informacion PubNea Gubernamental, atenlamente
solicito e 323 proporcionada Iz informacion que se describe a continuacion,
gue e5a H. Comis®dn informe sobre cuslguier opinidn emitida respecto de los
estucios necaserios conforme 2l articulo 177 Bis 2 del Reglamento de Insumos
para la Selud, para la oblancidn de un regisitro sanitario gque ampare un

medizamento Bocomparable que contenga Adalimumab, asi como la copia de
dicho eficlo o decumento....” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

II
al
\ \

40, 1215100464516 | *...Que con fundamento en el articulo @ de la Constitucion Politica de los

Estades Unidos Mexicanos, asi como ef 1 y 40 de la Ley Federal de
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| &1.1215100454616

Transparencia y Acceso 2 la Informacitn Pablica Gubernamental, atentamente
solicito me sea proporcionada lz informacién que se describe & continwacian,
gue esz H. Autorided informe de cualquier pronunclambento, directiiz, criterio,
Instrucesdn, requarimiento v an gencral cualguier indicacién emitide por la
Secrataria de Salud, con base en [a opinion del Comité de Moléculas Nuevas y
el Subcornité de Evaluscidn de Productos Biotecnolbgicos respecto los
requisitos o inesmiantos que demuesiran la blocomparabilidad para la debida
ablencicn de un medcamanto blocamparable respecto e medicamento con

dencmineciin geanérics Adalimumab, asl como la correspondiente coplfa de
dicha oficia o dactamento...” (Sic) i
*...0Que con fundimento en el artfculo 8 de la Constitucidn Politica de los
Estades Unidss Maxlcanos, asl como of 1 y 40 de la Ley Federal de
Transpasencia y Aeceso a fa Informacién Publica Gubernamental, atentamente
sollcito me sea proporcionsds la informacién gue se describe 2 continuacién,
que o33 H Comitidn informe si ha emitido oficios que confengan
requarnuentos relatfvos @ solizitedes de registro sanitario que involucren el
principio activa'biofirmaca ADALIMUMAB.,..” (She)

£2.1215100454816

=

INEXISTENCIA

" SE CONFIRMA LA

INEXISTENCIA

“..Que con fuadamenio en el articu’o & de la Constitucidn Politica de los
Estades Un'das Maxicanos, asl como & 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia v Lcceso 4 fa Informacién Pablica Gubernamental, atentamente
solicto me soa proporcionsda la informacién que se describe a continuacién,
que ess H. Autorided Informe of estatus de la publicacidn de los criterios para
la aprobacion de un medicemenio biosimilar que confenga Adalimumab,
conforme al articule 177 bis 2 del Reglamento de Insumos para la Salud....”
{Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

43, 1215100210816

.09 Jar quejzs &o incenfarmidsdes ocurridas del 2004 a lo que va del afo
2016, en lss qua so haya clclaminzdo an conira del demandade, sollcito se me
Propwsionen /of siguientss dafos, de los que lenga conocimienio la
Ingtitueidn, para cede una do las quefas e'o Inconformidades: tipo de denuncia
(publicitad, asteblacimisnlo y productol, giro o actividad del establacimiento,
namare del preducic o sarviclo conlratade, marca, nombre del demanoade,
razén social, mothve de [nconformidad, domicilio donde se ofrecen Jos
serviclas ralafo de hechas, cuando y donde ocwrrieron los hechos, entidad
federative, unidad médica, nombre del medico en caso de aplicar, y solicifud
del incorfarma (indemnizacidn, reembolso de gastos, explicacién, atencién
médics, afc.). En caso de tener [a informacidn de manera electronica, se
agradecard 15 opc/on de enfrega on esta forma. Lo anterior de acuerdo a la
resofucldn el recurso de revision RDA 0636716, emitida por el Pleno del

| Institie Nazlonal de Transparencla, Acceso a la Informacién y Proteccion de
| Datos persansies, & 0% de marzo de 2016 (adjunfo), considerando que fa

omisign d2 ‘nfommacion relavanta respecto a la calidad de la presfacién de
| servicias médicos puede représentar una amenazra para [a salud pdbiica del
pais, asi como &l Arficulo 4 de f2 LEY FEDERAL DE PROTECCION DE DATOS
I FERSONALES EN FOSESION DE LOS FARTICULARES que indica: “Los
principics y derechos previsios en csta Ley, tendrdn como limite en cuanto a
| sU shsesvantia y glercicle, lg prateccidn de la seguridad naclonal, ol erden, [a

CUMPLIMIENTO DE
RESOLUCION RRA
0358/16
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segqunided y 18 salud publicas, asl como los devechos de umemsﬁ ¥, en el
mismo centido, el Articulo 48 del REGLAMENTO DE PROCEDIMIENTOS PARA
LA ATEMCION DE QUEJAS MEDICAS ¥ GESTION PERICIAL DE LA COMISION
NACIONEL DE ARBITRAJE MEDICO que incluye el siguiente fexto: "Sélo
podri Cerse 31 conccer pablicaments o laude cvando fuere adverso al
prestador ool sarvicio médico, para efectos de cumplimiento, o aun no

siéndolo a solizitud dal prestador del serviclo;...” (Sic)

RESULTANDOS
Punto 01 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100138716:

1.- En fecha 18 de abril dal 2018, 52 reciced a tavés del “Sistema de INFOMEX Gobierno Federal”, 1a solicitud
de acceco a la Informacidn pibica nomero 1215100138716, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccidn
conira Riesgos Sanitadias, & la cual & particular sefiald o siguiente;

“..FAYOR DE PRIFCRCIONAR COPIA SIMPLE DE LA VERSION PUBLICA COMPLETA (INCLUYE
TODOS LOS COCUMENTOS ¥ ANEXOS) CORRESPONDIENTE AL REGISTRO SAMITARIO  NO.
O682CE6 S3A. “(&iz)

2.- Con fecha 18 de zbril del 2016, el Coordinadar General Jurldico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia en esta Comisian Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficia ndmera
CGJCIUDENGGBI2018, turmd (3 scliciiud de merto a la Comisidn de Aulorizacidn Sanitara, Unidad
Administrativa que en el 2mbito de su respectiva compelencia pudiera contar con |a informacidn solicitada, con el
propdsito de que ésta atendiera la soloitud de zcceso a la informacion pdblica comespondiente.

3.- En fecha 24 de mayo del 2018, 12 Comision de Autorzackin Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Servicics de Salud v Disposiives Médicos, medianta oficio nimero CASIAIOR/4115/2016 do contestacion de
la siquignte manera:

*... Por i3 anlerior y 2o g Ineliidad de encontrar 12 exprasidn documentsl esta Unidad Adminisirativa realizd
Ia busgueda exhaustva do 1z Wfarmazidn salatadz en fag archivos fTsicos y elecirdnicos con fos que cuents
ce la cuél 58 Bnaas @ o presents 5918 fafas otiles. comespondientes a la versidn publica del expediante
comphata daf racsta anfana almera 0B82CEE 554, fa anlerior para panarse a disposicidn con of objafo do
qua se cubran los cosfos da raproduzodn sup indica la Ley Foderal dg Derechos, en términos del arlicul
118 da la Ley Fedars! ae Transgoranca y fcceso & (3 Infarmacion Pibdica; los articufos 82 y 85 de fa Ley da
Propiegad Industra’ ariculos 7, £ v 3 oe Jos Linsamignfos para [@ Elaboracion de Versionas Pubicas par
pate da las Dspendencias y cnidades de 7 Aoministracdn Piblca Federal loda ver que so lestd
mifrmacion con cardssr os confivenaal par irafarse do dales personalas i secrofos industnales...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo antericor, 2 chserva gue la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisquada exhaustiva dz |3 infarmacidn soliciizdz en los archives fisicos y elecirénicos con los que cuenta, |
“pone a disposicién 5918 (CINCO MIL NOVECIENTAS DIECIOCHO) fojas Gtiles™. Es importante precisar que

Wi ler v L e Dol Copmhtemese, Moxico DUE., G, ob7on,
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la VERSION PUBLICA de |2 inormacian testada es re‘erente a, por una parte, datos personales de naturaleza
confidencial, cuya difusdn o distibucian requieren del consentimiento de su ttular y, por otra, a secretos
industriales y comercizles. En este sentida, s2 considera que la informacidn industrial o comercial implica el
cbtenar o manlener una ventzja compelfiva o econdmiza frenle a terceros en la realizacion de actividades
BconCmicas, y respeclo dz ‘a cual se hayan adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su
confidenciald 3d y el accasa reslingico a la misma, 'a cual necesariamente deberd estar referida a la naturaleza,
caracteristicas o finaldadas de los productos, 2 los métodos o procesos de produccion, o a los medios o formas
de distribucion o comarzizlizacion de producios, por ende, tales datos son confidenciales.

5.- En este sentido, /a Unidad de Transparencia convocd a sesién extraoedinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para 125 efecios a 'os que eluden los articulos 118 en comrelacion con el 140 de |a
Ley Federal de Transparencia y Accesa a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracion de este drgano
colegiado la respaesta asgrimida par ol drea competanta a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 02 dal Orden del Dia.- Solicitud 1215100139016:

1.- Enfecha 18 de abril d2l 201€ ze recibid a ravés del “Sistema de INFOMEX Gobierma Federal”, |a sobicitud de
acceso a la informacion plblica ndmera 1215100135016, dingida a la Comision Federal para la Proleccidn
contra Riesgos Sanitanos, en |a cual el parlicular sefalo lo siguiente;

“..[FAVOR DE PRCPORCIDNAR COFIA SIMPLE Y COMPLETA DE LA DOCUMENTACION
PRESENTADA A FIN DE SOLCITAR MODIFICACION (ES) DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0682C86
SSA.,.." (Sic)

2.- Con fecha 18 de abril del 2018 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Fedesal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, medianie oficio ndmero
CGJCIUDEMBT/2016, furnd la solicited de médly a la Comisidn de Aulorzaclén Sanitaria, Unidad
Administrativa qua en rezon de su respectva compatencia pudiera contar con la informacién seflalada, con el
propdsto de que ésta alendiesa la soficitud de zceeso 2 la informacién plblica comespondiente,

3.- En fecha 24 de mayo del 2018, |a Comis'an ds Autorizacion Sanitania, a traves de la Subdirectora Ejecutiva
de Senvicics de Salud y Dispasitives Medeos, madianta oficio nimero CASIVORM118/2016 dio contestacion de
[a siquirnte manresa:

*...Por [2 antancr y ton la finplicad da oncontrar (3 expresidn documantal asta Unidad Administrativa roalizo
4 busqueda exbaustivs g2 13 infarmacian soicdads en ks archivos fisicos y eledrdnices con kos que cuenta,
e fa cval 56 ansxa @ (@ presents 4516 fofas Ufiles, coTespondientas a [a version publica de las infarmacian
relscionads con /os medificagionos dal ragelo sanfaris numarg 0682CE6 S5A, Jo anlorior para ponerse a
cispasicitn con & chiafo 03 gue s cubran 'of costos de reproduccdn gue indics @ Ley Federal de
Derpchos, en hivmongs aof arficuic 118 g2 /a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Infarmacian
Pubdca; ks ancuins £7 y 85 d=2 i3 Ley da Propiedsd Industnal; ardiculos 7, 8 y B de Jos Lineamignfos para la

Elatorazin da Vermones Fubices par pate de las Dependencias ¥ Enfidades de la Administracidn Fublica \
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Federsl, toda vaz qus s leds informesdn con cardoler de confidencial por trafarse de dafas personales y
secrefos andustrialzs " (Eic)

4.- De acuerdo a lo anteror, =2 cbserva que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una basqueda exhaustiva de la infarmacidn solicizdz en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta,
“pone a disposicidn £516 (CUATRD MIL QUINIENTOS DIECISEIS) fojas tiles". Es importante precisar que
la VERSION PUBLICA d= 13 infarmacian testada es referente a, por una parte, datos personales de naturaleza
confdencial, cuya dfusién o dstibucion requigren del consentimiento de su titular y, por obra, a secretos
industriales y comercicles, En esla sentida, 52 consdera que la informacion industrial o comercial impica el
ablenar o manlener una ven'aja comoetitiva o ecandmica frente a terceros en la realizacidn de actividades
econtmicas, y respeclo da la cual se hayan adoplado los medios o sistemas suficientes para preservar su
confidencialidad v el accaso restingido a la misma, [2 cual necesariamente deberd estar referida a la naturaleza,
caraclesisticas o final dadas de los productos, 2 los métodos o procesos de produccidn, o a los medios o formas
de distribucidn o comarzizlizacion de producics, por ende, tales datos son confidenciales.

5.- En asle sanbido, ‘a Unided da Transparencia, convecd a sesidn extraordinaria al Comilé de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, oara bos efecios a los que sluden los articulos 118 en correlacion con el 140 de |a
Ley Federal de Transparancia y Acceso a la Informzzidn Piblica, sometendo a consideracion de este drgano
colegiado la respoesta 2sqrimidz per el area compatents a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 03 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100323316:

1.-En fzcha 07 da jullo dal 2016 sa recib'd & ravés de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacibn piolica ndmern 1215100323316, dirgida a la Comisién Federal para la Proleccion
contra Riesgos Sanitarios, an |a cual el particular sefiald lo siguiente:

“..FAVOR DE FRUPCRCICNAR COFIA SIMPLE DE LA VERSION PUBLICA COMPLETA {INCLUYE
TODOS LCS DCCUWENTOS ¥ ANEXDS) CORRESPONDIENTE AL REGISTRO NO. (433C2014 55A..."
(Sic)

2.- En facha 07 de julio del 2016 2| Coorcinadss General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para |z Profeccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDENOIGE1/2016, turmo la =zolicitud de méntp a la Comisidn de Aulprizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que &n rezon de su respectiva competencia pudiera conlar con la informacion sefialada, con el
propdsito da que ésta atendiera la sclicitud de scceso 2 lainformacién plblica comrespondiente,

3.- En fecha 29 de agesto dal 2016, Ia Camisien de Autorizacion Sanitaria, a traves de la Directora Ejecutiva de
Autorizacién de Productss y Establocimientos, mediante oficia nimero, CASI2IUR/E113/2016 CALENDARIO]
19/09/2016 ANEXO Z6/08/2016 y ANEXD 0T/10/2016 dio contestacion de |a siguiente manera:

“...0ed andlisis de 13 espraside documental da! contenido de la solicitud de acceso a la Informacion plbica,
esta Comisdn ce Avloracdn Sxniata realizd = bisqueda exhaustiva de la informacién sclcitada en los
grchivas fisicos y clactrbnicos coo los que cuenta esta unidad administrativa, de [ cual se anexa a @
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presenta [a verslon piblica do tados los documentos y anexos corespondsenias al registro sandario ndmero
(439C2014 554, dicha versidn consta de €90 fojas (tdes, por o anterior sa pona a disposicion dal
peticionaria, b anterior con fundamento &n o establecido en los articulos 98 fraccion N1, 113 fraccidn [y I,
118, 138 y 145 da la Lay Federal da Transparencia y Acceso a la Infarmacion Poblica, y de los articulos B2 y
B5 da la Lay da Iz Propedad Industrial en correacidn con el orferio 1313 emitido por el Pleno del Institulo
Federal de Acceso a la Informacion y Prateccidn de Dalos, loda vez que se lesld Secrelos Induslriales por
ses informacion da caractar confidencial par tratarsa da un inlenés particular, jurldcaments fulefada y sin
suecion a una lamporaidad deferminada, Informachin que sélo podran tener acceso a ella los ttulares de ka
MISMa, 5us reprasantantss y los sonddoses poblicos facultados para elly, asimsmo se lesto dalos personales
de una persana fisica, ya que es informacidn da cascter confidancial por Jo que para su difusian se requiers
de! consentimisnte del Liular..." (Sig)

4.- De acuerdo a lo anteror, se chserva gue 8 Unidad Administrativa informéd que después de haber realizado
una bdsqueda exhaustiva de 13 infarmacién solicitada en los archivos fisicos v elecironicos con los que cuenta,
localizd la informacian solcitada y olord el acceso a la informacidn mediante VERSION PUBLICA constante en
690 (seiscienlos noventa) fojas Otiles. Es imporianie precisar que la informacién testada es referente a
secretos industiales y datos personales, los cuales consisten en la informacién de la fdrmula del produclo y
firmas. En este sertide, s2 considara que la Informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una
ventaja competitiva o econdmica frents 2 tercaras en |a realizacibn de actividades econdmicas y respecio de la
cual haya adoplado las medias o sislzmas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido
a la misma, 1a cual necasariamenle debera estar referda a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los
producios; a los métodas o procesos de produccién, o a los medios o formas de distribucion o comercializacion
de productos, y tales datas par ende son considerados como confidenciales,

5.- En 2sle senbido, 1a Undad d= Transparéncia, convocd a sesidn extraordinara al Comilé de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos & los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal d2 Transparencia y Acceso 2 la Informacidn Pablica, sometendo a consideracidn de esle
drgana colegiado la respassta esgrimida por el area compelents a efeclo de que se determinara lo conducente.

Punto 04 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100405816

1.~ En fecha 17 de agosto del 2016, =a recibic a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicited de acceso a la informacién pablice nomero 1215100405816, didgida a la Comisidn Federal para la
Protaccidn con'ra Riesgos Santarios, en la cual el particular sefiald bo sigulente:

*..De las inspeccianas rasfzadas de junko y jubo 2016, sobicio: nombre dol inspeccionado, fecha de
inspaccdn, damiala donde so roalzd \a inspsccidn (calle, mimero, colonia o fraccionamiento, codigo postal
ymunicipis), melenia nspatcionads en respussia gendnca con un S o wano & se enconlraron © no
iroguianidades, Esfecos do Tabasco, Yasstan, Quinfana Roo, Campeche, Puebla, Tlaxcals, Varacriz,
Oaxaca, Hidalga Ef deracha me io confiere Ia fay, ¥ negarlo eslara en conlra de la misma. GRACIAS...”
(Sic)
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2. Con fecha 17 de agosto del 2016, el Coord nzdor General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de [a Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/456312016, turnd |2 solicited de ménio a |2 Comision de Operacidn Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razdn de su raspaciva compatancia pudera contar con la informacidn sefalada, con el propdsito de que
ésla alendiera la seicitud de acceso a la informacian pablica corespondiente.

3.+ En fecha 28 de septiombre dol 2016, |3 Comision de QOperacién Sanitaria, a través de su titular, mediante
oficio nimero COSMIUE 0008742046 dio coniestacidn da la siguiente manera:

“.-En stencidn g Iz sciciud de nfoomoacidn se hace de su conocimianto que las visifas do verificacidn
sanfada realzedss & 13s Esfados de Tobssco Yucatdn, Quinfana Roo, Campeche, Puebla, Tiaxcala,
Veracruz, Ogxgcs & Haeloo 27 las mesas o junio y julio da 20156 son las siguientes:
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De lo anlerer 53 wforma qua se fesfe of nombre del establecimienlo y direccidn por frafarse do
procedimianfos que 47 no cancluyan, por lo fanfo esta Comision do Oporaciin Santana se encuentra
imposibditada d2 poporoonsr dichs formacian. en vidud de que dicha informacion se clasifica como
reserveds por un paricga da fres aios o haste gue concluya of periodo de reserva o las causas que
hayan dado origen & |3 misma, o anlerior con undamento en la fraccién XT del ariculo 110 de 1a Ley
Fedoral de Tranzparencid y Aoceso & ia In‘simacidn Fubbca que & [3 letra dice:

*Ariculc 110, Conforme & Jo dispussto por & aicu'o 113 de fa Ley General, como informacidn resenvada
podra clasifficarsa aquala cuye pubicasidn
fe

X1, Vulnare la conduccidn da fos Expedientas judicia'es o da los procedimientos sdmimsirativos segquidos en
forma da jioa, an faste no hayan caussdo exfeda”
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Per lo anteriar y con fundamento an los srticulos 104 de fa Lev General de Transparencia v Acceso a
I Informacidn Publice v 111 do Lav Fadsrs! de Transparencia v Acceso a la Informacién Priblica, se

procede a hacer |a riguispte prusbe de dafio;

El dafio presenfe to onging por &l hecho da proporcionar informacidn clasificada como resenvada par
disposicitn expraca do [a Ley, o qus reprecentarla un asfo indebido de esta autonidad, debiéndose fomar en
considerecian que oo difundinee (3 infarmsocn solicitada, se confravendria con lo dispuesto en of articula 110
fraccin X1 ce i Lsy Federa! da Transparencia p Acceso & fo Informacidn Poblics, Jo que ademas
ceasionana una respensabildsd scminisiratva de s sevvidores pablicos por incumplimianto de [as
chigaconss eslabiecidas en iz ofecs ey, fen s a5i que of procedimiento se encuentra sub iudice, esto os,
at £ encuentra e1 procaso deliberativa por parte da la Comision do Operacidn Sanitaria v ef resultado es
suscaphbly de modfgzaciin hesta an tanta no hays causado esfada.

Ef dafta probable, consisie en qua fa difuziin de esta informacién af no ser cosa juzgads, esta puede ser
suscaplbly da emtice e un senido w olre, va que a5 dervado de los elemantos da prusba que apoden las
parfes procesaiss Lo entenos, pudiass lager a abstaculizar @ imparticidn de justicia, foda vez que la
infarmacidn contenida en el expedisnte sa encuon’'a relscionada con un procedimiento administrativa,

Eldafe especifico rocica e una fagranis vinlacién, 5 of derecho de debido process legal consagrads en ef
efficula 14 conslfvcional en 3 parde relsliva @ que fos juicios deben Devarse a cabo anle auforidad
cempetonts, curmplands con "as fmaldados csanclafas del procedimiento..” esto implica necesariamenta
qua fos procesiminn e luritdicsiona'ss sagudios an'e las auloridadas respedtivas, se framifen conforme a las
ciepesitiones proceseles axaclamants apltatizs & caso concreto, pues do lo contrano se transgreds of
eerache posdive |, por ende. sa actualiza lz inracaidn a s ctada garantia.

En este orden do 13233 racule preclso sefialar quer of daflo que puede producirse con su publicidad es
mayor qus &l infarks pitlon 92 conoceda y que su divulgaciin leskona el infards que profege.

Motivo per el cusl a la raseryz |3 informaciin relazonada con fa conlenida en su solictud, por un periodo da
J afics 0 hasts ef manerts eq que 53 concliya (2 causa perla que se dlasificd, con fundamenta en ef articulo
119 fraccion X1 de la Ley Federal ds Transpsvancls y Accesa a la Informacién Pablica.

De este manera 52 scfuaize o susuesls nammativo estsblecido en arficulo 110 fraccién X1 do la Ley Foderal
the Transparenca y Aoceso 2 la Infmaciin Pitlca, eslableciendo un perlodo de (3) tres afos de reserva, o

bien 59 poeds dsseesfeas cutnds se entingon (35 causas qua diaron origan a su dasificacidn... " (Sig) \

4.- De acuendo a lo antericr, £2 obsenva que [a Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una blsqueda exhaustvz ds la informacidn soiciizda en los archivos fisicos y electronicos con los gue cuenta,
pone a disposicion un listzdo an el que se precisan los rubros requeridos por el particular respecto a las visitas
de verificacion santaria reaizades a los Estados de Tabasco, Yucatdn, Quintana Roo, Campeche, Puebla,
Tlaxcala, Veracruz, Caxeca & Hda'go an los meses da junio y julio del 2016, sin embargo, respecto a ks rubros

‘nombrz del Inspeccicrada’ y "domicitio donde se realizd la inspeccién”, informd que tienen el cardcler de
RESERVADOC, toda ver que se encueniran sub fugice, por tanto, hasta que no sea adoplada una decision
dafinitiva no se podré pracarcisngr in‘formacion yo documentacidn ya que se puede obstaculizar ol seguimiento
comacta de bos orocsdimianios edministrativos, En consecuencia, es claro que se actualizan los supuestos
normativos contempladas en los arfcuos 108 y 110, fraccidn X1, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a

Monloemey 4y, ol Bomn, 1wl cuthibdmne, México [LEF,, CI% gb7iv,
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la Informacion Poblica, an e sentida de clasfear la informacién coma PARCIALMENTE RESERVADA y por
ende no se puece cloraar la informacion. Cabe sefalar que una vez que cesen las causas que motivan la
reserva, dicha Unidad Acminisrativa se encanirara en 1a aptitud de proporcionar la informacion respectiva.

5.- En este sanlido, 'a Unidac de Transparencia convoch a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencla
para celebrarse el cia d2 hoy, para (o5 efectos & los que alude el articulo 140 de la Ley de la matera,
sometiendo a consideracion de ests droano colegiado 13 respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de
que 52 determinara ko conducentn,

Punto 05 del Ordan de! Dia.- Solicitud 1215100406416;

1.- En fecha 17 de agosto dal 2016, se recibid a través da la “Plalaforma Nacional de Transparencia’, la
solicitad de acceso a iz Informacién plbica rimera 1215100406416, dirigida a la Comision Federal para la
Protaccidn contra Riesgos Santaros, en |2 cual 2l particular sefiald o siguienta:

*.Sobcto s6 mo procorcong cuzes fuerst 135 modificaciones soficladas medianfe 3 sofcifud do
tiformacidn Na. (5330041200013 o2 fecha 29 d= meyo de 2009, realizada por Abbvie Laboratories de
México, 5.4 de OV conde dioha empraza soictd modificaciones & Regisro Sanitanio. 195M2003 554, y
@ Sor &8i, propormonarme copia el ofcia .. " (Sie)

2.- Con fecha 17 de agosto del 2015, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDENMS68I2016, turnd la soicitud de ménto a la Comisibn de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Adrrinistrativa que en rezdn dz su respectiva compeiencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el
proposite de cue ésta atendiera 1a soliciiud de ecceso 2 la informacion poblica comespondiente.

3. En fecha 26 de septembra del 2016, la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, a través de la Directora
Ejecutiva de Aulorizecién d= Producios y Establecimiantos, mediante oficio nimero CASIZURI9ST2/2016 dio
conlastacion de la sigulanie manea:

. Por la que en esle senlido me parmilo hecer da su conocimiento que esfa Comisidn de Autorizacidn
Santana, realiro la bisqueda exhaustive de fa informacion soficiada en archivos Mgkcos y electrbnicos con ko
gud cuchta, dands coma que resulfado gue dona informacion es de cardcler resenvado, foda ver que
cocumeniacitn sgnece bain ef nomers (9330041500013 refacionada con el registro sandano 195M2003
SSA IV, se encventa an efapa ds Juicios g8 Nuidad 176/15-EP-01-10 promovido por Abbwie, INC en contra
la negativa ficts recalta 3 (s solletud de profecsdn da dalos del registro sanitario 195M2003 SSA, y Juicio de
Mubdad E97/15 EFI-0T-7 promovdo por Abbws, ING én contra (a2 negaliva ficta recalda a la solictud de
prafecedn de dofos Cel reqisiro sondano 1352003 554 por parfe de esta Autoridad Sanitaria el cual ain no
e canckida; por I3 qua en asta sentido no o posible oforgar I3 informacidn soliclada, lo anterior de
canformidad co Jo 28cues’s 20 & aicule 110 fraccion XT de I Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infarmaciin Futfca misma oue para maper precisidn A confinuacidn sa transoriba.

“Moniers e 8 Ko, 1wl cuhrdmoer, Mexico [LF,, C18 obTom,
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“Articulo 110. Confvme & (o dispussto por el atizulo 113 de la Ley General, como informacion reservada
podre casificerss squeda cuye publicacion:

fed

2. Vuinere /3 conduccidn da ins Expedientas judicialas o da fas procedimientos administrativos seguidos en
forma da fwiele, & 1an'e no hayan causado estada,

For lo astes expussio y de conformidad con o establecido en of articule 111 da la ley federal de
Transperencia y Accaso & i3 informzcdn Plbica 104 de la Ley General de Transparendia y Acceso a la
informackdn Pubica Gubaenamentsl, s procede a roalizar 12 siguiente prueba de dada;

Frueba de dafio

El deflo presents, e crgie por ef necho de propercionar informacion clasificada como reasenvada por
CiEpasicidn expresa do la Lay, o cue representaria un ado indebido de esta autondad, debidndose famar en
considerecidn que Ce difundirea s infarmacitn solcitoda, se contravendrla con io dispuesto en e articulo 110
fraccion Xi ce fa Lay Fadaral do Transparencs v Acceso a la Infarmacén Poblica, Jo que ademas
Ceasionana Lna recponssbldad sdminizirafive de los servidores pablicos por incumplimiento de las
cbigacionss establoadss en ls ofada ey, (80 o3 asl que fos procedimientos se encuantran sub iudice, eslo
ES, 8Un sg encuenla £n alags 02 frdmile dervado de los Juicls de Nufidad, ya raferidos an ef cusrpo de
€5/0 00Ur50 por pante de esta Comisitn de Autorizacidn Sanitavia.

Eldafio probable, consizte en qua fa afusidn de ex’a informacion af no ser adoptads wna dacision defintiva,
esia puade ser suscesibie da emitime e un Setids u olro, debido & quo se encuenira suielas & los
Eemenos 0@ preds ¢ en sy csso ef dazatogo de las prevenciones reafizadas por esta auloridad af
peticionanio, fas cusizz deberdn cumplr con los requisitos sefalades an [3 ley genersl da salud. Lo cual
punda agar & chéteculzar e procodimianio sdminsirativo de modificacidn del regisiro sanifario an comento,
cebico principalnenta que esls £o ancuen'rs relationada con procedimiantos delberativ, mismo que infegra
elemenios probafon s gue pamiten s /o sulordad compelents comprobar una siuacion deforminada, dasde
lwega concediendo da meners previa (8 garanfia de audiencia gue tiene loda persona.

El dafio especifico, redisa en una flagranta wolacidin, & of derecho de debido procesa logal consagrada an el
erticula 14 constluciona a7 ia parta ralaiva o qus (o5 juiclos o procedimienios administrativos sienda esfe &l
caso deben limvarea & cabo anfs sufcnidad comoefants, cumphendo con as formalidades esenciales dal
procedimienfo.” es'o Inpica necazaraments gus los procedimientos jurisdiccionales seguidos anfe las
sutondades respecties, satramten confanre 3 I35 dispasiciones procesalss exactamente splicables &f caso
concredd, puos da 13 conlreno 52 fransgrede of doracho pastivo y, por ende, se acfualiza Ia infraccion a ia
cdads garantia

Por lo que de prosationsr conia do gizha documento e estaria en el supuesto que dicha informacian, &l
Iralarsa da decumenios malsra de propiadad nfelectual, palenfes o marcas las cuales se encuentran en
poder de esfe suiela abigade & procedmients administrativo de suforizacidn de modificacion no solo
causania un detimerda al patamanio de fos syetos ivolucrados sino que pudiers anular o menoscabar su
fre y buen dasarale, sumadc & gus famblién contravendra a Jo dispuesfo por la Ley Federal de
Transperancia y Acceso a [ Informscidn Aiblica En exte orden de ideas resulta preciso sefalar que of dafo
qUa puEse producrsd con U publodad es mayer que of inferds pdblico de conocerla y que su divulgacion
ISEHng of INTBVES Que Drefegs.

Toeterrey jp Aol Roma, Dl Coanhtemes, Moaoo DLE, CF 06500,
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Motivo por el cual 52 rasena is informeacian relscioneda con 13 confenida en sy solicfud, por un periodo da 2
&fios, con fundamento en & arficuis 100 g2 I3 Ley Federal da Transparencia y Accaso a la Informacian
Pubbea,

De esta manera e sctialza & supussto normatve esfablacido en ef arficulo 100 de fa Ley Federal da
Transperencia y Azseso & Iz informanidn Fibice. cxtableciendo un pariodo de 2 dos afios do reserva, o bien
5@ pueds desclasiicar cuzndo so 0.dings? (35 causas qua dieron ongen a su clagificacidn... " (Sic)

%.- De acuerdo a bo anterior, se observa quz la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustivs de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
“NO puede ser propercionada”, 1oda vez que tiane el cardcter de RESERVADO, ya que se encuenfra sub
iudice, por tanto, hasta qua no sea adoptada una decision definitiva no se podra proporcionar informacion ylo
documentacion ya qua s2 pueds obstaculizar £l sequiniento comecto de los procedimientos administrativos, por
lanto, hasta que ro sea acdeglada una decision dafinitva no se podra proporcionar informacion ylo
documentacién ya que se puede chstaculizar &l saquimiento correcto de los procedimientos administrativos, En
consecuencia, es clare que se zclualzan los supuestes normativos contemplados en los articulos 105 y 110,
fraccion X1, de Ia Ley Federz| de Transparenca v Acceso a la Informacién Publica, en el sentido de clasificar la
Informacion como RESERVADA y por endz no 52 puede otorgar |a informacién. Cabe sefalar que una vez que
cesen |zs causas que mofivan la resenva, dicha Unidad Adminkstrativa se encontrard en la aptitud de
proparcionar fa informacidn raspectiva

5.+ En esle sentido, 2 Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraordinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 140 de la Ley de la materia,
somzliendo a consideracian de estz drgano colegiada |a respuesta esgrimida por el drea compelente a efecto de
gque se daterminara lo conducanta

Punto 06 del Ordan del Diz.- Solicitud 1215100412916:

1. En fecha 22 de agosto del 2016, se recibid a través de la “Plalaforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacian plblica nimers 1215100412916, dingida a la Comisién Federal para la
Proteccion cantre Riesgos Sanitaros, en la cual el panicular sefiald Jo siguiente:

.58 solicta informaciin en ralacién con cualquier protocolo de investigacitn, estudios clinicas o esfudios \
oe bioquivalencia qus ha clogads, concedids o suorizado la Comisin Federal para la Profeccién confra
Hegistros Sandenas o f5vor da tercaras desde & 1 de Enero da 2013 y hasta la fecha en que se reciha osfa
salicitud, respectc  de la suslancia Lisdoraniasfaming, ya ses en forma aislada o en combinacién con
cualquier olra sus'encis, asi coma fambién sa informe respecio del nombre, denominacidn o razdn social
cel (los] fercerns solcitentes da fa'es aufonzsoonss yio permisos do prolocolo de investigacin, esfudios
clinicas o astudias de biogulveiznca...” (S

2~ Con fecha 23 de agosio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de Ia Unidad de
Transparencia de la Comison Federal para la Proeccién contra Riesgas Sanitarios, mediante oficio ndmero \
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CGJCIUDE/D4636I2016, turnd I3 solicited de ménts a la Comision de Aulorizacibn Sanitaria, Unidad
Adminstrativa qua en razon ce su respectva competencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el
propdsito de que ests alendiera la sofcitud de zcceso 2 la informacidn pablica comespondiente.

3.- En fecha 15 de septimbre del 2016 la Comisén de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecuiva de Farmacas ¢ Medcamenios, mediznie oficio nimero CASIIORMS178/2016 dio contestacion de la
siquien’e manera:

"...En rezbn da io av'enor, ma permilo hacer de sy conocimiento que del anafisis de [a expresidn documental
cel contenido d fa ol o3 sccesa 2 13 informacian es menester sefalar, que ef objeto de la consulta
lranscnla con analdcan os compalencs d2 esta Comsidn de Autorzacidn Sanitaria, quien es la Unidad
Administralva respenzsblz os contar con dicha infarmtecion, de conformidad con o establecido en el articulo
17 bis de ia Ley Censrw de Selud, asl coma of anleulo 14 fracoidn | del Reglamento de la Comisidn Federal
para \a Prateccitn canire riesons Santanos, fos cusles seialan lo siguianfe:

"..ARTICULO 17 bis. La Secretarla do Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control ¥
fomento saniterlos que conforma a fa prasente Ley, a Iz Ley Orgdnica de la Administracién Publica
Federal, y las demds ordenem’entos aplicatios 'e corresponden a dicha dependencia en las materias
& quo se reffare of erticelo 3o, de esia Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientas de salud 2 los que se refieran los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, X3V, XX,
JOXHT, XXTV, XXV, 320, ésta selvo por lo que s& rafiere a cadiveres y XXV, esta tltima salvo por lo
que se refiere & porsones, a través de un drgano desconcenfrado que se denominari Comision
Federal para la Protéccion contrz Riesgos Sanitarios..." (Sie)

“ARTICULO 14. Corrospande a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria:

I Expedir, prorrogar o revocer [35 autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que sa reflera ol ecticuls 3, fraccion |, d#l presente Reglamento;...” (Sic)

For tal motivo £sfo Camisién de Aufarizasdn Sandada realizd una busqueda exhaustiva de la informacion
sodcdads an los athivos con que cuenta, da 3 cual NO se advirid resultads alguno respeclo & prolocalos
ge mvashigaciin, esfudios clncos o asfudios da biequivalencia que haya olorgads, concedido o auforzada [a
Comisibn Fadersl paa la Profecoibn confra Regisiros Santarios en favor da tercarcs dasde ef 1 de Enevo da
2013 y haste egls fogchs, especlo de Jo sustancis Lisdexanfelamina, ya soa on forma aslada o on
combinaciin con cus'quier oife susfancia, a5l oomo también se tiena reqisfrados profocolo de investigacion,
esfudios clnicos o Esfudics o hoguavalencia. \

Por io enfarigr, 50 aolge qua dicha Informacdn e nexstents, lo prelimmnar con fundamento an af aticulo LAY
147 fraccidn Il da o Lay Fecoral oo Transparonza y Acceso a la Infarmacidn Piblica en corefacidn con of
CRITERIOVIGOT 509 emitido por &l Plena dal lnstiuto Federal de Accaso a la Informacin y Proleccion di
Datas..." (Sic)

4. De acuerdo 2 lo anteror, se ohserva que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado,
una birsquada exhaustiva de 1a infarmacién solcitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta, \
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"NO advirtié resultado alquno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegh a la

conclusion por parte da este Comilz de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que
efectivamente la Comision d= Autorzacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén del jercicio de
sus atribuciones pud'eran conlar con la informacion selicitada, lo cual no fue asl. En este sentido, este Comité
analizo la respuesta con la Tnzlidad de que dizha solicitud fuera atendida debldaments, esto es, se realizd un
estudio sobre la molivacién v fundamentacion por las que se busch la informacidn en determinada area, asi

como cuales fueron los criferics de blsqueda ulizades, y las demds circunstancias que fueron tomadas en
cuenta,

3. En este senlido, 'a Unidad de Transparenca convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el cia de hoy, para 105 efecios a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia,
sometienda a consideracion de est= troano colegiade la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de
que se delerminara ko conducente,

Punto 07 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100414416:

1.- En fecha 22 de agosto del 2016, se recibic a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a |z informacion pablice numero 1215100414416, dirgida a la Comisién Federal para la
Proteccidn conira Riesges Santanas, en la cual el particular sefiald b siguiente;

"...5e saliota in‘ommacian en ralacita con /3 wigancia daf ensayo clinko ACL13-PCOOT con la aufonizacion
te profocols 133300410270 oo fecha 12 ¢z agosio da 2013 y, en caso de haber ferminado, ef resultado
canglusiva del profecalo . " [Sle)

2.- Con fecha 23 de agaste del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de [a Comislon Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nomero
CGJCIUDENAGASIZ016, turmd |2 solcited de méno a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que dsta alendiera la sol citud de zcceso a lainformacién pablica corespondiente.

3- En fecha 12 de septiembre del 2016, Ia Comsién de Autorizacidn Sanitaria, a fravés de la Subdirectora
Ejecutiva de Farmacos v Medicamentos, medianie oficio ndmero CASNIMOR/E987/2016 dio contestacion de la
siqu'enis manera;

"..EN razon de ko erierion, esla Comisidn de Aulorzaciin Sanfaria realzd la busqueda exhaustiva
correspondente en fos srontvos Tzicos y alociidnicas, 8 efedo de localizar i3 expresidn documental
raquarida, aderiands como rasufado (3 ficha técnica ubleada en o Regisfro Nacional de Ensayos Clinicos
(RNEC). fa cum! podrd congutar a travas da 2 sigu'ente liga elecininica que so cita a continuacian:

Wi 189 254, 115. 250 Resalusionss Cansutas ConWebReqgErnsayos Clinicas. as5p ."“-

Asimismc cabs sefislar que & profocols no cuenla con vigendia, Jo anteriar con fundamento en ef arficulo
132 do la Loy Fedars! de Transparencie y Asceso a la Infarmacidn Pobbica.
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Fingimente se infonrs que raspecto al resulacs conclusive dal profocala, 1a informacion as INEXISTENTE,
ce conformidlad con Jo dspuesic &0 &l Aticulo 141, Frace. I de la Ley Fedaral de Transparencia ¥ Accaso a
fa Informacion Fubiza y e ol CRITERIDO0T5-03 emiida por ef Plano dal INAL..." (Sic)

4~ Da acuerdo a ‘o anlzrior, se chserva que fa Comisién de Autorizacidn Sanitaria pone a disposicion lo
referen’s a la informecitn de! enszyo clinico ACL13-PCOOT con la autorizacién de protocolo 13330041080170,
de fecha 12 de agosio ce 2073, sin embasgo, respecto a la parte de la solicitud en donde se pide informacion
sobre el resultada cenclasive del mismo, [2 Uridzd Administrativa informd que "NQ _advirtié resultado algung
respecto a la informacion referida por el perticular”, Por lo que se llegd a la conclusion, por parte de este
Comite de Transparenciz, tus dizhz nlomacion es PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que la misma
Informacion fue bussada c2 marara exhausta y gue e'ectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era la
autoridad competents cue 20 razon dzl elercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informaciin
solicitada, lo cual ne fue ssi Sn este senids, este Comité analizd 1a respuesta con la finalidad de que dicha
solicitad fuera atendida cebicarente, esto es, 2e realizd un estudio sobre la mativacion y fundamentacién por las
que se buscd I informaciia 21 celerminada ez, asi como cudles fueron los criterios de bsqueda utilizados, y
las demas circunstancias gae fueran lomades 2n cusnta,

5. En aste santido, |a Unidad de Transparerciz corvocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia da hoy, para ‘s efectos a los que aluden los articules 6 en cormelacian con of 141 de I3
Ley de la materia, sceretiando a considerseidn de ese éegano colegiado la respuesta esgrimida por el area
competente a efeclo de cua 2 determinara lo conducente.

Punto 08 dal Ordan del Dia.- Solicitud 1215100414516:

1.- En fecha 22 de agosto dal 2016, se recihd 2 lravés de la "Plalaforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a 'z Informacion plblica nimero 1215100414516, dingida a la Comisién Federal para la
Protzccion contra Riesgos Senitarios, en |z cual el paricular sefiald lo siguiente:

‘.98 soheta informandn en relacion con e vigancia del ensayo dinico AS/AL/NOV-140025 con [a
&tfonzacn de craiccals 14330047030583 ds fecha 17 de fobrero de 2015 y, en caso de haber ferminado,
€l rasuliado conzLsivo Jaf pralacoia . * (Sic)

. Con fecha 23 de agosto del 2016, el Coordnador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de & Comision Federal para |z Profeccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEIN4646/2016, turno la solcitud de mérta a la Comisién de Aulorzacidn Sanitara, Unidad
Administrativa que en rezdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
propésito de que ésta atendiera 'a soicitud de 2ccesa a la informacién plblica comespondiente.

3.- En fecha 12 de septiembra del 2016 I3 Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecutiva da Famacos y Madcarentas, mediante oficlo nimero CASIOORI8996/2016 dio contestacion de la
siquen’e manera;
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"..En razén de lo criwier, ests Comisén de Autorizacitn Santads realzd la bisqueds exhoustiva
corespondiente en foc archivos fisicos y slacirénicos, a efeclo de localizar la axprasidn document sl
requerida, advirtiendo como rasu'tado i3 ficha técnica ublcada an o Regislro Nacional de Ensayes Clinicos
(RNEC). ia cusl podrd consultar a fravés da (s siguienfe liga electrinica que e ofa & confinuacian:

htp:183.254.115 250 Resalucionss Cansullas/ConWebRegEnsayas Cinicos. asp
Asimismo caba sefialar que &l profocala pa cugnia con vigenaia, ko anterior con fundamento en el articulo
132 di I3 Ley Fedars! d2 Transparancis y Acceso 3 i3 Informacion Pribiica,

Finalmente se informa ue raspocts af resultads conclusivo ded profocolo, 1 informacidn es INEXISTENTE.
ce conformidad con o dspussto en ef Arliculn 141, Frace Il da la Ley Federal da Transparendia y Acceso a
la Informacidn Fibica y en of CRITERION01E-09 smitida por el Pleano del INALL.." (Sic)

4.- De scuerdo a lo arterior, s2 observa gue |2 Comisidn de Aulorizacién Sanitaria pong a disposicion lo
referen’e 8 la informecion del ensayo clinico AS/ALNOV-14/0025 con la autorizacién de protocolo
1433004 1080593, de facha 17 da febrero da 2015, sin embargo, respecto a la parte da la solicitud en donde se
pide informacién sobre al resultado conclusive del misma, la Unidad Administrativa informa que "NO advirtié
resultads alguno respecto a la informacién refarida por el particular’. Porlo que se llegd a la conclusidn, por
parte de este Comité de Transperencia, que dicha informacion es PARCIALMENTE INEXISTENTE, ¥ que la
misma informecidn fus buscada de manerz exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién
Sandara era la autoridad compatenie que en razia del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con |a
Informacion solicitade, lo cuzl no fue asl. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de
que dicha solicitud fuerz alendda debidaments, esto es, se realizd un estudio sobre la motivacian ¥
fundamentacion por las cua s= buscd L3 infarmactn &n delerminada area, asl como cudles fueron bos criterios de
bisqueda ublizacos, y 135 deméas crounsiancias cus fusron tomadas en cuenta,

5. En sesle senfido, 12 Unidad de Transpasercia convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia da hoy, para los efectos 2 los que aluden Jos articulos 6 en comelacidn con e 141 da Ig
Ley de la maleria, scmetisndo a consideracidn de os'e &rgano colegiada la respuesta esgrimida por el area
competente a efeclo de ques =2 daterminara lo conducanta,

Punto 09 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100416616

1.- En fecha 22 de agosto del 2016, 52 recibic a lravés de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a lz informacion piblica nimera 1215100416616, dirgida a la Comisién Federal para la
Prataccidn contra Riesgos Santaras, en la cual el particular sefiald ko siguiente:

"...3a salzta informscdn en relacidn con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en trémite y
soictudes da ruevos registros senlfanos qua cowengan ef principio aciive denominade Carbidopa con
lavodops y entazanana que hayan 5ido ctorgades dontro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la facha
B qua 50 racibe esta solicfud tamblen se solicita se in‘orme respeclo de las awlorizaciones y o Permisos da
Importacidn que ha olorgads 3 Comisidn Fedars! pare 3 Profeccidn contra Riesgos Sanitarics an faver de
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ferceros desde e 1 ¢ Enera da 2013 y hasa 2 fecha en que se reciba esls solotud respecto de la
sustanca Carbidooa con isvodona y enfscancns, ya sea en foma aislsda o an combinacidn con cualguier
cira sustancia. asi coma fambidn £2 infame raccecto del nambre, denominacidn ¥ o razdn social de los
lercaros solfatantes da fales awtorizacionss v o permizos de importacidn, e lipo da producios auforizados, la
fecha de expedicion 02 casa autorizasidn y 5 parmiza de importacitn, asi como las canfidades da sustancia
eulonizads a imperar on cada autorizacion y o permiso c imporaciin concedido...” {Sic)

2. Con fecha 23 de agasto del 2018, 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 ndmero
CGJC/UDE/O465812016, furnd la soliciud de mérito a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Adriristratva que &n razén d2 su respeciva compelencia pudiera contar con la informacian sefialada, con el
proposite de cue ésta atendiera la solicitud de scceso 2 la informacian piblica correspondiente,

3.- En fecha 20 de septiembra dal 2016, |2 Comisian de Autorizacian Sanitaria, a través de su titular, mediante
oficia ndmero CASMIORMITS/2015 dio cantestacian de la siguiente manera;

“..En razdn do o anlzrion me permita hacer d2 su conocimiento que esta Comisitn de Autonzacdn
Sankaria reshzt Iz busqueds exhaustive &n los archives y base da dalos corespondiantes, de I3 cual NO se
edrtid rasubaco elguno rescecto a * la existenca da registros sanitarios vigenfes y o en trémita y
sodcfudes de nuevcs regislres sanitznos que comangan e principio activo denominado Carbidopa con
Jevodops y ertecapons qus hayan sido alergecas denfro del periodo do 1 de enero de 2013 y hasta la
facha...", Por o gue 52 coligo qus dicha mformacidn es inaxistente, lo anterior con fundamenta on of
&iculo 141 Fraccién | ce I3 Ley Foderal de Transparancia y Accaso a fa Informacion Publica, en comelacian
con e CRITERIQO0TE-09 emitido pr el Plena dsl Instuto Fedaral de Acceso a s Informacidn ¥ Proteccion
ce Dalos.

Ahora bien, con ralacidn 5 los parmizos ds imporecidn olorgados, desde ef 1 da Enero da 2013 y hasta la
focha, respecto de |2 sustencs Cambidess con lsvodopa y enfacapona, ya sea en farma aislada o en

combinacidn con cusiquier ofra sustancia, se infarma lo siqwante:
gL

Esta Cemigion de Aulorizacdn Santana realzd (3 bisqueda exhaustiva de I informacin salctada en &f
&rChivg 8'8Cirin co co 122 qus cuents asts unidsd sdministrathva, de Ja cual ¥ lamando en considaracidn e/
Cuadro Generzl de Clasificacion Archivistics y Catalogo de Disposicidn Documental de la Secretaria
de Salvd, publizsd: en ef Digris Ofcial da la Federscion dol 31 da agosfo da 2007, en concordancia af
Ceiadro qua obre en 3 26gna 48 subnumera! 145 15 del clade manual, &f cual exfabloce o siquienta:
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Por Ia antenar y tos voz qua I3 vigensis de conzervacdn de la documentasién para ef Hipo da informacian
qus sohla, qua es 92 wn 2fin” por fener “cardcler sdminisirative’, par lo que I3 facha da Jos documentos
oe! 31 co diciembre 2014 hacia iras, ferecid, por o tanle, es decrr, fa imposibiidad material y juridica para
emit @ informar k3 requands por ef palisitnsro a iravés de la solictud de informacidn No, 1215100416616,

Aunado a fo arterion, cabe ssisler que do asuerdo a las reformas publicadas ef 9 de Oclubo do 2012,
medianfes fas cuses s8 aoisonson dversas dsposiciones del Reglamento de Confrol Santario de
Produdios y Senvinas cal Reglamento de ia Ley Cenaral para el Control del Tabaco y defl Reglamento do
lasumos para bz S3'ud, en espaciico I ralscionado a I3 opeidn de que deferminados frdmites de importacitn
¥ exportaciin da matcancias ta presentardn vis slacirdnica; para fales efectos, da manera previa se cred
mediante decroto cel 14 ce enero de 2071, 13 “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior”
(VUCEM), en ests sentido, Jos perticuiares pueden optar por esta via o en la forma tradicional, es
decir, de manera prasenciel én los insialaciones de esta auforidad sanitaria.

Bajo esie enfendid, Ja nctiics qus ests Comision Foderal en ko que cabe a los frdmies da importacion de
a3 produchs comoafencia regulalons de ls Secretern do Sakvd atendidos & traves de fa VUCEM, prasanta
imposiblidad matars! para proporcionar [nfarmaciin anterior &l 10 de marzo de 2015, foda vez que esfa
Fletaforma electivdniza es sominctrads por &f Servicio de Administracidn Tributaria (SAT), y es hasta ef 9 do
mazo del afo an curse, qua e SAT lbend & médule de consula, que sive poder oblener repartes de
famites alendidss par COFERAIS por fo anferior, es necesario sefalar que es a partir de la fecha en
comenio (10 dx mirzo) qua se proporciona Is informacion correspondiente a la VUCEM en caso de
existir trimites atendidos a través de ésta,

En razdn dg io anteror ma panmio hacer da su conocimiento que esfa Comisidn de Auferizacion Santaria
raalizd ung busquads exnzusiva de fe informaciin salctada en la base de datos del Sistema Infegral de
Informaciin pars e Proteccién conta Resges Senderos (SIPRIS) de ests Comisin Federal y en la
VUCEM, en Jos penicda; comprendidos del 1 da encra 2015 &l 9 de septiembra 2096 y dal 1 de enero 2015
f 10 de unia 2078 rocpechvamants, para la fustancia combinada denominada “CARBIDOPA con
LEVODOPA y ENTACAFONA, ya ses en forma alslada o en combinacién con cualquier otra
sustancia®, fa cua' 27rya en &l momenta de ls bisqueda, que esta Comisidn Federal ha expedido fos
permisos que se Fisn & conlinuacan:

ol 31 de diciembre 2015
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4.- De acuerdo a lo anlenior, s2 chserva que la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria pone a disposicién lo
referen’e a los permisos ce importacian qua ha clorgade en favor de terceros en los periodos comprendidos del
01 de enero del 2015 &l (2 da septiembre dal 2016 v dal 01 de enero del 2015 al 10 de junio del 2016, respecio
de la sustancia carbidopa con levedapa y en'2capana, ya sea en forma aislada o en combinacién con cualguier
otra sustancie, sin embargo, resoacio a la parle de |3 solicitud en donde se pide informacion sobre la existencia
de regislros sanitarics vigentes yo en ramiez y soliciludes de nuevos registros sanitarios que contengan el
principia activo denominada carbidapa con levedopa v entacapona que hayan skdo otargadas dentro del periodo
del 01 de enero del 2003 v hastz la fecha de recepeiin de la solicitud, la Unidad Administrativa informd que *NO
advirtio resultado slguro_respecto a la informacidn referida por el particular. Por lo que se llegd a la
conclusion. per parie de asie Comitd d2 Transparenda, que dicha informacidn es PARCIALMENTE
INEXISTENTE, y que Ia misma informzcibn fua buscada de manera exhaustiva y que efectivamente [a Comisién
de Aulorizacion Sanitania era 1z zutoridad compelenta que en razon del ejercicio de sus alibuciones pudieran
contar con la informacion ecicitada, b cual no fue asi. En esle sentido, este Comité analiz la respuesta con la
final dad de que dicha schciiud fuera alendida debidaments, esto es, se realizd un estudio sobre la motivacion y
fundamentacion por [3s gue se busch |2 informeacitn en determinada area, asi como cudles fueron los criterios de
bisqueda utilizzdas, v las demds crounstanaias gue fusron lomadas en cuenta.

3.- En este santido, 'a Un'dad ce Transparercia corvocd a sesién extracedinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia da boy, pars os efzctos 2 'os que aluden bos articulos 6 en comelacion con el 141 de la
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Ley de la materia, sometianda a consideracién de este drgana colegiado la respuesta esgrimida por el &rea
compatente a efeclo de qua se delerminara lo conducente.

Punto 10 de! Ordan del Dia.- Solicitud 1215100416816:

1.- En fecha 22 de agosto del 2016, s2 recibié a tavés de la ‘Plataforma Nacional de Transparencia®, la
solicitud de acceso a 'z informacidn plblica nimero 1215100416816, dingida a la Comisién Federal para la
Prolaccidn contra Riesgos Saritarias, en |2 cual el particular sefald lo siguiente:

“.. 38 solcta informacdn &n relscion con 'z ecsfencis de registros sanfarios vigentes y o en frémite ¥
solctudes de ruevos rgisims santancs quo confangan ef principlo activo denominado Entacapona que
heyan sido oforgedas dentra del perieda de 1 da enero de 2013 y hasta la facha en que se reciba esta
solafud tambren s& soliata 53 informe respscio oe las autonzaclones y o Permisos da importacidn que ha
ctorgado la Comisidn Federal para fa Profecedn contre Riesgos Sanitarios en favor de ferceros desde ef 1 de
Enero da 2013 y hesta fa fecha on que 58 recibs ests solictud respecio da fa sustancia Entacapana, ya sea
en forma arlada o an cambinesitn con cualquisr ofra sustancia, asi como fambién ge informe respacto dof
rombre, denomnacian y o razdn sccil de Jos tarceras sofictantes de tales aulorizacknes v o permisos de
importacion, e tips ce croductos autonzados, 13 fecha de expedicidn de cads autorizacin y o permiso de
Imporlaciin, 8sf cona las camiidades da suslancia svfonzada @ importar en cada autonizacion y 0 pamiso de
Importacidn conzadcs. " (Sig)

2. Con fecha 23 de agosto del 2016, el Coordinadar General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comison Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/Q4GSN2016, tund la soiicltud de ménta a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en rzzon d2 su respectiva competencia pudiera contar con la Informacin sefialada, con el
propositc de que éstz atendiera la solicitud de 2cceso a la informacién piblica correspondients,

3. En fecha 20 de saptiembra del 2016, [a Comizion de Autorizacién Sanitaria, a través de su litular, mediante
oficio ndmero CASMIORD373/2016 dio conteslzcian do la siguiente manera:

“...En razdn de 1y antorior, me permio hacer de su conogimiento que esfe Comisidn da Auforizacitn
Samfana reanzo s busgueda exhavsliva en los srchivos y base de dafos comespondientes. de s cual NO se
edvitio resullaco Elqunc respecio @ *. s exsiancla da regishros samitarios vigenfes y o en trimia y

soleifudes de ruavos rogisfos ssnfadios que confengan of principio actvo denominado enfacapona que \

hayan gitio oforgades dznfro dal perioda da 1 de ensro de 2013 y hasta fa facha...”, Per o que se colige que
cicha micrmaciéin es Inexistente, io anferiar con fundemento en el articulo 141 Fraccidn 1Y de Ja Ley Fedaral
ce Transparenca y Accosa a (3 Infarmacion Piblca, an comelacin con ef CRITERIOVO0015-09 emitido por
&l Plero dal Ingtiute Fadersl do Acosss a s (nfermecidn y Proteccion de Datos.

Ahora blen, con rofacds & ke permisos e importesin dorgadas, desde el 1 de Enerp de 2013 y hasta la
fecha, respeclo da o sustancia enfscipons, ya sea en forma aisiada o en combinacidn con cualguier ofra

susfancia, se informs Ja siguiante; \
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Esta Cemisitn de Aulorizacidn Sanitzna realizé 13 bisqueda exhaustiva de la informacidn solctads en &
archivo BCirin co 600 iss gue cuenta asts unidsd edminisiraliva, de la cual y fomando an consideracian ef
Cundro General de Clasificaciin Archivistica y Catalogo de Disposicién Documental do l2 Secretaria
ce Salud, publizads an ef Diano Oficial da s Federacidn del 31 da agosto de 2007, en concordancia af
Cuadro qua obrs en fa paging 48 subnumersl 145 15 dal aifedo manual, of cual establace lo siguiente:

VIGEMCLA DOCUMENTAL sl ST
VALORES
CLAVE |  BECCHIM Y BERSE OOSUMERTALES DOCUMENTALES R BT E— .m.
Trianita f"';:"‘ P 'm. CLARIFICAD S
FROTECLIIN GO F FELS00E m
s EAMTREIDS ARDE ASD% ARos & (W) AN
e oY VLD Y Mk y :l;r: - Ir B
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Por ko enterior y toca vez qua, Ja vigensia de conservecitn de fa documentacion para ef tipo da infarmacién
qua sabata, qua es ds Wi sfa” por lener “cardcer edministrative”, por o que fa fecha de los documantos
oel 31 da dicembee 2014 hacia tras, ferecid. por o tanto, es decir, la impasibiidad materisl ¥ juridica para
emitir & informar b requsnid por el peticionanio a travis de la solickud de informacian No, 1215100416816,

Aunado a Ia antedon, cabe ssdalar qus de acuerdo a las raformas publicadas ef 9 de Oclubro da 2012,
medanfas fa5 fuaes ce sdidonaron dversas dsposiciones del Reglamenfo de Confrol Sanfano de
Frodudios y Serviioz gel Rsglamants de ia Loy General para ef Control dal Tabaco y del Reglamento de
lnsumos para la S2lud, en espaciico io ralacionade & la opeitn de que deferminados framites de importacidn
¥ exporiaciin da marcancias se presantaran via alscirdnica; para lales efectos, da manera previa se cred
mediante decroto tel 14 de enero de 011, la “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior”
(VUCEM), en ests sentido, los particulares pueden oplar por esta via o en la forma tradicional, es
declr, de manera prasenciol en 155 Instalaciones de esta suloridad sanitaria.

Bajo este enfendids, [z notiizo us ests Comisidn Feceral en ko quo cabe a los trAmies de importacion da

los productos compaencia regulatona da Ja Secrefana de Salud alendidos @ fravés de la VUCEM, presenta
imposibiidad materie! para proporconar informacidn anlerier &l 10 de marzo da 2015, toda vz que esfa
pletaforma elecirinica &5 adminisirads por 8! Sorvicio da Administracién Trbutania (SAT), y es hasta ol 9 da 1,\
marzo del afio an curss, qua of SAT Ibaw ef méduly de consulla, que sive poder oblener reportes de

framites atendidas par COFEFRRIS, por ko anfenor, es necesario sedalar que es a partic de fa fecha en
comento (10 do mirzo) qua se proporciona /s informacién correspondiente a la VUCEM en caso de I\
existir trimites atendidos a travis de ésta, W'

En razbn de Jo arterior ma parmila hacer ds su conocimient que esta Comisidn de Autorizacidn Sentaria
raalizé una blsqueda exhaustva de 1z infemaciin soficlada en la base de datos def  Sictema Infogral de
tnformacidn para I Froleccitn contra Rissgos Sandanios (SIPRIS) de esta Comisidn Federal y en la \
VUCEM, e, los pensdos comprendidos de! 1 da encra 2015 af 9 de septiambre 2016 y del 1 da enero 2015 h
&l 10dejunic £076, respeciivaments, parala susfancia combinada denominada “ ENTACAPONA, ya sea
en forma aisfada o en combinzcion con cualquier ofra sustancia®, la cual amoia en &f momento da 3
bisqueds, que esia Comiziin Federal ha expedida ios parmisos que se listan a continuacion;
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4.- Da acuerdo a lo antzrior, s2 cbserva que 12 Comisién de Aulorizacidn Sanitaria pone a disposicion Io
referen’e a los permisos ce importacién qua ha atorgado en favor de lerceros en los periodos comprendidos del
01 de enero del 2015 2l 09 de eeptiembra de! 2016 v del 01 de enero del 2015 al 10 de junio del 2016, respecio
de la sustancia entecapons, ya sea en forma 2islada o en combinacién con cualquier ofra sustancia, sin
embargo, respeclo & la padle de la solcitud en donde se pide informacidn sobre la existencia de registros
sanitarias vigentes yio en trémite y scliciudes de nuaves registros sanitarios que contengan el principio activo
denominadg entacapana qus hayan sido otorgados dentro del periodo ded 01 de enero del 2013 y hasta la fecha
de recepcion da la scliciud, (s Unidad Adminstrativa informé que *NO advirtié resultado alguno respecto a la
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informacion_referida por el particular”. Por lo que sa llegd a la conclusidn, por parte de esle Comité de
Transparencia, que diche informaciin 3 PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que |a misma informacidn fue
buscada de manera exhaustiva v que 2fectivaments la Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razds del eerticio da sus atrbuziones pudieran contar con 1a informacidn solicitada, lo cual
no fue asi. En este sentide, este Comité enalizd |a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera
alend'da debidaments, esto es, 58 rea 70 un estudio sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscd
la informacién en de'esmnzda drea, asi coma cudles fueren los criterios de basqueda utilizados, v las demas
circuns:ancias que fuzran lomadas en cusnta

5.- En esta santide, fa Unicad de Transparencia convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia da hoy, para los efectos 2 los que aluden los articulos 6 en correlacidn con el 141 de |a
Ley de la materia, scmetizndo a considerenion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el Area
compatente 3 efecto de que =2 dalerminara o conducante,

Punto 11 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100418116

1.- En fecha 26 de agosto dol 2016, se 1ecihd a través de la ‘Plalaforma Naclonal de Transparencia’, |a
solicitud de acteso a ‘'z informacidn pdblice nomers 1215100418116, dirigida a la Comision Federal para la
Prolaccién contra Riesgos Sanitarios, en la cual ol paricular seftald lo siguiente:

"...Qua con fundamenta en &f aficulo & da ls Consttucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, as/
como &' 1 y 40 ce fa Ley Fadoral I8 Transparencs v Acceso & [ Informacion Publica Gubernamental,
elentaments sofclo me ssa proporcionede 13 infarmacidn que se desorbe a continuacidn, que esa H.
Cemision infarme @l numem co doantfizacin de las registras santfanas que ha alorgado para la fabricacion,
eleberacidn, orecmismo an varla o puesta an croulacitn de medicamentos que usen ef principlo active o
biofarmaco "ADALIMUMAR", & parfir oel 20 2009 2 /a fecha de respuesta da (a presente consulfa, asl como
€l nombre o daromscidn toca! oo las perronas [sices 0 marales 8 quianes les han sido oforgados a en la
que se inickd cada rémita o Blinzuma o dispositiva parg of cual g astd solcilando registro sanltari,..” (Sic)

2.- Con fecha 26 de agosto del 2016, &l Coordinadar General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transoarencia de la Comrson Federal para la Profeccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nGmero
CGJCIUDEM4TOB2016, turnd 12 solicitud de méqdn a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Adminisirativa qua &n razon d2 su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
propbsilo de que éstz slendiera lasolcitud de 2cceso 2 lainformacion pdblica comespondiente.

3.- En fecha 07 de septiembra del 2016 13 Comisién de Autorizacidn Sanitaria, a fravés de la Subdirectora
Ejecutiva de Farmacos ¢ YMecikamentos, med erte oficio nimero CASAURMS348/2016 dio contestacion de la
sigu.en’e manera:

“En rezbn di fo oenfenan, me parmito hacer d2 st conocimignfo que def analiss de |3 expresidn
cocumenial 0= conlenids o s solcfud da aoceso 3 13 informaciin es menester sefalar, que e objelo de ia
consulte franscrla oo anlelaitn 85 compslanca da ssta Comision de Autornzacion Samitaria, quien es la
Uridad Admins'refi2a rasponsable de confer con dicha informacidn, de confarmidad con ko establecido on of
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grticulo 17 bis 02 la Ley General de Sslud asi coma &l articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisidn
Federal para la Prateccin conira rissqos Sandarioz, los cugles sefialan ko siguiente:

“..ARTIGULOQ 17 bls.- La Secretaris de Salud sforcerd las atribuciones de regulacin, control y
fomento sanitarios gue conforma a fa prasanta Lay, a la Ley Orgdnlca de la Administracién Poblica
Federal, y los demis ordenamlentos aplizables (e corresponden a dicha dependencia en las materias
a que s reffere ¢ erifcuio Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en Jo relative af control y vigilancia de
los establecim/entas de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X, JOV, JOV,
XX, XXV, XXV, 3000, ésta salve por o que se rofiere a cadiveres y XXV, esta Gltima salvo por fo
gue se refiere & persongs, @ través de un drgano desconcentrade que se denominard Comisién
Federal para [a Pretsceidn contra Riesgas Sanitarios...” (Sic)

“..ARTICULO 14 Corraspende & la Comisitn de Autorizacion Sanitaria:

I, Expedir, prorregsr o rovocer [as autorizaciones sanitarfas relacionadas con las materlas a que se
refiere of articule 3, freccidn |, del presents Reglamento;..." (Sic)

Per tal metivo esta Comisdy da Aulcrizaccn Sanfana reslizo la bosqueds exhaustiva de la informacidn
coictada an loz archivos fsicas p elscirdnicos, con los que se cuenta, de la cual NO se advirhio resulado
Elguno sebre .. registos sanitavios qua ha clorgads para fa fabricackin, elaboracion, ofrecimianta en venta o
puasta an circwiscion 4= medicemenics que Uisn of prngcimo activo o hiofirmaco "ADALIMUMAB®, a parfir
gal afta 2009 a /a fechs de respuests de fa presents consulfa, s/ como ef nombre o denominacidn social de
las personas fisices o movakes 5 Quienss s han sido olorgadas...” por ko que se colige que dichs
informacidn s inmxistenta, fo anferiar eon fundaments an ef affculo 141 fraccin If de fa Ley Federal do
Trantparencia y Accasa @ fa Informecdn Aihica on comafacidn con of CRITERIONO0015-09 emitido por af
Plang dal instifuie Fsdaral de Acceso a lg informacian y Profeccitn de Datos.

MNe omita seflaler, qua I3 busqueda de informacion reshzada por esta Comision de Autorizackdn Santana fue
raspecta dol penods comprandide dal 26 de agasto def 2015 al 26 de agosio del 2016 facha an qua
ingresd I3 selictud da infomacidn que par medio dal presenfa se confesta; b anterior se encuentra
sutfentaco an &l Criferio (02013 emiido por & Flano def instiulo Federal de Acceso 8 la Infarmacian y
Profeccitn da Diafos, of cual safa'a Jo siguiena:

. PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDD NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE 1'&
JHFDRIHGMH El gnicuty 4, fraceidn f de (3 Lay Federal de Transparencia y Accaso a [a Informacidn
Publica Gubernamerds, cefsls que los paticulsrss deberdn descnbir en su saletud de informacian, da _
forma clara y precisa, 08 documenias réquendas, En ese senlide, an f supuesto do que of parficular no A
haya sefialada el pericdo cobre o Qua requiare [a Infarmacian, debard inforpralarse que sU requenmiento se Y
rafiors of dol afia inmogisto anfenar cantada a patir do la fecha en que se presentd fa solictud. Lo anfenior \
pemie gue fos sujains chloedos cuenfar con maoyores efemenfos para precisar i localizar [a informacidn
sabotada...” (Siz).. " (5f)

una blsqueda exhaustva da 1a infarmackén solzitada en ks archivos fisicos y electrinicos con ks que cuenta,
*NO advirtid resultade alaquna respects a la infermacidn referida por el particular”. Por lo que se llegd a la
conclusidn por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que

4.- De acverdo a lo anterier, se absarva que la Unidzd Administrativa informd que después de haber realizado \
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efectivemente la Comision ds Lutorizacin Sanitara era la autoridad competente que en razén del gjercico de
sus atnbuciones pudieran contar con 12 informacion solicitada, bo cual no fue asi, En este sentido, este Comité
analizé 1a respuesta con la finzlidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio sobre la motvacicn y furdementacion por |25 que se buscd la informacion en determinada area, asi

como cuales fueron 'os criferios ce busqueda utlizados, y las demds circunstancias que fueron tomadas en
cuenta,

3.- En este sentido, 'a Un'dad ce Transparenca convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia d= hoy, para los efetios a los que alude el articulo 141 de Ja Ley de la materia,
sometiendo a consideracion de ests drgzno colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto da
que se determinara lo conducenta.

Punto 12 de la Orden de! Dia.- Solicitud 1215100418716:

1.- En fecha 26 de agosio del 2016 se rechid a través da la *Plalaforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de ecceso a la informacdn piblca nimero 1215100418716, dirigida a la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Santarias, en la cual el particular sefiald ko siguiente:

“..Cue con fundsments en ef ariculo B ds 's Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
camo & 1 p 40 ce 's Ley Fadaral de Trensparencia y Accaso a [2 Informacidn Publica Gubamamantal
atentaments sodcto ms cea progorcionads (3 infamecion que se describe @ continuacidn, que esa H.
Autonided me informe si fian reokido soliudas de raunidn anfe ef Comité de Moldculas Nuevas, par parte
ce Quinties, para o rospecthvo andlsis del medicamento biocomparable con denominacin gandrica
Adimumab, inclupands soficfudas para reunlonss de fipo ondinarias, de soguimiento y extreordinarias, asi
como [a comespond ernda raspussta por para do dicho gomad,.. " (Sic)

Z- En fecha 26 de ageslo dal 2016 e Coondinador Generad Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia da la Comision Federal para la Proteccidn confra Riesgos Sanitarios, mediante oficio namero
CGJC/UDE/4TI6I2016, wnd la solicied de médta a la Comision da Autorizacién Sanitara, Unidad
Administratva que en rezdn de su respeciiva compelendia pudiera contar con la informacidn sefialada, con el
propdsito de que ésta alend'era la solictud de 2cceso a la informacion pOblica comrespondiente.

3.- En fecha 20 de septiembre de! 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecuiva de Famacos v Medicamentos, mediante oficio nimero CASIAUR/320/2016 dio contestacidn de la
siquien‘e manera:

*..Enrazdn da lo an'enior, m2 cermin hecer oo su conacimiento que del andlisis da ka axpresion documental
cel conlerdo oo la soloitud de 2oeezo 4 13 informacidn es menester seflatar, que el objeto de ka consulta
transerita con antalazdn s competencia g esta Comision de Autorizacidn Sanitaria, quien es la Unidad
Adminigirativa resporssbe da contar eon deha infarmacian, de conformidad con ko establecido en el ardiculo
17 bis de la Ley Cenera! de Saud, asi come &l zricuio 14 fraccidn | del Reglamento da la Comision Federal
para la Proteccion cantra resgos Santancs, los cuzles sefialan lo siguiente;
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".-ARTICULO 17 his.- La Sacretariz de Salud ejorcerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que coafarme a la prasente Lay, a la Ley Orgédnica de la Administracidén Piblica
Federal, y los demé¢ ordenamientcs aplicablos [e corresponden a dicha dependencia en las materias
8 que se refiero ol articulo 3o, de esta Ley en sus fracciones L 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: XIH, XIv, XXII,
AN, YOIV, XXV, ¥V, esta salvo por lo que se refiere a caddveres y XXV, esta dltima salvo por lo
que se reflere a parsones, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Pretaccion contra Riesges Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde 2 la Comision de Autorizacién Sanktaria:

L Expedir, prorreger o revocar |as autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
reflere ol articule 3, fréccidn |, del presenta Reglemento;..” (Sle).

Por 1al meliva ests Comsdn de Aulorzactn Saritaria realizd la bisqueda exhaustiva de |3 informacidn
solicitada e log archives con que cusnia, 92 13 cual NO se advitid resultado alguno sobre °,,, soliciudas de
raumion anfe & Comid do Malsculas Nusvas por parle de Ouintiles, para el respectivo andfisis dal
medicarnanlo bidcorperab's con danominecitn gandnca Adafimumab, incluyende solicludes para reuniones
c'e tipo ordinanias, ds sequimients y exdreordinanas, asi como [a comespondiente respuesta por parte de dicho
comité...", porlo qua & coloe qua dieha infarmaciin es inexistente, o anterior con fundamento en el arficulo
141 Frazedn Il de 12 Loy Federal do Trersparencia v Acceso a la Informacidn Publica en comelacidn con el
CRITERIC0015-00 erritido por e! Plano dal Institulo Federal da Acceso a la Informacidn y Protecsidn de
Dalos...

Ho omita sefialers, gus 12 blsgusda de informacdn realizada por esta Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria fee
raspecto del parcdo comprendida del 25 de agosta o2 2015 al 26 de agosio de 2016 fecha en que ingresd
olicitud da informacion gue par medio dal presente se conlesta; o anfedor S8 encuentra susteniada en el
Critera 0092013 am lido por &l Pleno dal Insttuto Federal de Acceso a la Informacitn y Proteccion de Datos,
€l cual sefiala bo siguienta:

*..Periodo de blisgeada de la in‘ormacidn, cuznda v sa precisa en la sobicitud de informacidn, El articulo 40,
frazcibn |l de [a Ley Fed2ral de Transparancia y Accoso a la Infermacidn Piblica Gubermnamantal, sefala que
los particulares deberan descrdir an su solatud da infermacidn, de forma clara y precisa, ks documentos
requerdas. En as2 sentido. en el supuesto da qua el particular no haya sefalado el periodo sobre el que

raquiare 1a infarmacidn, debard nierpretarss que su requermiento se refiere al del afo inmedialo antesior
contado a partr de iz ‘acha an que s2 prasenit 3 solicitud. Lo anlerior parmile que los sujetos obligados
Cuanten con mayores 8 emenias para precsar v locslizar |a informacion solicitada. . (Sic)

4.. De acuerda & lo anteror, & chserva cue fa Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bdsqueda exhaustva d |2 informacion scliciiada en los archivos fisicos v electronicos con el que cuenta,
“NO se advirtid resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comite de Transoarencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamentz la Comisidn de Auforizacidn Sanitaria es la autoridad
competente qua en razén del efercicio de sus alrbucionas pudiera contar con la informacin solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentdo, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, eslo es, se realizo un estudio acerza sobra la motivacion y fundamentacion por las que se busco la
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informacion en dsterminadz érea, asi coma cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fusran lomadas en cieenla

5.- En aste senlido, la Unidad de Transparenciz, convacd a sesidn extraordinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el die ce hay, para fos efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
¥ Accese a la Infoemecicn Piblica, sometends a consideracion de este drgano coleglado la respuesta esgrimida
por el area competen'e 2 afecto de que s2 dalermingrd lo conducente,

Punto 13 da la Orden del Dia.- Solicitud 1215100418816:

1.- En fecha 26 de agosto del 2016 se recibid a través da la “Plalaforma Nacional de Transparancia”, I3 solicitud
de ecceso a [a Informecon pobica ndmero 1215100418816, dingida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarias, @ la cual el particular s2fizld lo siguiente:

"...Que con fundsmento en &l articulo B da le Constitucion Poiitica da los Estades Unidos Maxicanos, asi
coma & 1 y 40 & Is Ley Fadors! da Transparencls y Acceso a la Infarmacidn Piblica Gubemamenta,
slontamerts soliclo ma sea propothonede @ formackdn que se desoribe a continuacion, que esa H.
Autorided infome 51 han rectida sofctuges de reunidn ante of Comitd de Molcwlas Nuevas por pare de
QUINTILES LABORATCRIZES LTD, pera & respscivo anddisis del medicamento biocomparable con
cenominecitn gendica Adafmumab, inclyendo solifudes par reuniones de fipo ordinavias, do
sequimianto y edradwingias, a5l como la coraspandiante respuesta por parfs de dicho comité.... " (Sic)

2~ En fecha 26 de agosto dal 2016 &l Coordingdor General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federzl para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEIOSTATI2016, furnd la sciicitud de ménto a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administratva que en rezin de sy respectiva compelencia pudiera contar con la informacidn sefialada, con el
proposile de cue éslz alendiera la solicited de 2cceso 2 la informacian plblica comrespondiente,

3.- En fecha 20 de septiembre del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdireclora
Ejecutiva de Famacas v Medicamentos, medianta oficio nimero CASIAURM321/2016 dio contestacion de la
SUen e manera:

*.Enrazdn da lo anterior, ma sermto Rscer d2 su conocimiento que del analisis de la expresion documental
de’ contenido da la solicitud da accesa a 12 informacidn es menester sedalar, que el objeto de la consulta
transerita gon antelazén as compalercia de esia Comision de Auforizacidn Sanitaria, quien es la Unidad
Administrativa responsabic da contar son dicha infarmecdn, da conformidad con ko establecido an el aricula
17 bis da la Ley Gensal ce Selud, =50 como el articulo 14 fraccién | del Reglamento da la Comision Federal
Fara a Proteccion conira riesges Sanitanias, 05 cusies sefalan lo siguiente:

" ARTICULO 17 his.- La Secretaria de S2lud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién Pablica
Federal, y los demis ordenamiantos aplicables le comesponden a dicha dependencia en las materias
a que s refiere ¢f erticulo 3o, de e3ta Ley en sus fracciones |, en lo relative al contrel y vigilancia de
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los establecimientos de salud 3 fos que se reflecen los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIII, XIV, XX,
HN, XOO0Y, XX, XXV, esta salvo por o que se reflere a caddveres y XXV, esta dltima salvo por lo
que se reflere a persones, a través de un drgans desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Preleceién ceontra Riesgos Sanitarios...” (Sie.)

".ARTICULO 14, Corresponde a la Comision de Autorlzacién Sanitaria:

| Expedir, prorregar o revacar las 2uterizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere ol articulo 2, fraccidn |, del presanta Reglamento;...” (Sic).

Por tal molive etz Comisidn o2 Autorizaczitn Sanitaria reafzd la bisqueda exhaustiva de 13 informacion
soliciada en los archived can que cuenta, da (3 cusl NO se advirtid resultado alguno sobre ... soliciudas de
raunidn anfe & Comié de Mocuias Nusvas por pafe de QUINTILES LABORATORIES LTD, para o
respectvo andlsis cel medtamonio biscamparanla con denominackn gendnica Adalmumab, incluyendo
soletuoes para rewnionas O2 ipo cinanss, ds sequiniento y extraordinarias, asi como la corespondienta
recpugsle pof parde ce Cicho camt ) por o gue se cobge que dicha informacitn es Inexistente, lo anferior
con fundaments en €l articula 141 Fracséde | da ' Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn
Publica en corelacian con el CRITER'D'00015-03 emtido por el Pleno dal Instiuto Federal de Acceso a la
Informacaba y Protaocian dz Dates,

No omita sefizlar, qus |2 bisqueda da informacion realizada per esta Comision de Autorizacida Sanitaria fue
raspecto del parodo comprendico del 26 de egosio o2 2015 al 26 de agesta de 2016 fecha en qua ingrasd la
soliciud de infomacin cue pir medo dol presenls se contesta; o anterior se encuentra sustentada en el
Criteria 00512013 errtioo por &l Plene del instiutc Federal de Acceso a la Informacion y Proteccin de Datos,
el cual sefizla lo sigaoniz

"...Periodo de busjueda da la informacién, cusndo no se precisa en ka solictud de informacién. El articulo 40,
fraccion I ce 1a Ley Fadsral de Trarsparencia y Acceso a ka Informacion Piblica Gubamamental, sefiats qua
los particulares deberin describir en ¢u soliciud da informacién, de forma clara y precisa, los documentos
requercos. En ass sertida, en el supsesio da qus &l particular no haya sefialado el periodo sobre el que
requiere |a informacidn. dabard nierpreterss que cu requerimients se refiere al del afio inmedialo anterior
cortado @ parlr de '3 ‘Bcha en que 52 prasenic 3 solicitud. Lo anderioe permie que los sujetos cbiligadas
cuenien con mayores ementos para precsar v locstrar la informacion solicitada...” (Sic)

4.- De acuerdo & lo anierior, £2 abserva gue la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una blsqueda exhaustve de 12 infermacian solicitada en los archives fisicos y electronicos con ef que cuenta,
"NO se advirtié resultada alguno respecto s la informacién referida por el particular”. Por bo que se liegd a
la conclusion por parte dz este Comié da Trensparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustve y qua efectivaments la Comisidn de Autorizacitn Sanitara es la autoridad
competente qee en razon cel ejecicn de sus atribucionas pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentdo, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, eslo es, s «=alizo un estudio aceica sobea la motivacion y fundamentacién por Ias que se buscd |
informacion en éstermingds frea, asl coma cuales fueron ks criterios de bisqueda utilizados, v las demas
circunsancias que fusran lomadas en cuenta
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5.- En este sentido, la Unidad da Transparancia, convoch a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia ce hoy, para los efzcios a los cue alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informecion Pibica, sometendo & consideracion de este érgana colegiado la respuesta esgrimida
par el area competen's a afeclo de que se daterminara lo conducente.

Punto 14 da Ia Orden del Dia.- Selicitud 1215100418916:

1.- En fecha 26 de agosto dal 2016 s recitia a ravés de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informecion plbiica nimera 1215100418916, dirigida a fa Comisidn Federal para la Proteccidn
contre Riesgos Sanitarios, en lacual el particular sefa'd lo siguiente:

"...Que con fundemerdo on el anticuic § oz Is Consfitucitn Politica da los Estadas Unidos Mexicanos, as/
como & 1 y 40 ¢g I Ley Fadoral de Trensparencia v Acceso a la Informacidn Piblica Gubernamental
stentamants soliclo m2 sea propochnede s infarmacidn que se describe @ continuacidn, que esa H.
Autoridad infore 81 han rectide solictudes de reundn ante o Comité de Moléculas Nuevas por pare de
QUINTILES INC., pera e respectivo andlisis ol medicamento biocomparable con denominacidn genérica
Adalmuman, inciuyatds soictudes para reunionas de tipo ordinanias, de sequimiento y extracrdinarias, asi
coma le comespand enta respuasts por parts de dicko comitd... " [Sk)

2- En fecha 26 de agosto dal 2016 el Coordinadar General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para |a Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDENATIB2016, turnd la solicitud de mérta a la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razin de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el
proposito de que ésta atendiera la scicitud de acceso a la informacion pablica corespondiente.

3.- En fecha 20 de septiembre del 2016, |a Comisidn de Aulorzacidn Sanitada, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediznte oficio nimero CAS/AUR/4322/2016 dio contestacion de la
siguente manera;

"...En razdn de ‘o averor. me permito hacer da su conagmiento qua del andlisis de la expresidn documental
cel contenido da la sofcited da 2ceeso @ 13 informacion es menester safialar, que ol objeto de la consula
Iranserita con alelaciin es compatancia da esla Combion de Autorizacidn Sanitaria, quien es la Unidad
Adminstrativa responezabla da sonlsr con dichs informacidn, de conformidad con lo establecda en el articulo
17 bis da Ia Ley Gerernl de Salud, asi coma & articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal
Fara 'a Prolecoion 2nirs riesgos Santanios, los cuales sefalan o sigulente;

" ARTICULO 17 s La Secretariz de Selud ejorcerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a |3 presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién Pablica
Federal, y los cemis ordenamientos aplicables le comesponden a dicha dependencia en las materias
a que s& refiere ¢ erticulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relative al control y vigilandia de
los establecimlentas de talud 2 los que se refleren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XI1, XIV, XX,
A, 2N, 300V, 30V, esta salve per lo que se rafiere a cadéveres y XXVII, esta dltima salvo por lo
que se rofiere a pertones, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Protaccicn contra Rlesgos Sanltarios " (Sle.).
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“wARTICULO 14, Corresponde a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria:

. Expedir, prorregar o revocar las auferizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que s
refiere el articule 3, frzccidn |, de! presents Reglamento;...” (Sic).

Por tal molivo esta Comisén da Autorizasiin Sanitaria realizé la blisqueda exhaustiva de la informacdn
solicitada en los archives con que cusnia, 92 la cual NO se advirtid resullado alguna sobre *,., soliciudes de
reumidn ante e Comid do Mofdculss Nusvas por parte de QUINTILES INC., para ef respective andlsis del
redcamanto bixcoTparable con denamnsoin gandnica Adalimumab, incluyando sobictudes para reuniones
Ce lipo ordianas, o3 seguin'ents y asracrdineriss, asi como i commaspandients respuasta por parfa de dicho
comie...”, par la qua se coloe gue doha informacién es inexistente, ko anterior con fundamento en of ariculo
"41 Frazcién Il de 12 Ley “aderal do Trensperencia y Acceso a ka Informacion Publica en corelacion con ol
CRITERIQN0MS-03 emitida por &l Pena g2l Instiuto Federal de Acceso a la Informacién ¥ Proleccion da
Datos..

Mo omilo sefialer, guz |2 busqueda de infoemacidn realizada por esta Comisidn de Autorizackn Sanitaria fue
raspecio del peredo comprandde de! 25 de agosta de 2015 al 26 de agosto de 2016 fecha en gua ingresd la
soicitud da informazion qua par megio del presente se conesta; lo anfenior se encuentra sustentado en el
Ceierio 002013 amtido por el Pieno dal Instiuto Federal de Access a la Informacién ¥ Profeccidn de Datos,
€l cual sefiela lo siguients:

*...Perioda ce bisquada da 13 informacian, cuands ne se precisa en 1a solicitud de informacian. Bl aricula 40,
fraccn || da la Ley Fadzral da Trensparencia y Azcesa a la Informacidn Piblica Gubemamental, sefiala que
Ios particutares deberan ceserbir en su solcilud de informacién, de forma clara y precisa, los documentos
requencos. En ass sertido, en ol supuesio da que ol particular no haya sefialada ol periodo sobre el gue
requiere la informacicn, dabatd inferpretarse qua su requerimiento sa refiere al del afio inmedialo anterior
contado a partir ca |z 'ecna an que s2 prasenic (3 soliciud. Lo anledor permita que los sulelos obligados
cusnlen con mayores &ementos para precsar y localzar la informacién solicitada...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, 52 abserva qua la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustva de 12 informacion solicitada en los archivos fisicos ¥y electrdnicos con el que cuenta,
"NO se advirtié resultado alouno respecto a la informacién referida por el particular®, Por ko que se llegd a
la conclusion por parte dz esle Comité d2 Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efactivaments la Comisidn de Autorizaciin Sanitaria es la autoridad
competente que en razon cel ejzrcicio de sus atribucionas pudiera contar con la informacion solicitada, Jo cual no
fue asi. En este sentdo, este Comits analizh 'a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, eslo es, se raalizt un estudio acerca sobra la motivacién y fundamentacidn por las que se buscs |a
informacion en determirece ares, as! coma cuzlss fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demés
circunstancias que fusron tamadas en cuenta.

3. En esto senlido, la Unidad de Transparancia, convoch a sesidn extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia e hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia

y Acceso a la Infermacdn Plbiza, sometendo & consideracidn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida \
W

por el area competente 2 afecta de que se daterminara ko conducente,
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Punto 15 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100419016

1.- Enfecha 26 de agosto del 2016 se recibic a través de la “Plalaforma Nacional de Transparancia”, Ia solicitud
de ecceso a la informacdn piblca nimern 1215100419016, dirigida a la Comisitn Federal para la Proteccion
confra Rigsgos Santanas, en 1a cual el particular sefizld o siguiente:

“wuldug con fundzments en ef ericuio B 02 fa Constitueidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asf
como & 1 p 40 ce s Ley Federal oz Trensparensia y Acceso a la Informacidn Publica Gubamamental,
stantamente solsio m# sea procoroionads (3 infarmecdn que se describe a confinuackn, que osa H,
Autonded infevrre §1 han recibda solciudes do raunidn ante ef Comdé de Moléculas Nuevas por parfo da
QUINTILES TRANSNATIONAL INC, pera e rospactive andliss del medicamento biocomparable con
cenomingcidn gendnca Adelmumab, olyendo sofcifudes pare rouniones da lipo ordinarias, de
sequimeanta y edraartinanas. as! coma la corespandients respuesta por parfe de dicho comitd, .. " {Sic)

2.- En lecha 26 do agosto dal 2016 el Coordinzdor General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Corision Federal para la Proleccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmera
CGJCIUDENOATA92016, furnd |3 solicitud de ménip a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que ésta alendiera la solcitud de zcceso a la informacion pablica corespondiente.

3.- En fecha 20 de septiembre del 2016, |2 Comisidn de Aulorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora

Ejecutiva de Farmacos v Medcamentos, mediantz oficio nimero CASIWURR3ZY2016 dio contestacion de la
sigu en'e manerm:

"...En razdn de ‘2 anieror, ma permita hacer de su conacmiento que del andlisis de la expresidn documental
cel contenido de I3 sclcited d2 acceso a s infarmasin s menester sefalar, que el obelo de la consulla
transcrita con avalacidn es compstencia d2 esia Comision do Autorzacion Sanitaria, quien es la Unidad
Administrativa responsebia da senlz son dicha infermacion, de conformidad con lo establecdo en el articulo
17 bis da la Ley Cenerol de Salud, asi como el anlculo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal
para la Prodecacn cantra resgos Santanios, los cuzles sefiatan o sigulente;

"..ARTICULO 17 bis- Lo Secretariz de Szlud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitardos que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién Pablica
Federal, y los demis erdenamlentes aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que & reflers o erticelo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancla de
los establecimientzs de salud a los que sa refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X0, X1V, XX,
XU, XX, XXV, XEV, exta salve por lo que se reflere a caddveres y JO(VIL, esta ditima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para |a Prol#czicn contra Riesges Sanitarios..” (Sie)

"LARTICULD 14, Corresponde a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria:

|. Expedir, prorreger o revacar las aulerizaciones sanltarias relaclonadas con las materlas a que se
refiere el articulo 3, freccidn |, del presents Reglamento;...” (Sic).
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Par tal motive estz Comision o Autorizasin Sanitania realzd la bisqueda exhaustiva de la informacian
solicitada an los athivos con que cuenta, d2 3 cusl NO se advirtio resultado alguno sobre *... solicifudes de
reunidn anfe &f Comié de Maiicuas Muovas por pate de QUINTILES TRANSNATIONAL INC, para ef
respectivo andlsis oel madcamento biccomparable con denomingcidn genérica Adalmumab, incluyendo
soliciudes para reunicnss £2 po ordinenzs, de sequimiento y exdracrdinarias, asi como la comespondianta
faspuesta por parte de Cicho comitd.. " por o que s colige que dicha informacidn es inexistente, Ja anterior
con fundamenta en el rticulo 141 Fracoién || 22 1a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian
Publca en comelacién con el CRITERICNOC15-09 emitido por el Pleno del Institulo Federal de Acceso a la
Infarmacidn y Protascion d2 Datos

Mo omity sefizler, cuz 3 busgueds de informacian realizada per esta Comision de Autorizacion Sanitaria fue
respeclo del peredo comprendng el 26 ce sposto oa 2015 al 26 da agosto de 2016 facha en que ngresd la
solictud de informazdn qua par medio del orasen’s se contesta; lo anterior se encuentra sustentada en el
Criteria 009/2013 er tido por al Pleno dal Institiio Federal de Acceso a la Informacian y Proteccién de Datos,
el cual sefala lo sigaente

*...Periodo de buszuoda 22 la aformacdn, cuando no se precisa en ka solicitud de informacion. El atticulo 40,
fraccidn Il de la Ley Fedaral de Transparancia y Acciso a la Informacion Pibica Gubemamental, sefiala que
los parteulares dateran cescribr en su solictud da informacidn, de forma clara y precisa, los documentos
requeridos. En ass sontide, en 2l supuesto da que el particular no haya sefialado el periodo sobre el que
raquiere @ infarmacicon, debard mierpratarse que su requerimiento se refiere al del afio inmediato antarior
contado @ partr de 2 focha en que s2 presentd |3 solicitud. Lo anteror permite que los sujelos obigados
cuenlen con mayores e ementos para precsar v losakzar la mformacidn solictada...” (Sic)

4. De acverdo a lo anterior, &2 ohserva gus ia Unidad Administrativa informd que después de haber realizada
una bisqueda exhaustva dz |2 in‘ermacion solicitada en los anchives fisicos y electrdnicos con el que cuenta,
"NO se advirtid resultada alouno respecto a la informacién referida por el particular™. Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comils de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, vy que fue
buscada de manera exhauztiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria es la autoridad
competente qua en razdn del ejerccio de sus atribucionss pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentida, as'e Comitd analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizo un estudio acarca sabre la motivacidn y fundamentacion por las que se buscd la
informacidn en celermneda &res, asl como cuales fueron los critedos de blsqueda utlizados, y las demdés
circunstancias que fuaren tamadas en cusnta,

5. En esle sentido, la Undad da Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comitd de Transparencia
para celebrarse €l dia ce hoy, para los efectos a los que alude el aticulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informecion Plbiza, somebendo a consideracidn de este drgana colegiado la respuesta esgrimida
por &l area competents 2 afecta de que se determinara lo conducente.

Punto 16 de la Orden dal Dia.- Solicitud 1215100419116:
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1.- Enfecha 26 de agosto dal 2016 se racibid & ravés de la “Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de eccesa a la informecien publica nimera 1215100419116, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Santanas, en 13 cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Qus con findemeants on & aiculc B 02 '3 Constifueidn Politica de los Estades Unidos Mexicancs, asi
coma & 1 <0 da o Ley Faderal 08 Trensparencs y Accaso a la Informacidn Publica Gubamamental,
etentaments solcto /me tea proporcionsds (3 infomacidn que se deseribe a continuackn, que esa H.
Autordad informe s/ han recibids solcludes ds reunian ante ef Comitd do Moldculas Nuevas, por parte de
AMGEN MEXICO. 54 DE CV. pare of respeclvo andlisks del medicamento biocomparablo con
denominacidn cendicas ADSLIMUMAS, fnciupende sofclfudes para reuniones de fipo ordinarias. de
seguimaanto y extradpingias, asl coms Ja comespondiente respuesta por pare de dicho Comits.... " (Sic)

2.~ En fecha 26 de agosto del 2016 el Coondinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de [a Convision Federa! para |a Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEN4720/2016, turnd la solicitud de ménta a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en rezon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
proposito de que esta atendicra la solciiud de 2cceso 2 la informacion plblica comespondiente.

3.- En fecha 20 de septicmbra del 2016, |2 Comis'dn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora

Ejecutiva de Fammaces v Medcamentos, mediznte oficio nimero CASIMUR/S324/2016 dio contestacion de la
sigu ente manera:

"...En razon da ‘o avience, ma permita hacer de 5. conocmiento que del andlisis da la expresion documantal
cel contenido de la sclcited de accesa a s informasidn es menester sefalar, que e obeto de la consulla
franscrita con atalacion os competencia de esla Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad
Fdminsiratva responseble da contar con dicha infermacidn, de conformidad con lo establecda en el articulo
'7 bis de la Ley Cenzrgl de Selud, asl como el ariculo 14 fraccién | dal Reglamento de ka Comision Federal
para 'a Profecodn contra riesgos Sandanas, los cuales sefalan o siguiente;

“~ARTICULO 17 bls.- La Secretarla de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios cue conforme a |2 presents Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién Poblica
Federal, y los demit ordenemientos splicables e corresponden a dicha dependencia en las materias
2 que se refiere of erifzulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientzs de salud = los gue se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XN, X1V, X1,
XL X0, 300, X0V, etta salvo por lo que se rafiere a cadiveres y YOOVl esta Gitima salve por lo
que se reflere & persones, & través de un drpano desconcentrade que se denominara Comisidn
Federal para la Prolaccicn contra Riesgos Sanitarios..” {Sic.)

"LARTICULD 14, Corresnonde a [z Comisidn de Autorizacién Sanitaria:

. Expedir, prorreger o revacas las aulorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere o articulo 2, fraccidn |, del presante Reglamento;...” (Sic).

Por tal motive o5t Comsiin o2 Avlorzacdr Zavtana realizd la bisqueda exhaustiva de la informacidn
soficitada an los archivos 220 que cuznta, d2 13 cual NO se advirtio resultado alguno sobre *,. salotudes da
raunidn arte ef Comire a2 Malscu'es Nuevas. por parte da AMGEN MEXICO, SA DE C.V, para el respectiva
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enalsis def madicarerio biocimparsble con denominacion gendrica ADALIMUMAB, incluyendo salictudes
fara feuniongs de tipa ardinsrizs, de sequimlants v exdraordinanas, asl como la comespondianfe raspuasta
por parte de dichs Comid...”, por lo que se colige que dicha informacidn es inexistente, lo anterior con
fundamento en el sricilo 141 Fraccién | da @ Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publca en comelacitn con el CRITERICTO01S-09 emilide par el Plena del Institvio Federal de Acceso a la
Infoemacian y Protectidn de Datos

Mo omita sefizlar, guz la Besqueda de infermaciin realizada por esta Comision de Autorizacion Sanitaria fue
respecto del pariedo comprenaido del 28 de eoosto de 2015 al 26 da agosto de 2016 facha en que ngresd la
solictud de inforrazén oue por medio del presenls se contesta; ko anterior se encuentra sustentada en &l
Critetia 00972013 em tdo par al Plenc det Instituie Federal de Acceso a la Informacdn y Proteccion de Datos,
ol cual sefizla lo sigaents

*...Peniodo de bas3uada d2 la infeemacidn, cuanda no se precisa en la soliciud de informacién. El articulo 40,
fraccitn |l ce la Ley Fadzral de Trarsparancla y Acceso a la Informacitn Piblbca Gubemamental, sefiala que
kas particutares deteran describir en su soliciud da informacidn, de forma clara v precisa, los documenlos
raqueridas, En asa sertas, en el supuesio da que el paricutar no haya sefialada el periodo sobre el que
raquere |a informazién, dabees inlerpraterse que su requerimiento se refiers al del afo inmediato anterior
contado a partir ge 13 focha an gue 52 prasentd |3 soliciud, Lo anterior permite que ks sujetos obligados
cuenten con mayores elementos pana precisar v localizar [a informacion soficitada. . .” (Sic)

4.- De acuerdo a ko anterior, s observa quz la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustive d= |2 informacion selicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con el que cuenta,
“NO se advirtid resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo gue se llegd a
la conclusidn por parte d= este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhzustiva y que efectivamenta la Comisidn de Autorizacidn Sanitania es la autoridad
com petents qua en raztn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacitn soficitada, Jo cual no
fue asi. En esta sentdo, aste Comilé analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobra la motivacidn y fundamentacidn por las que se busch la
informacion en determinada £rea, asl como cuales fueron los cnterios de bisqueda utilizados, y las demas
cireunstancias que fuzron lomadas en cuenta.

5. En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convacd a sesidn extraordinara al Comité de Transparencia
para celebrarse € dia ce hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Accaso a la Infermacion Pabiza, sometendo & consderacion de este Gegano colegiado la respuesta esgrimida
por & area competente a a'ecta de que se delerminara bo conducente.

Punto 17 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100419216:

1.- En fecha 26 de agosto del 2018 se recibia a través da la *Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud Y

de scceso a la informacion publica ndmero 1215100419216, dirgida a la Comisidn Federal para la Proleccion
confra Riesgos Santarios, an 3 cual & particular s2nzl bo siguiente:

Mogderome 1 Cal, Bome, Tael, Oosuhilemoe. Mesioo DLV, G ob7on,
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"...Que con fundementn en & arliculs 8 da is Constitucion Poliica de los Estades Unidos Mexicancs, asi
comd & 1 y 40 de ‘e Ley Fadaeral de Trensparencis y Acceso a 13 Informacidn Plblica Gubamamantal,
atantamente solicto ms sea progercionads (3 infarmeaidn que se describe & confinuacion, que esa M.
Autorided informe i han rechido soletudss da rounidn ante o Comitd de Molborlas Nugvas, por parfe de
AMGEN INC., para el respectivo andlsis el modicamento biocomparable con dencminacion genénica
ADALIMUMAE, inzlyyando solctudes pars rsuniones da tipo ordinarias, da soguimiento y exireordinarias,
&5/ coma la carrgspandionte respuests por pardte da dicho Comitd...." (Sig)

2~ En fecha 26 de agosto del 2016 =l Coordinadsr General Juridico y Consultrvo y Titular de la Unidad de
Transparencia de [a Comision Federal para |a Proteccidn contra Fiesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDENA92I2016, turnd 13 solicitud de méns a la Comision de Aulorizacién  Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén o2 su respectiva competencia pudiera contar con la infermacién sefialada, con el
propdsito de que ésla atendiera la solcitud de 2cceso a la informacion pablica comespondiente.

3.- En fecha 20 de septiembra del 2046, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdireciora
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mecianta aficio nimero CAS/AURS3ZS/2016 dio contestacién de la
sijuen’e manera;

"..EN razon de la amence, m2 permito hacer de su conocimiento qua del andlisis de la axpreson documental
cel contenido de la soicitd d acceso 3 2 informacn es menester sefialar, que e objelo de la consulla
franserita con antalacidn es compatonzia da esta Comision de Autorzacién Sandaria, quien es la Unidad
Adminsirativa responszble d2 contar con dicha Wermacin, da confaemidad con lo establecido en &l articul
17 bis de la Ley General ¢2 Szlud, i coma el artlculo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal
Fa-ala Proteccion conira riescos Sanitarias, o5 cuz'es sefiatan lo siquisnte:

"..ARTICULO 17 bis.- La Sscretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacidn, control y
fomento sanitarlos que confarme a la presenta Lay, a la Ley Orgénica de la Administracién Piblica
Federal, y los demis ordenemientos aplicables le commesponden a dicha dependencia en las materias
2 que e refiere o articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al contral y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refiscen los articulos 34 y 35 de esta Ley: XM, XIV, X1,
XL, XXV, XXV, XKV, esta salve por lo que se refiere a caddveres y XXVII, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, & través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Protaesicn contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

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

I Expedir, prorroger o ravocar l2s autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a gue & \

refiere el articulo 3, fraccién |, del presente Reglemento;...” (Slc).

Por tal metiva esta Comsian da Aulocizacin Santaria realizd la bisqueda exhaustiva de la informacidn
socitada an los archivos con que cuenta, de |3 cual NO se advind resullado alguno sobre *. . salictudss de
raunidn enfe of Comié og Moldculas Nuowas, por parte de AMGEN INC., para el raspectivo andlisis del
medcamanfo biecomperatla con denominaciin gendrica ADALIMUMAB, incluyendo solicfudes para
reunionas da hpe cranadzs, de sequimients y exragrdingnas. 851 coma (3 comespondients respuesta por
pade da disho Comié.” por lo quz e2 colge que dicha informacidn es inexistente, lo anterior con
fundamento en el £n'codo 141 Fraccidn || da la L2y Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian

onterrey 2, Coll Roma, Del, Coanhtémes, Méxdoo DUF, C.F. ab7oo0,
Tel, el foon Fxt rogdr, 0] S0 033 50 50, www,colepris.gol.mx
47

P
-
Z



SALUD Cofepris[3>

CEITAREA PV Ladin g Ppstgrsl pars ' Frotmessss
el Aarrgon Sacllarss

Publica en comelacdn con el CRITERICAO0015-03 emtida por el Pleno del Instituto Federal da Acceso a ka
Infarmacion y Profeccidn da Datos. .

Mo omity sefizlzr, gue Iz bisgueda da informacidn realizada por esta Comision de Autorizacn Sanitaria fue
raspecty del periodo camprencido del 25 de agosic de 2015 &l 28 de agosto da 2016 fecha en qua ingresd la
solictud da informasdn qus par medo dol prozonte se confesta: ko anferor se encuentra susientado en of
Criterio 0092013 amil do por &l Pera dal Instiuto Federal da Acceso a la Informacidn y Proteccidn de Datos,
€l cual sefizla o siguiznta:

*...Penode de bsyueda da |3 informacidn, cuando no sa precisa en la solicitud de nformacian. Bl ariculo 40,
fracodn |l da la Ley Fodzeal ds Transparsncia y Acceso a la Informacién Plblica Gubernamental, sefala que
bos particulares deberan describir en su scleiled de informacidn, de forma clara y precisa, los documentos
raquendos. En asa eentod, en el supuesta dz gue of particular no haya sefatado el perioda sobre el qua
raquiere 1@ informacdn, debard interpretztse que su requerimiento se refiera al dal aflo inmediato anterior
contade @ partic ce |3 fecha en que sa prasentd la solicitud. Lo anterior permite que Jos sujetos obligados
cuenten con mayores slerrestes para precisar y localizar [a Informacidn sobicitada.." (Si)

4.- De acuerdo a fo anterior, se observa qus la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustva de |3 informacion salicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con el que cuenta,
“NO se advirtié resullads alauno respecto a la informacién referida por el particular™. Por lo que se liegd a
la canclusian por parte dz este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que electivaments la Comision de Autorizacidn Sanitaria es la autoridad
compatenie qua en raztn cel ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la Informacidn solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentdo, este Comité analizd 1a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, eslo es, s realizo un estudio acerca sobra la motivacién y fundamentacian por las que se buscd la
informacian en determireda 2res, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
crcunsiancias que fusron lamadas en cuenta

5.- En este sentido, 'a Unidad da Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, peralos efectas a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
¥y Acceso a la Informacitn Plbliza, somatiende a consideracion de este drgano coleglado la respuesta esgrimida
por el area compaten's 2 efecto de gue se daterminaca lo conducente,

Punto 18 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100419316:

1.- En fecha 26 de agosto del 2015 se recibid a través de la “Piataforma Nacional de Transpanencia’, Ia solicitud
de acceso a la Informecdn pibica nimera 1215100419316, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, a0 |a cual el particular sefald lo sigulente:

*...0ua con fundementa on el erdficwia & d2 fa Constituckdn Politica de los Esfados Unidos Mexicanas, as/
como & 1 y 40 ce /@ Ley Fadoal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica Gubernarmental,
efontaments soiclo ms 268 groporcioneds i3 informacidn que 58 describe & continuacion, gue esa H.
Auteridad informe £ han recibias saletudss de reuntin ante of Comité de Molbculas Nuevas por parle de
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SANDOZ S A DE CV, para gl respestin andlss del medicamento hiocomparable con denominacin
genénca ADALIMUMAE, incluyando soliciudes para reuniones de Npo ordingras, de seguimienfo y
exiraordinanas, s camo (3 comespondiesta rascuesia por parfe de dicho Comité... ™ (Sic)

2- En fecha 29 de agosto del 2016 o Coordinador General Jurldico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisian Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCMUDE/MT222016, tumno 13 scliciud de ménta a la Comisibn de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Administratva que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con fa Informacidn sefialada, con el
propdsito de cue ésla atendera la solicitud de acceso a la informacidn piblica comespondiente.

3.« En fecha 20 de septiembre del 2016, la Comsidn de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Subdireciora
Ejecu'iva de Farmacos v Medicamentos, mediante oficia nimero CAS/AIURMAI11/2016 dio contestacitn de la
sijuien'e manera:

* ..En rezdn de lo an‘enior, me pormio hacer da su conacimiento que ded andisis de ka expresion documental
del conlerkda @4 la soliotud d2 acceso a la informacion es menester sedalar, que el objeto de la consulta
transeria oon anlelassn es compatencia d2 esia Comision de Autorizacidn Sanitarla, quien es ka Unidad
Administrativa responszble da contar con dicha informacidn, de conformidad con ko establecido en el articulo
17 bis da |3 Ley Geners! de Selud, as! como el articula 14 fraceidn | del Reglamento da la Comision Federal
Fara la Proteccion contra riesoos Sanitanas, 'os cuz'es sefialan lo syuienta:

“-ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejorcerd las atribuciones de regulacidn, control y
fomento sanitarios que conforme a la presants Lay, a la Ley Orgdnica de la Administracién Prblica
Federal, y los demis ordenamientos 2plicables le comesponden a dicha dependencia en las materias
a que =& refiere o articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientas de salud 2 los que se refleren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XL XIV, X1,
A0, 20K, 200V, J00V1, eeta salvo por lo que se refiere a caddveres y X0V, esta Gitima salve por lo
gue se refiere a parsonas, a través de un &rgano desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Prot2ccidn contra Rlesgos Sanitarios..” (Sle)

" ARTICULD 14, Corresponde a |2 Comision de Autorizachin Sanitaria:

|. Expedir, prorregar o revacar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccidn |, del presenta Reglamento;...” (Sic).

Por tal motive eslz Comisién ¢2 Avlonzacdn 3attana realind la bisgueda exhaustiva de la informacion
soliciada an los a‘chivos con que cuenta, da |3 cual NO sa advirid resullado alguna sobre °... salgtudes de

reurion arde el Comitét de Ma'bcu'as Nuoves por parta de SANDOZ, SA DE C.V, para of respectivo andfisis \
cel medicamenio biocomparable con dencminacidn gendrica ADALIMUMAB, incluyendo solicfudss para
raunionds de hpo erdnanas de sequimiento y extraordinarias, asi como la correspondiente raspuasta por
parfe gz dicho Comité...”, por o qua se colige gue dicha informacidn es inexistente, o anterior con
fundamanto en el Griiculo 141 Fraccidn || de | Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacadn
Fublica en correlacdn con el CRITER!OMD0015-09 emtido por el Pleno del Instiute Federal de Acceso a la
Infarmacidn y Prateccids de Deles.
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Ho omita sehalar, qua |3 bésqueda da informacion reaizada pee esta Comision de Autorizacidn Sanitaria fue
raspecta del periodo comprendido del 28 de sgosio de 2015 al 26 de agosto de 2016 fecha en que ingresd la
solicitud da informason gue par medio dal proserte se contesta; lo anterior se encuentra sustentado en el
Criterio 0082013 emiido por &l Flene del Instituts Fedoral de Acceso a la Informacidn y Proteccion de Datos,
el cual sefizla lo sigaenta

*..-Periodo de bissuada da 13 nicrmacidn, cuands no £e precisa en la soliciud de informacidn. El articulo 40,
fraccién Il ce la Ley Fadzrsl ¢z Transparancia y Access a la Informacion Pubbca Gubermamental, sefiata qua
los particulares deberdn cescribir en su solictud da informacién, de forma clara y precisa, los documentos
raquericos. En esa sentido, en al supuesio da que el particular no haya sefialado el periodo sobre el que
raquiere 1a informacitn, deberz inleroretarsa qua su requermients se refiere al del afio inmediato anterior
contedo a partir da 12 fecha en que sa presentd la soliciud. Lo anterior permite que los sujetos obligados
cuenten con mayores eemenlos para precesar i localizar 3 informacion solicitada, " (Sic)

4.- De acuerdo a lo anteror, s2 chserva que ta Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una basqueda exhaustva de |2 informacicn solicitada en los archives fisicos y electrinicos con el que cuenta,
"NO s advirtis resullado 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 informacidn es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectvaments la Comisidn de Aulorizacién Sanitaria es la autoridad
compatente gua en razdn del ejerccio de sus atnbuciones pudiera contar con la informacidn solictada, lo cual no
fue asi. En este sentido, es'e Comité analizd fa respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, eslo es, se redz0 un estudo acerca sobre la motivacidn y fundamentacion por las que se busco la
informacién en determineda &rea, asi coma cualas fueron los crilerios de blsqueda utifizados, y las demds
circunstancias que fuaren amadas en cuenta,

5. En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convoch a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, parma los efeclos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informecién Piblica, sometendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida
por &l area competente & afecta de que se delerminara lo conducente.

Punto 19 da la Orden del Dia.- Solicitud 1215100413816:

1.- En fecha 26 de agosto dal 2016 =& recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de ecceso a la infermecion publica ndmero 1215100419816, dirigida a la Comisién Federal para la Profeccién
contra Rigsgos Saniarios, en la cual el particular sefizld lo siguiente:

“...0ug con fundaments on &f arflcula B de la Constilueidn Politica de los Estades Unides Mexicancs, asi
como & 1y 40 o v Ley Fedoral do Transparcnsia y Acceso a Iz Informacidn Publca Gubamamental,
elenlaments faicto M2 s88 proporcionsds |3 infarmacdn que se dascribe a confinuacikin, que asa H,
Autorided me kifarma da los ndmeros de sofcifedas de reunidn ante of Comitd de Moldeulas Nwevas por
pate de BOEHRINGER INGELHEIM FROMECO, 5.A DE C.V., para of respoctivo andlisis dod medicamento \
tiocomparatie con danaminacicn gendnica ADALIMUMAB incluyendo sofictudes para reuniones de fipo
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crdinanias, de seguimionla y extraordinarias asi como la comespondients respuesta por parte de dicho
Cemitd,.." (Sig)

Z- [n fecha 29 de agosto del 2016 o Coordinador General Jurldico y Consultwa y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para 'a Protecein contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDENAT27I2016, turnd la sobcitud de ménta a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera conlar con |a informacion sefialada, con el
propesito de que ésta atendiera la sclicitud de acceso a la informacién plblica corespondiente,

3. En fecha 20 de septiembre del 2016, |a Comisién de Autorizacién Sanitaria, a traves de la Subdirectora

Ejecutiva de Famacos y Medcamentos, mediants ofcio nimero CASIAUR/SSE2/2016 dio contestacion de |a
siqu'en‘e manara;

"...En rezon de lo an‘erior, ma permile hacer de su conogimients que del andlsis do ta axpresidn documental
de! conlenido da fa solictud da accaso a 13 infermacion es menester sedalar, que el objeto da la consulta
ranseriia oon antelasén es competsncia d2 osta Comision de Audorizacin Sanitara, quien es la Unidad
Adminisirativa resporsable da contar con dicha infarmacidn, da conformidad con o establecido en el articulo
17 bis de la Ley Genzral ce Salud, asi coma ¢l articula 14 fraccién | del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccion contra riesgos Sanitares. los cuzles sefialan lo siquisnte:

".-ARTICULO 17 bis.- La Secretaria da Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control ¥
fomento sanitarios que conforme & Ia presente Lay, a la Ley Orgdnica de la Administracidn Piblica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le comresponden a dicha dependencia en las materias
& que se refiere o articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refleren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XN, XIV, XXIL,
JORIL, XXIV, XXV, XV, esta salvo por Jo que se refisre a caddveres y JOVIL, esta dltima salvo por lo

que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisisn
Federal para la Prolecsién contra Riesgos Sanitarios..” (Sic.).

"..ARTICULO 14, Corresponde a |2 Comisién da Autorizacién Sanitaria:

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

Por tal motiva as'a Cemisdn de Autorizacion Sanitaria realed la bisqueda exhaustiva de la informacian
solicitada en los archivos can que cusnta, da (3 cus’ NO sa advirtid resultado alguno sobre *... solicifudas da

raumion ants af Connt's de Molculas Nuasvas por parfe de BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO, S.A DE \

G, pera ef respectivo andlins de! medicarmanto biscomparatie con denominacidn gendrica ADALIMUMAB
incluyendo sofciudes para reuniones de tipo ordinanas, de seguimiento y extraordinarias. asi como fa
coTespondients recpuesta por cade de dicho Comite...”, por lo que sa colige que dicha informacin es
Inexistente, lo anlercs con fundamenio en f articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y
Aeceso a la Informecian Publica en correlacién con ef CRITERION00015-09 emitide por e Plena del Instiuta
Federal de Acceso a la Informagidn y Proteccién de Dates.

Ne omity sefizlzr, qus I3 bisgueda da Informacid realizada por esta Comisidn da Avlorizacidn Sanitaria fue
raspecto del periodo comprendido del 25 de agosto da 2015 al 25 de agosto de 2016 fecha en que ingresd la
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solicitud de informacién cua par medio del prasants sa contesta; ko antenor so encuenira susientado en e

Criteria 00812013 ert do por el Plano de! Instituto Federal de Acceso a la Informacdn ¥ Prateccion de Datos,
el cual =efizla o siguente

"...Pericd da blsgusda da 3 inormacin, cuznda no sa precisa en la solicitud de informacion. E articula 40,
fraccion Il de la Ley Faderal de Transparencia y Acc2sa a la Informacidn Poblica Gubernamental, sefala que
los particulares deberdn descrir en sy soleitud da irformacion, de forma clara ¥y precisa, los documentos
raquenides. En ase sentidy, en el supuesto de que 2l particular no haya sefialado el pericdo sobra el que
requiere 'a mformacidn, cabard interpreterss que su requerimiento se refiere al del afio inmediato antarior
contade a partir da 3 fecna en gue se presents la solicitud. Lo anterior permite que los sujetos obligados
cuanten con mayores alemen|os para precisar y localizar la informacion soficitada, ., * (Sic)

4.- De acuerdo a lo anteror, se cheerva cus o Undad Administrativa infoemo que después de haber realizado
una basqueda exhaustvz de |2 ‘nformacion solizitada en los archivos fisicos ¥ electrinicos con el que cuenta,
"NO se advirtid resultads slouno respecto a la infarmacién referida por el particular”. Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comilé de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que fue
busceda de manera exhaustva y que efectivamente la Comision de Autorizacin Sanitaria es la autoridad
competente gua en razdn ce! ejercicio de sus atribucionas pudiera contar con la informacian solicitada, lo cual no
fue asl. En ests sentido, 2sle Comit analizd la respuesta con la finalidad de que dicha soficitud fuera atendida
debidamente, eslo es, s r2aiizo un estudio acerca sobra la motivacion y fundamentacidn por las que se busca la
informacion en determingda area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunsiancias que fusron tomadas en cusnta,

3. En este senlido, la Unidad da Transparencia. convoch a sesidn extraordinaria al Comite de Transparencia
para celebrarse el dia ce hoy, para los efzctos a los quo alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Accesc a la Informacien PUbica, sometends & consderacién de este drgano coleglado la respuesta esgrimida
por &l 2rea compelen'e 2 a'eclo de que se determingsa lo conducente.

Punto 20 da |a Orden del Dia.- Solicitud 1215100423016:

1.- En fecha 26 de agosto dal 2016 s recibid a través da la “Plalaforma Nacional da Transparencia®, la solicitud
de 2c2a0 & la informacion pibica nimero 1215100423016, dirigida a la Comisién Federal para a Proteccian
conlra Riesgos Santarios, en la cual el particular sefizld ko siquiente:

*...Qua con fundemento en ef artieula 8 ds ia Constitucin Politica de Jos Estades Unidos Mexicanos, asi '\
come &' 1y 40 ce s Ley Federal de Transparencia y Acceso a I3 Informacidn Publica Gubernameantal
Efantaments foliclo M2 soa proporcionsds ia infarmecion que se describe a cortinuacitn, que esa H.
Autorided me infarme de los nimerss da solctudes de reunion anta ef Subcomid de Evaluacion de
FProdudos Biotecnaltgicas por parte da QUINTILES TRANSNATIONAL INC, para gl respoctivo andlisis dal
medicamanta biozamzersbls con dencminaciin gendrica ADALIMUMAB incluyendo solictudos para
raunianas ds e ordnsnas, g8 seguimiento v axirasrdingrias, asi como la cormaspondients respuesta por

perte de dicho Subtomis..." (Sle)
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2 En fecha 23 de agesto 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 nimero
CGJCIUDEIOATE02016, furnd la solicited de mérito a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa qua en razon ce su respectiva compatencia pudiera contar con la informacién sefialada, con e
propdsito de que ésla atendiera la solicitud de 2cceso a la informacion pablica comespondiente.

3.- En fecha 20 de septiembre de! 2018, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de Farmacas v Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3UR9359/2016 dio contestacidn de la
siguien’e manera:

"..Da ko antarior e infarma que esta Comisien de Autorizacion Sanitaria realizo ka bisqueda exhaustiva da la
Informacidn salicitaca an las sechivas fisicos y electrénicas, con los que se cuenta, da la cual NO sa advirio
resullaco a'guno sobra ' soictudes enta of Subcomié de Evaluacion de Producios Biotecnoldgicos por
pate da QUINTILES TRANSNATICNAL INC, para of andlsis del medicamento biocomparable con
cenominecion gentrca ADALIMUMAB incluyends sohefudes para reunidn ordinarias, de sequimignto
ExdreTinanas, a5 como = camaspandients respuesta por pare de diche Subcamité...”. Por ko que sa colige
gquz dicha informacién es inswistente, lo antarior con fundamento en el articulo 141 fraccida 1l de | Ley
Federal de Transparencia v Acceso a la Informaciin Piblica en correlackdn con el CRITERIOINO015-09
emilido por el Fiara del Institulo Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos.

No obstante lo anlercr y an aras de privileglar el principio de méxima publicidad, e informo que da la
busquada realizada en los archivos fiecos y electranicos, con los que se cuenta, se advirtid ko siguiente:

Na. Mo, da tramita Sclicitanta Tipo de Feunion Principic Acthve Respuesta
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que 1a Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bdsqueda exhaustvz de |2 informacion solicitada en los archives fisicos y electronicos con &l que cuenta,
"NO se advirlid resullads alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se lliegd a
la conclusion por parte d2 este Comitd de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivementa la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria es la autoridad
competente qua én razdn del ejertcio de sus alnbuciones pudiera contar con la informacidn solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentdo, este Comitd analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, eslo es, se rea’izo un estudio acerca sobre la motivacidn y fundamentacion por las que se busch la
informacidn en determinzda area, asi como cuales fueron los crilerios de blsqueda utilizados, y las demés
circunstancias que fuaron tomadas en cuenta,

5.~ En este sentido, la Un'dad dz Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comilé de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el arliculo 141 de la Ley Federal de Transparencia
¥y Acceso a la Informacion Pibica, somebendo a consideracidn de este drgano colegiado fa respuesta esgrimida
por el area compelents a afécto de que se determinara b conducente.

Punto 21 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100423116
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1.- En fecha 26 de agosto del 2015 5= recibid a traviés de la *Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la informacion piblica numero 1215100423116, difgida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefald lo siguiente;

"...Qua con fundamento en & articulo § de ls Constitucion Politica da los Estadas Unidos Maxicanos, as/
como & 1 y 40 ce (@ Ley Federal de Transparencis y Acceso a la Informacidn Pablica Gubernamental,
glentaments soicto ma sea croportionada la infarmackn que se describe a continuacidn, que esa H.
Aulerided informa =i han recibido solicifudes oo reunidn ante ef Subcomité de Evaluacian de Producios
Biolecnolugicos por parta de QUINTILES INC., para of respective andlisis def medicamenta biocomparabla
con dancminacidn gendnca ADALMUMAAR incluyendo solicifudes para reuniones de tipo ordinarias, da
sequimianto y exiraaminsnas, sl coma la comespondignte respuesta por parfa de dicho Subcomid.... " (Sic)

2. En fecha 29 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de 2 Comision Federal para |a Proteceidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDENATE12016, turnd la solicitud de mérto a la Comisidn de Aulorizacidn Sanitarda, Unidad

Administrativa qua en razdn de su respectiva competencla pudiera contar con la informacion sefialada, con el
propésito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién pablica comespondiente.

3. En fecha 20 de septiembra del 2016, la Comisién de Aulorzaciin Sanitaria, a fravés de la Subdirectora

Ejecutiva de Farmacos v Medcamentos, mediante oficio nimero CAS/AUR/O358/2016 dio contestacién de |a
siquiente manera;

"...0e lo antarior la iformo qus esta Comision da Aulerizacidn Sanitana realizo la bisqueda axhaustiva da Ia
infermacion sohcitada an ko3 archives fisices y elactronicos, con ks que se cuenta, de la cual NO se advirtia
rasulladd algune sobre Clsolcfudes de reunidn anle o Subcomié de Evaluacidn do Producios
Biotecnaldgicos por parfe da QUINTILES INC, pars el respedivo andlisis del medicamento biocomparabile
£on danominasidn Gentncs ADALIMUMAB incluyendo solicfudss para reuniones de tipo ordinanias, de
seguimiento y edraadinanas, as! como 2 correspandiente respuesta por parte da dicho Subcomité..”. Por lo
qua e ooige que dicha Infarmacion es inerizfenta, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccidn NI
de la Lay Federal de Transparencia y Acceso a |3 Informacdn Publica en comelacidn con el
CRITERI 1509 emitdo por el Pleno del Instituto Federal de Acoeso a la Informacién y Profeccidn de
Datos.

Ho obstante lo anterior ¥ an aras da privilegiar el principio de méxima publicidad, Ja informo que da la
bdsquada reaizada en los archivos fisicos y elecirdnacos, con los que se cuenta, se advirtid o siguiente:

Mo. | Mo detramite . Sciclarts Tipa de reanion Principia Activg Respuesta
1 VIMCELARI1TS | Curdies Neaioa, 5 02 AL ca GV Ordraria, Adalmuman Desac
|
.." (Sic)

4.- De acuerdo 2 lo anteror, se chserva gue la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustva d= 12 informacion soficitada en los archivas fisicos y electrinicos con el que cuenta,
"NO se advirtid resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegd a
la conclusion por parte dz este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
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buscada de manera exhzaustiva y que efectivaments la Comisibn de Autorizacién Sanitaria es la autoridad
compelente qua en razén del ejercicio de sus atrbucicnes pudiera contar con la informacian salicitada, o cual no
fue asi. En ests sentdo, este Comild analizd la resouesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sabre la motivacian ¥ fundamentacion por las que se bused la
informacidn en determinzda &rea, asl como cuales fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demds
circurstancias que fuaron lamadas en cusnta,

5.- En esle sentido, la Unidad da Transparencia, convacd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los &fectas a los que alude ol articulo 141 de la Ley Federal da Transparencia
¥y Acceso a la Infarmacian Plblica, sometiendo a consideracion de este Grgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efects de que sa determinara lo conducente.

Punto 22 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100423216:

1.- En fecha 26 de agosto del 2016 se recibis a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informecion plbéica nimero 1215100423216, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
conl-a Riesgos Sanitariys, e la cual &l particular sefiald lo siguiente:

*..Que con fundements en ef aricuia £ ds fa Constifucidn Politica de los Extadas Unidos Mexicanos, asi
como & T y 40 de la Ley Fadoral de Transparoncia v Acceso a la Informacidn Poblics Gubernaments!,
Efantamente soliclo me s58 proporcianeda Ja infarmacin que se describe @ continuacidn qua asa H.
Auferidag me informe de iss numaros da solctudas de reunkdn ante of Subcomitd de Evaluscitn da
Produdos Biaecrcibaicos per pade da OUINTILES LABORATORIES LTD. para &l rospectivo andfsis del
medicamento biocampersbla con densminacién gandrica ADALIMUMAB inckiyendo solicitudes para
raunianas ¢'2 fipe ordingrias, de seguimienta y exdreordinarias, asf como la comespandiente respuesta por
parte de dicho Subcomitd... " (Sie)

2- En fecha 29 de agosto del 2016 ol Coordinador General Juridico y Consulfivo y Titular de la Unidad de
Transoarencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio namero
CGJC/UDEN4TE22016, umd la soliciiud de médta a la Comislén de Autorizacisn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en raztn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso 2 la informacién plblica comespondienta.

3.- En fecha 20 de septiembra del 2016, la Comisidn de Autorizacksn Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentas, mediante oficio nimero CASIYURSI5TI2016 dio conlestacisn de la
Sigu'en‘a manera;

"...Derlg anterior |e informa que esta Comision ca Aulerizacion Sanilaria realizo |a bisqueda exhaustiva de la
sformacion solicitada an los archives flsizos y elsctronicos, con kos que s& cuenta, de ka cual NO se advirtia
rasultady alguno sobre “solicluges de rewnidn anfe of Subcomidd de Evaluscion de Produdos
Blatecnoligicas por parte ds QUINTILES LASORATORIES LTD, para of respectivo andlisis del medicamento
Liocomperabls con dancmingcin gandnica ADALIMUMAB inchrysndo solictudes para reuniones de fipo
Croanas, do sequimiesto y axdraordinanas. asi como la comespondiente respussta por pars de dicho
Subcomité..", For by que se coige que dicha informiacion s inexfstents, o anterior con fundamento en el

slomtcrrey 53, Col, Rema, el Cuauhtémoe, México DUE, O P, 06700,
Tel 2iia nenn Ext, e, of B (13 500 50, Wi .|r1|1-‘.'j|l'-|;\-,!n',‘|.|!:|-|1u-



SALUD 7% Cofepris[3>>

HCEITARLA [ LAl i Crmiuidn Pl pars s Freiasribs
- carinn Ml Lasllaitaoy

arbieulo 141 fraccion || da 'a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacin Plblica en comelasan
I:J:lnnﬂl CRITERICACC £-(A emitizo per el Plena del |nstiuta Federal de Acceso a ka Informacién ¥ Profeccion
i Dalos,

Mo obstante ko anterior y en aras de peivilegiar el principlo de maxima publicidad, ke informo que de I
blsqueda realizada en 'os srenivos fisicos y elecirinicos, con los que se cuenta, se advirtit lo siguiente;

Na, Ma. do brarite | Zolicitanze Tipo de reunion Principla Activa Respuests
1| 43NCELAENTS |Qurtles Maxco, 5 doRL deCV. |  Crsnara Adaimimab Desacho
|
. (Sig)

4.- De acuerdo a lo antericr, se observa qu la Unidad Administrativa informé que despuds de haber realizado
una bisqueda exhaustiva dz 13 irformacién solicitzda en los archives fisicos y electrnicos con el que cuenta,
"NO se advirtié resultado alguno raspecto a la informacién referida por el particular”, Por lo que se llegé a
la conclusion por parle dz este Comité de Transparencia que dicha informacitn es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhzustiva y que efectivaments la Comision de Autorizacidn Sanitaria es la autoridad
compatents qua en razén del ejercicio de sus atrbucicnes pudiera contar con la informacidn solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentdo, este Comilé analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se reaizo un estudio acerca scbre la motivacion y fundamentacidn por las que se buscd la
informacion en determineda ares, asi como cuzles fueron los crilerios de blsqueda utilizados, y las demés
crcunstancias que fusron tomadas en cuanta,

3~ En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia ce hoy, para los efzctos a los cue alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion PibSza, sometendo a consideracidn de este degano colegiado la respuesta esgrimida
por el drea competen'e a a‘ecla de que se daterminara lo conducente.

Punto 23 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100423716:

1.- En fecha 26 da agosto del 2016 e recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion pobica numero 1215100423716, dinigida a la Comision Federal para la Proteccién
con'ra Riesgos Sanitarios. an la cual el particular seflald lo siguiente:

*..-Qua con fundamento en el artlculs B da la Constincion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
coma el 1y 40 @2 |z Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica Gubernamental,
alantamente solcito me sea proporcenada |3 mformacidn que se describe a continuacion, que esa H,
Autondad me informe de los ndmercs da solciudes de reunidn ante el Subcomité de Evaluaciin de
Productos Biotecrolbgicos  por parte da CELLTRION, INC., para el respectivo andlisis del medicamento
brocomparable con denomnacidn gendrica ADALIMUMAB incluyendo solicitudes para reuniones de tipo
ordinarizs, de seguimianto y extracedinanias, asl como la comespondients respuesta por pare de dicho
Subcomitd...” (S
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2.- Con fecha 30 de agosto del 2018 &l Cocrdinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transpacencia de |a Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CEJCIUDEIDATETI2016, turro 12 solictud de mérito a 12 Comisidn de Autorizacién Sanitaria, que en razan de su
respectiva competencia pudiers contar con la informacitn sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacién plblica comespandiente.,

3.- En fecha 20 de septiembre del 2016, la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, a través de Ja Subdirectora

Ejecutiva de Salud y Disposiivos Médicos, median's oficl nimero CASI3IOR/9347/2016 dio contestacion de la
SKJUen'a manera:

~...En rezon de o anlerice, ma permito hacer da su conacimiento qua del anlisis de |3 expresidn documental
cel contenido de la sclcitud da acceso a s informagion es menester sefialar, que o objeto de la consulta
transcrita con avelacion es compelsncia de esta Comisidn de Aulerizacion Sanitaria, quien e k3 Unidad
Fdminstratva respensabla da contar con dicha ifermacion, de confoemidad con lo establecido en el articulo

17 bis ¢2 la Ley Ganeral Salud, esi come el arficuio 14 fraceidn | del Reglamento de la Comisin Federal para
la Protaccdn contra Riesgos Sanilarios, los cuales sefalan lo siquisnta:

“LARTICULD 17 bs.- Le Secrefaria de Salud sjercard Jas alribuciones de requiacitn, control y fomento
sanitanios que confame & is prasants Ley, a /3 Ley Orgénica do fa Administracidn Publica F . ¥ los
cemas ordenamignics apicables le comasponden a dicha depandencia en las maferias & que se refiare el
efficulo Jo. ds psta ‘I‘E'-"" én sus racoiones [, on lo ralstivo &f mﬂaﬂﬁ' giancia de fos establecimientos de
saud a los que se raferen los atlculos 34 y 35 do asta Ley: M, XV, Jo01, X!, Xoav, XXV, XxV1, esta
£a\V0 por o que se rafiers & cadaveres y X0VY, efa ihima sahvo por lo que 58 mﬁumms. & travis
ce un Srgano desconcenirado que se dencmnars Comision Federal para Ia Profoccidn conlra Riesgos
SEMENCE.., " (Sis].

" ARTICULONS. Corresponds & la Comision do Auforizackn Sandaria;

. Expecir, promogar o ravocar [as eutonzaciones santanas relacionadas con las materias a que sa rafiers ef
artiewla 3, fraceidn |, ds! presande Reglamenta,... " (Sic).

Far 1al motve esta Comision de Auterizacidn Sanitera realizo una bisqueda exhaustiva de la informacion
soficitada en los ahivos con gua cuenta en el periodo indicada en fa solicitud que nos ocupa, de la cual NO
s2 advirtid resultado alquno respects o . solictudes de reenidn ante el Subtomité de Evaluacion de
Produclos Bintearciégioss  por parte de CELLTRION, INC., para el respectivo andlisis del medicamento
ticcomperable con denominacikin gendrica ADALIMUMAB incuyendo solicitudes para reuniones de tipo
cedinarias, de seguimento y astraordinanas, asi como la comespondiente respuesta por pare de dicho
Subcomite...” Por lo que se colige que dicha informacion es Inexfstente, lo anterar con fundamento en el
articuly 141 Fraccion | de la Loy Federal de Transparencia y Acceso a la Infarmacian POblica, en comelacion

con el CRITERICNI0015-09 emitdo por el Flens del |nstituto Federal de Acceso a ka Informacién y Proteccion
de Dalos... " (Sic)

4.- De acuerdo a lo anteror, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustva da |2 informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
"NO se advirtid resultads alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegd a
la conclusidn por parte d= este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que fue
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buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Aulorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razdn del ejercicio de sus alnbucionss pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finabidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto e, se realizd un estudio acerca sobre la mofivacion y fundamentacidn por las que sa buscd
la informacion en delerminada area, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fusron tamadas en cuenta,

3.~ En esle sentido, la Un'dad dz Transparancia, convecd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia ce hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacicn Pibica sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida
por & area compelen's 2 a'ecto de que s& dalerminard lo conducente.

Punto 24 de la Orden de! Dia.- Solicitud 1215100424116:

1.-En fecha 26 de agosto del 2016 se recibis a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la informacion poblica numero 1215100424118, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en |2 cua! el pariicular sefiald lo siguiente:

"...Qua con fundamento en ef srticula 8 ds la Constiueién Politica de Jos Estados Unidos Maxicanas, asf
coma ef 1 y <0 oz ia Lay Federsl do Transparencia y Acceso 8 13 Informacidn Piblica Gubemamenta,
efenfaments sofcta me soa propartionada la mformacidn que se describe a confinuacidn, que esa H.
Autordad Infarme =0 han recbido sobcfudes de reunidn anfe &f Subcomid do Evalvacidn de Productos
Bioecnsidgicos  por parle ds FRIZER, SA DE CV, para of respectivo andlisis dal medicamanto
blocomparable con denominacidn gendrica ADALIMUMAB, incluyendo sobotudes para reuniones de fipo
oronanss. de sequmisnio y exdoordinanas asi como la comespondiente respuasta por parfe de dicho
Subcomid...” (Sie)

2.- Con fecha 30 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de fa Unidad de
Transparencia de [a Comision Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJCIUDEIOATT12016, tumnd |a soficitud de mérito a la Comisidn de Autorizacibén Sanitaria, que en razdn de su
respectiva competencia pudiera contar con |2 informacién sefialada, con el propésito de que ésta atendiera |a
selicitud de acceso a la informacian plblica comespendiants.

3.- En fecha 20 de septiembre del 2016, la Comisién de Aulorizacidn Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de Famacas i Medicamentos, medianta oficlo nimero CAS/3IORIE586/2016 dia conlestacian de la
siquienta manera:

*...0a ko anterior, a5 menester sefialar, que al objelo de la consulla transcrita con antelacidn es competencia
de esta Comision de Avtorizecon Saniadia, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
gicha in‘ormacion, de confermidad con lo establacido en el articuly 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el arficuio 14 fraccidn | del Raglamanta da |3 Comisén Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sedalan by squiente;
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".ARTICULO 17 bis.- La Secrefaria de Selud eorcerd fas alribuciones de requiacitn, control v fomento
sanitanos que confame a la prezents Ley, a Ia Lay Orgénica de la Administracidn Publica F , ¥ los
cemas ardenamianfos aplcablas fe comaspondan 2 dicha dependencia en las materias 8 que se refiere af
efticula Jo. ds esta Lay en cus fraccionas |, en ko refatvo af control y vigilancia de los establecimientas de
saiud @ kos que se rederen las arficulos 34 y 35 do esta Ley: XTI, X1V, XX, JOd 00V, XoaV, X0V, esta
a0 por 10 Que $2 rafiaro a caddverss y XXV, ecfa obima sahvo por fo que se rafiere & . travis
giqt_én &gag?sdﬁsccncm#agn qua ze denominars Comision Federal para la Hﬂm Riesgos
arios...” (Siz ),

"CARTICULOY. Corresponde a fa Comiskon de Autanizacion Sandariar

. Expeclr, prorogar o revocsr [as eulanizacionss santanas relacionadas con las malerias a que se refiers af
erticuto 3, fraccidn I, da! precante Reglamerds;.." (Sig).

Por tal motve esta Comisien de Autorizacién Sanitaria realzo una blsqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los atchivos con que cuenta en & penodo indicado en & solictud que nos ocupa, de la cual NO
se advitid resulado 2lquno respecto a °.solicfudes de reunidn anfe of Subcomid de Evaluaciin de
Produdfas Bietecna'tgeos  por parta da PRIZER, 5.A. DE C.V., para e respective andlisis del medicamento
Liccomparablz con dencminscidn gandnice ADALIMUMAB, incluyendo soliciudes para reuniones de tipo
crdinarias, de sequimionio y axracrdinadas, asl como la comespondients respuesla por parle de dicho
Subcomité...” Por lo qua se coliga gue dicha informacion es inexistente, 1o anferior con fundamento en el
erticulo 141 Fraccién |l de |3 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, en comalacion
con el CRITERICVCO0T 509 emitido por el Flana del Instiuto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién
ce Dates... " (Sk)

4.- De acuerdo a lo anterior, s observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustive d2 la informacion sclicitzda en los archivos fisicos y electrdnicos con lo que cuenta,
"NO se advirtid resultado alguno respecto a 2 informacién referida por el particular” Por lo que se llegd a
la corclusidn por parte dz este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manara exhaustiva y que efectivamente Lz Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
compatente que en razén del ejercicio da sus atrbociones pudiera contar con la informacidn solicitada, bo cual no
fue asi. En este sentdo, este Comité analizd la respuesta con 1a finalidad de que dicha salicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se raalizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacidn por las que se busch
la informacidn en determinada area, asl como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demis
circunsiancias que fuzron lomadas en cuenta.

5.- En aste sontido, la Unidad de Transpargncia, convoch 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 Federal de Transparencia
y Accesc a la Informacian Plblica, sometienda 2 consideracidn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida
por el rea compelente 2 alecio de oue sa daterminara lo conducante.

Punto 25 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100453616:
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1.- En fecha 06 de septiembro dal 2016 s¢ recibid 2 través de la *Plataforma Nacional de Transparencia®, la
solicitud de acceso a Iz informacion pablica nimero 1215100453616, dirigida a la Comisidn Federal para la
Proteccidn contra Riesges Sanitarias, en fa cual el particular sefiald ko siguiente;

"...Por medio da i3 presante soliclo s me informe s/ |a empresa DISTRIBUCION MARZAM S A DECV
cuenfa g ia fecha ha sometido un aviso pera cparar para operar como aimacén de dispostives médicos o
medicamantos,..” (Si)

2.- Cen fecha 07 de septiembre del 2016 &l Coordinadar General Juridico y Consultivo y Trtular de la Unidad de
Transparencia de fa Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio namero
CGJCIUDENS0T0/2016, tumd |3 salictud de ménito a la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria, que en raztn da su
respectiva compelencia pudiera contar con 12 infarmacién sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la
soficitud de acceso a fa Informacién piblica comespand ents,

3.- En fecha 19 de septiembre del 2016, 12 Comisian de Aulorizacion Sanitaria, a través del Direclor Ejecutivo
de Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CASIJORI9209/2016 dio contestaciin de la siquienie manera:

"...0e lo antarior, es menester sefalar, que of objeto da la consulta transcrita con antelacion es competancia
ce esta Comision de Autorizacién Saniarsa, quien es la Unidad Administrativa respansable de contar con
dicha informacain, de conformidad con la establacida en el articulo 17 bis de |a Ley General Salud, asi como
el articule 14 fraccion | cel Raglamanio da i Comisidn Federal para la Proleccidn contra Riesgos Saniarios,
los cuales sefizfan |a siguante:

“ARTICULO 17 bz~ L5 Secralans de Salud efercerd las afribucionas de regulacién, confrol y fomants
santanias que conforms 8 s presante Ley. a la Lay Orgénica de la Administracion Publica . ¥ hos
cemas ardanamisnios asicabies | corrasponden a dicha dependencia en las malerias & que se rediare ef
ericulo Jo. da osta Ley en sus fracciones |, en bo relstivo af control lancia de los astablecimientos da
saiud @ Jos que s raleren Jos articulas 34 y 35 do asta Ley: XTI, XV, X000, JO00. Y00V, X0V, XXVI, esta
salvD por fo que £2 réfiare a caddvarss y OV esta Olima saho por fo que s mﬁw a lravés
gi,,ﬂ&?ﬂ‘f”&m?‘c"“"“m que se denominare Comision Fedoral para I3 Prof conlra Riesgos
e |.n._|.

L ARTICLLOM. Cerresponda a 2 Comision do Aulorizacidn Sandana:

I, Expedir, promegar o ravecar |25 autorizaciones sanitaras relacionadas con las matarias a que se refiero of
ericulo 3, faccin |, e preserte Reglamenta, " (Sig)

Por lal molivo esta Comisicn de Autorizasién Santaria realizo una bisqueda exhaustiva de la informacidn
solicitada en los archives con que cuenta en el periado indicado en la solicitud que nos ocupa, da la cual NO
se advirtid resullado sigunc respecto a °.. sifa empress DVSTRIBUCION MARZAM S.A. DE CV cuerta a la
facha he somelido un svso pars opersr pard cpersr como almaecén de dispositives médicos o
medicanantss.. " For o que s2 colige qua dicha informacion es inexfstente. ko anterior con fundamento en al
erticulo 141 Fraccén [l de la Ley Federal de Transsarendia y Acomso a la Informacitn Piblica, en corelacin
con el CRITERICVIOO0T5-09 emitido por el Fena det Instiuto Faderal de Acceso a la Infarmacian y Profeccidn
de Datgs... " (Sic)
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
“NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llego a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de biisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria 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
y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinaré lo conducente.

Punto 26 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100453716:

1.- En fecha 06 de septiembre del 2016 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion piblica nimero 1215100453716, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa DISTRIBUCION MARZAM S.A. DE C.V.
cuenta a la fecha con una licencia sanitaria para la operacion de un almacén para depésitos de
medicamentos controlados (psicotropicos y/o estupefacientes...” (Sic)

2.- Con fecha 07 de septiembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion confra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niimero
CGJC/UDE/05071/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razon de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 19 de septiembre del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirector
Ejecutiva de Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/0OR/9210/2016 dio contestacion de la siguiente
manera:

*...De lo anterior, es menester sefalar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefialan lo siguiente:
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"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y fomento
sanitarios que conforme a ia presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren los aiticulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXIl, XXIll, XXIV, XXV, XXVI, esta
salvo por lo que s refiere a cadaveres y XXVII, esta Gitima salvo por lo que se refiere a personas, a través
de un 6rgano desconcentrado que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo una bisqueda exhaustiva de la informacién
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtio resuliado alguno respecto a “...si la empresa DISTRIBUCION MARZAM S.A. DE C.V. cuenta a la
fecha con una licencia sanitaria para la operacion de un almacén para depdsitos de medicamentos
controlados (psicotropicos y/o estupefacientes...” Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente,
lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion 1l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos... " (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa inform6 que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
“NO se advirtié resultade 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 Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del gjercicio de sus afribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria 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
y Acceso a la Informacién Piblica, sometiendo a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 27 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100453816:

1.- En fecha 06 de septiembre del 2016 se recibié a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacion plblica nimero 1215100453816, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:
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“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa DISTRIBUCION MARZAM S.A. DE C.V.
cuenta a la fecha con una licencia sanitaria para la fabricacion de medicamentos...” (Sic)

2.- Con fecha 07 de septiembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niimero
CGJC/UDE/05072/2016, turno la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razon de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacidn piblica correspondiente.

3.- En fecha 19 de septiembre del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través del Subdirector
Ejecutiva de Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/OR/9211/2016 dio contestacion de la siguiente
manera;

*...De lo anterior, es menester sealar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sealan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control dy fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal, y los
demés ordenamientos aplicables e corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXil, XX, XXIV, XXV, XXVI, esta
salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta Ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través
de un brgano desconcentrado que se denominara Comision Federal para la Profeccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"...ARTICULO14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo una bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtio resultado alguno respecto a “...si la empresa DIS TRIBUCJ'ON MARZAM S.A. DE C.V. cuenta a la
fecha con una licencia sanitaria para la fabricacion de medicamentos...” Por lo que se colige que dicha
informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a fa Informacion Plblica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda 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 llegé a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
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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 informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacién en determinada érea, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocé a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia ce hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Pablica, sometiendo a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 28 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100453916:

1.- En fecha 06 de septiembre del 2016 se recibié a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacién publica nimero 1215100453916, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

*...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa DISTRIBUCION MARZAM S.A. DE C.V.
cuenta a la fecha con una licencia sanitaria para la fabricacion de dispositivos médicos...” (Sic)

2.- Con fecha 07 de agosto 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 nimero
CGJC/UDEI005073/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razon de
su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 07 de septimbre del 2016, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio nimero CAS/3/0R/05073/2016 dio contestacion de Ia
siguiente manera; hy

"...De lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacién, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefialan lo siguiente: -

".ARTICULO 17 bis.- La Secrefaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal, y los
demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren fos articulos 34 y 35 de esta Ley: X, X1V, XXH, XX, XXIV, XXV, XXV, esta
salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXV, esta Gttima salvo por lo que se refiere a personas, a través
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de un 6rgano desconcentrado que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizo una busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtio resultado alguno respecto 2 “...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa
DISTRIBUCION MARZAM S.A. DE C.V. cuenta 2 la fecha con una licencia sanitaria para la fabricacién de
dispositivos medicos...” Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con
fundamento en el articulo 141 Fraccion |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Plblica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion 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 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 Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias 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 la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Piblica, sometiendo a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinaré lo conducente.

Punto 29 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100458416

1.- En fecha 07 de septiembre del 2016 se recibit a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacién publica nimero 1215100458416, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald o siguiente:

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa GRUPO PERFAY S.A. DE C.V. cuenta a
la fecha ha sometido un aviso para operar para operar como almacén de dispositivos médicos o
medicamentos...” (Sic)
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2.- Cen fecha 17 de septiembre 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 nimero
CGJC/UDE/05122/2016, turn la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razon de su

respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 19 de septiembre del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirector

Ejecutivo de Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/0R/9213/2016 dio contestacion de la siguiente
manera;

"...De lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacion, de confermidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como

el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, confrofdy fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
Salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXII, XX, XXIV, XXV, XXVI, esta
salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVIi, esta Gltima salvo por lo que se refiere a personas, a través

de un brgano desconcentrado que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"...ARTICUL014. Corresponde a la Comision de Autorizacién Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo una bisqueda exhaustiva de la informacién
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtio resultado alguno respecto a “...si la empresa GRUPO PERFAY S.A. DE C.V. cuenta a la fecha ha
sometido un aviso para operar para operar como almacén de dispositivos médicos o medicamentos...” Por lo
que se colige que dicha informacion es inexistents, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion |1
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica, en correlacion con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de
Datos...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda 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 llego a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del gjercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
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fue asi. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realiz6 un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscod

la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tormadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria 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
y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 30 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100458516:

1.- En fecha 07 de septiembre del 2016 se recibio 2 través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100458516, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialo lo siguiente:

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa GRUPO PERFAY S.A. DE C.V. cuenta a
la fecha con una licencia sanitaria para la operacién de un almacén para depositos de medicamentos
controlados (psicotropicos y/o estupefacientes...” (Sic)

2.- Con fecha 07 de septiembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidon confra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/05123/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razén de su

respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el proposito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 19 de septiembre del 2016, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/9214/2016 dio contestacion de la
siguiente manera;

“...De lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacién, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccién | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, contro.'dy fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal, y los
demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta L.ey en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refleren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIlI, XIV, XXII, XXIll, XXIV, XXV, XXVI, esta
salvo por lo que se refiere a cadéveres y XXVI, esta (ftima salvo por lo que se refiere a personas, a través
de un 6rgano desconcenfrado que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).
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"...ARTICUL014. Corresponde a la Comision de Autorizacién Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo una bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtid resultado alguno respecto a “...si la empresa GRUPO PERFAY S.A. DE C.V. cuenta a la fecha
con una licencia sanitaria para la operacion de un almacén para depdsitos de medicamentos controlados
(psicotropicos y/o estupefacientes...” Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior
con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de 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 fisicos y electronicos con lo que cuenta,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegé a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus afribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realiz un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada érea, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas

circunstancias que fueron tomadas en cuenta. : :
5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse €l dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinaré lo conducente.

Punto 31 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100458616:

1.- En fecha 07 de septiembre del 2016 se recibit a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacion plblica nimero 1215100458616, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa GRUPO PERFAY S.A. DE C.V. cuenta a
la fecha con una licencia sanitaria para la fabricacion de medicamentos...” (Sic)

2.- Con fecha 07 de septiembre 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 niamero
CGJC/UDE/05124/2016, turno la solicitud de mérito 2 la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razon de su
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respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 19 de septiembre del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirector

Ejecutivo de Licencias Sanitarias, mediante oficio niimero CAS/3/OR/9215/2016 dio contestacion de la siguiente
manera:

*...De lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacién es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XX, XX, XXIV, XXV, XXV, esta
salvo por fo que se refiere a cadéaveres y XXVII, esta Ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través
de un 6rgano desconcentrado que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"...ARTICULO14. Corresponde a la Comision de Autorizacién Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comisifin de Autorizacién Sanitaria realizo una bisqueda exhaustiva de Ia informacion
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtié resultado alguno respecto a “...si la empresa GRUPO PERFAY S.A. DE C.V. cuenta a la fecha
con una licencia sanitaria para la fabricacion de medicamentos...” Por lo que se colige que dicha informacion
es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de 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 fisicos y electronicos con lo que cuenta,
“‘NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llego a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.
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5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco 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 Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida
por el &rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 32 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100458716:

1.- En fecha 07 de septiembre del 2016 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacion piblica nimero 1215100458716, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

"...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa GRUPO PERFAY S.A. DE C.V. cuenta a
la fecha con una licencia sanitaria para la fabricacion de dispositivos médicos...” (Sic)

2.- Con fecha 17 de septiembre 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 nimero
CGJC/UDEI05125/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razén de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefalada, con el proposito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 19 de septiembre del 2018, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirector
Ejecutivo de Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/0R/9216/2016 dio contestacion de Ia siguiente
manera:

“...De lo anterior, es menester sefalar, que el abjeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejerceré las atribuciones de regulacion, control y fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren fos articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXII, XX, XXIV, XXV, XXVI, esta
salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta Glfima salvo por lo que se refiere a personas, a través
ge Lén ﬁrgan?sde}sconcenfrado que se denominara Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
anitarios..." (Sic.).

"...ARTICUL014. Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se refiere el
articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento;..." (Sic).
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Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizd una busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtid resultado alguno respecto a “...si la empresa GRUPO PERFAY S.A. DE C.V. cuenta a la fecha
con una licencia sanitaria para la fabricacion de dispositivos médicos...” Por lo que se colige que dicha
informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Plblica, en correlacién con el CRITERIO/00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
“NO se advirtié resultade 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 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 analiz6 la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscd
la informacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, cornvoco a sesion extraordinaria 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
y Acceso a la Informacién Plblica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 33 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100462816

1.- En fecha 09 de septiembre del 2016 se recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100462816, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piablica Gubernamental,
atentamente solicitc me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacion, que esa H.
Comision informe e/ nimero de identificacion de los registros sanitarios que ha otorgado para la fabricacion,
elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de medicamentos que usen el principio activo o
biofarmaco "ADALIMUMAB', a partir del afio 2016 a la fecha de respuesta de la presente consulta, asi
como el nombre o denominacion social de las personas fisicas 0 morales a quienes les han sido
otorgados...." {Sic)

2.- Con fecha 09 de septiembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEIN5172/2016, turmd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razén de su
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respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 20 de septiembre del 20186, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora

Ejecutiva de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/9387/2016 dio contestacion de la
siguiente manera:

«...De lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacion, de conformidad con lo establecide en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefialan lo siguiente:

" .ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control y fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal, y los
demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus 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: Xlll, XIV, XXII, XXlll, XXIV, XXV, XXV, esta
salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta Uttima Salvo por lo que se refiere a personas, a través
g’e Lén ﬁrgan?sgfesconcenfrado que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
anitarios..." (Sic.).

*.ARTICULO14. Corresponde a la Comision de Autorizacién Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizé una bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtid resultado alguno respecto a “..registros sanitarios que ha oforgado para la fabricacion,
elaboracién, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de medicamentos que usen el principio activo o
biofarmaco "ADALIMUMAB", a partir del afio 2016 a la fecha de respuesta de la presente consulta, asi como
el nombre o denominacién social de las personas fisicas 0 morales a quienes les han sido oforgados...” Por
lo que se colige que dicha informacién es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion
Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en correlacion con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos..."” {Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva 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 llego a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
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debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacién por las que se busco

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

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria 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
y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 34 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100462916:

1.- En fecha 09 de septiembre del 2016 se recibi6 2 través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100462916, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a confinuacion, que esa H.
Comisién informe si ha recibido solicitudes de registros Sanitarios para la fabricacion, elaboracion,
ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el principio activo o
biofarmaco ADALIMUMAB, a partir del afio 2016 a la fecha de respuesta de la presente consuita, asi como
la fecha de presentacion, nombre, denominacion o razén social del solicitante y el ndmero que le fue a la
misma por COFEPRIS..." (Sic)

2.- Con fecha 09 de septiembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niimero
CGJC/UDE/05173/2016, turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razén de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion puiblica correspondiente.

3.- En fecha 20 de septiembre del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirector
Ejecutivo de Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/0OR/9388/2016 dio contestacion de la siguiente
manera:

*...De lo anterior, es menester senalar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacién, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control J fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o0. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
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salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIll, XIV, XXII, XX, XXIV, XXV, XXVI, esta
salvo por lo que se refiere a cadéaveres y XXVII, esta tftima salvo por lo que se refiere a personas, a través
de un 6rgano desconcenirado que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"...ARTICUL014. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

1. Expediir, prorrogar o revocer las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se refiere el
articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento;..." (Sic).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo una bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con gue cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtio resultado alguno respecto a “...solicitudes de registros Sanitarios para la fabricacion, elaboracion,
ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el principio activo o
biofarmaco ADALIMUMAB, a partir del afio 2016 a la fecha de respuesta de la presente consulta, asi como la
fecha de presentacion, nombre, denominacion o razén social del solicitante y el nimero que le fue a la misma
por COFEPRIS...” Por Io que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en
el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en
carrelacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una basqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
“NO se advirtid resultado alquno respecto a la informacion referida por el particular” Por lo que se lleg6 a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscéd
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocéd a sesion extraordinaria 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
y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida
por el rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 35 de la Orden de! Dia.- Solicitud 1215100463016:

1.- En fecha 09 de septiembre del 2016 se recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100463016, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“ .Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental,
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atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacion, que esa H.
Comision informe si se han recibido solicitudes de reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas para el
analisis de productos que contienen ADALIMUMAB...” (Sic)

2.- Con fecha 09 de septiembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEI05174/2018, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razon de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 20 de septiembre del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirector

Ejecutivo de Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/0R/9339/2016 dio contestacion de la siguiente
manera:

*...De lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacién, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefalan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control J fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables e corresponden a dicha dependencia en las- materias a que se refiere el
erticulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXil, XXM, XXIV, XXV, XXVI, esta
salvo por lo que se refiere a cadéaveres y XXVII, esta Gftima salvo por lo que se refiere a personas, a través
de un brgano desconcenirado que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO14. Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitaria:

1. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se refiere el
articulo 3, fraccion |, del presente Reglamentos..." (Sic).

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé una bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtié resultado alguno respecto a “...si se han recibido solicitudes de reunion ante el Comité de
Molécuias Nuevas pare el analisis de productos que contienen ADALIMUMAB..." Por lo que se colige que
dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccién |l de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de 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 fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
“NO se advirtié resultado algunc respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llego a
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la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscod

la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias 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 la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 36 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100463116:

1.- En fecha 09 de septiembre del 2016 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion pablica nimero 1215100463116, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Puablica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacion, que esa H.
Comisién informe si se ha racibido solicitudes de reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas para el
anélisis de productos que contienen ADALIMUMAB, incluyendo. solicitudes para reuniones de tipo
ordinarias, de Seguimiento y extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta por parte de dicho
Comité...."” (Sic) :

2.- Con fecha 09 de septiembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEI05175/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, que en razon de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacién plblica correspondiente.

3.- En fecha 20 de septiembre del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a fravés de la Subdirector
Ejecutivo de Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/0R/9338/2016 dio contestacion de la siguiente
manera: : '

“...De lo anterior, es menester sefiaiar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefialan lo siguiente:
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"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejerceré las atribuciones de regulacion, control dy fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal, y los
demas ordenamientos aplicabies le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXII, XXilI, XXIV, XXV, XXVI, esta
salvo por lo que s refiere a cadéveres y XXVII, esta Gltima salvo por lo que se refiere a personas, a través

de un 6rgeno desconcentrado que se denominara Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"...ARTICULO14. Corresponde & la Comision de Autorizacién Sanitaria:

I. Expeqir, profrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se refiere el
articulo 3, fraccion |, del presente Reglamento..." (Sic).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé una blisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtio resultado zlgunc respecto a “...si se ha recibido solicitudes de reunion ante el Comité de
Moléculas Nuevas para el anélisis de productos que contienen ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para
reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y exiraordinarias, asi como la correspondiente respuesta por
parte de dicho Comité...” Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con
fundemento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, en correlacion con el CRITERIO/00015-08 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de Iz informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
“NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llego a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria 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
y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida
por el &rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 37 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100463216:

1.- En fecha 09 de septiembre del 2016 se recibid a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion publica nimerc 12151005463216, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:
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“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacion, que esa H.
Comision informe el estado de las solicitudes de reunién ante el Comité de Moléculas Nuevas solicitadas
con el fin de analizar los productos que contienen ADALIMUMARB, incluyendo solicitudes para reuniones de
tipo ordinarias, de seguimiento y exiraordinarias, asi como la correspondiente respuesta por parte de dicho
Comité..." (Sic)

2.- Con fecha 09 de septiembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/05176/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razon de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 20 de septiembre del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirector
Ejecutivo de Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/OR/9337/2016 dio contestacion de la siguiente
manera:

*...De lo anterior, es menester sefalar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejerceré las atribuciones de regulacion, control ay fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xlll, XIV, XXil, XXlll, XXIV, XXV, XXVI, esta
salvo por lo que se refiere a cadéveres y XXVIi, esta Gltima salvo por lo que se refiere a personas, a través
usfe un 6rgan?sdefconcenrrado que se denominara Comision Federal para la Proteccion conira Riesgos
anitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé una bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con gue cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtio resultado alguno respecto a “...el estado de las solicitudes de reunion ante el Comité de Moléculas
Nuevas solicitadas con el fin de analizar los productos que contienen ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes
para reuniones de tipo ordinarias, de sequimiento y extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta
por parte de dicho Comité...” Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con
fundamento en el articulo 141 Fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
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Publica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacian y Proteccion de Datos...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
“NO se advirtid resultado alguno respecto a la informacion 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 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 analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscd
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de basqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria 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
y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 38 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100463516:

1.- En fecha 09 de septiembre del 2016 se recibit a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacion pablica nimero 1215100463516, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial lo siguiente:

“..Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad informe si han recibido solicitudes de reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas por parte de
LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V., para el respectivo anélisis del medicamento biocomparable con
denominacion genérica ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de
seguimiento y extracrdinarias, asi como la correspondiente respuesta por parte de dicho Comite...” (Sic)

2.- Con fecha 09 de septiembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/05179/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razén de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente. :

3.- En fecha 20 de septiembre del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirector
Ejecutivo de Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/OR/9336/2016 dio contestacion de la siguiente
manera:
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“...De lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Lsy Organica de la Administracion Publica Federal, y los
demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXII, XXill, XXIV, XXV, XXV, esta
salvo por lo que se refiere a cadéveres y XXVII, esta Uttima Salvo por lo que se refiere a personas, a través
g’e Lén fdrgantr)sde)sconcenrrado que se denominara Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
anitarios..." (Sic.).

"...ARTICULO14. Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comisién de Auterizacion Sanitaria realizd una busqueda exhaustiva de la informacién
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtio resultado alguno respecto a “...si han recibido solicitudes de reunién ante el Comité de Moléculas
Nuevas por parte de LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V., para el respectivo anélisis del medicamento
biocomparable con denominacion genérica ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de tipo
ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta por parte de dicho
Comité...” Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el
articulo 141 Fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, en correlacion
con el CRITERIO/00015-08 emitido por el Plena del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion
de Datos...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa inform6 que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
“NO se advirtié resultade alguno respecto a ia informacién referida por el particular” Por lo que se llego a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analiz6 la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada é&rea, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria 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
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y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 39 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100464416:

1.- En fecha 09 de septiembre del 2016 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100464416, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

*...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 dz fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacién que se describe a continuacion, que esa H.
Comision informe sobre cualquier opinion emitida respecto de los estudios necesarios conforme al articulo
177 Bis 2 del Reglamento de Insumos para la Salud, para la obtencion de un registro sanitario que ampare

un medicamento biocomparable que contenga Adalimumab, asi como la copia de dicho oficio o
documento....” (Sic)

2.- Con fecha 09 de septiembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEIN5188/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razén de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 20 de septiembre del 2018, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirector

Ejecutivo de Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/OR/9335/2016 dio contestacion de la siguiente
manera:

*...De lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccién | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefialan o siguiente:

" ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Adminisiracion Publica Federal, y los
demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 30. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIll, XIV, XXIl, XX, XXIV, XXV, XXV, esta
salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta Ultima salvo por lo que se refiere a personas, a traves
de un 6rgano desconcenirado que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

" ..ARTICULO14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria; -

I. Expecir, prorrogar o revocer las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se refiere el
articulo 3, fraccion |, del presente Reglamento;..." (Sic).
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Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizd una biisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtio resultado alguno respecto a “...si ha emitido oficios que contengan requerimientos relativos a
solicitudes de regstro sanitario que involucren el principio activo/biofarmaco ADALIMUMAB...” Por lo que se
colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09
emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion 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 la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
“NO se advirtid resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llego a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion 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 analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria 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
y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 40 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100464516:

1.- En fecha 17 de septiembre del 2016 se recibié a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100464516, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“_..Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad informe de cualquier pronunciamiento, directriz, criterio, instruccion, requerimiento y en general
cualquier indicacion emitida por la Secretaria de Salud, con base en la opinion del Comité de Moléculas
Nuevas y el Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos respecto los requisitos o lineamientos
que demuestren la biocomparabilidad para la debida obtencion de un medicamento biocomparable respecto
el medicamento con denominacion genérica Adalimumab, asi como la correspondiente copia de dicho oficio
o documento...." (Sic)

2.- Con fecha 17 de septiembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/05867/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razon de su
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respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 25 de septiembre del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirector

Ejecutivo de Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CASI3/OR/10655/2016 dio contestacion de la
siguienie manera:

*...De lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacién es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefalan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control dv fomento
sanitarios que conforme a fa presente Ley, a la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXI, XX, XXIV, XXV, XXV, esta
salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta (ltima salvo por lo que se refiere a personas, a través
de un brgeno desconcenirado que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

I Expeair, prorrogar o revocer las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se refiere el
articulo 3, fraccion |, del presente Reglamentos;..." (Sic).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizd una bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirlid resultado alguno respecto a “..cualquier pronunciamiento, directriz, criterio, instruccion,
requerimiento y en general cualquier indicacion emitida por la Secretaria de Salud, con base en la opinion del
Comité de Moléculas Nuevas y el Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos respecto los
requisitos o lineamientos que demuestren la biccomparabilidad para la debida obtencion de un medicamento
biocomparable respecto el medicamento con denominacion genérica Adalimumab, asi como la
correspondiente copia de dicho oficio o documento...” Por lo que se colige que dicha informacion es
inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion I de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Piblica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto \
Federal de Accese a la Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic)

4.- De acuerdo 2 lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado \
una busqueda exhaustiva de Iz informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta, \
“NO se advirtié resultade alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegé a \
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
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fue asi. En este sentido, este Comité analizo Ia respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacin y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de Ia Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 41 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100464616:

1.- En fecha 09 de septiembre del 2016 se recibio 2 través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100464616, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

...Que con fundemento en e articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacién, que esa H.
Comision informe si ha emitido oficios que contengan. requerimientos relativos a solicitudes de registro
sanitario que involucren el principio activo/biofarmaco ADALIMUMAB....” (Sic)

2.- Con fecha 09 de septiembre 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 niimero
CGJC/UDE/05190/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacin Sanitaria, que en razon de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propésito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente. :

3.- En fecha 09 de septiembre del 2016, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirector
Ejecutivo de Licencias Sanitarias, mediante oficio niimero CAS/3/OR/9334/2016 dio contestacién de la siguiente
manera;

"...De lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud gjercera las atribuciones de regulacion, control dy fomento
sanitarios que conforme a la presenie Ley, a la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, y los
demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren fos articulos 34 y 35 de esta Ley: Xilt, X1V, XX, XX, XXIV, XXV, XXV, esta
salvo por lo que se refiere a cadéveres y XXVI, esta uttima salvo por lo que se reflere a personas, a través
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de un brgeno desconcentrado que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"...ARTICUL014. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizd una bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtic resultado alguno respecto a “...si ha emifido oficios que contengan requerimientos relativos a
solicitudes de registro sanitario que involucren el principio activo/biofarmaco ADALIMUMAB...” Por lo que se
colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion |l de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, en correlacién con el CRITERIO/00015-09
emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa inform6 que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
‘NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular” Por lo que se llegb a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razdn del gjercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada érea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demés
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria 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
y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 42 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100464816:

1.- En fecha 09 de septiembre del 2016 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion plblica nimero 1215100464816, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacién, que esa H.
Autoridad informe el estatus de la publicacion de los criterios para la aprobacion de un medicamento
biosimilar que contenga Adalimumab, conforme al articulo 177 bis 2 del Reglamento de Insumos para la
Salud....” (Sic)

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoce, México D.F., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx
85



SALUD fepris|

SECRETARIA DE SALUT - i Eaeiabin Pederal psra s Protestida
i contra Hissges Baniiarios

2.- Con fecha 09 de septiembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEN5192/2016, turno la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razon 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 correspondiente.

3.- En fecha 20 de septiembre del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirector

Ejecutivo de Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/OR/9333/2016 dio contestacion de la siguiente
manera:

*...De lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia
de esta Comisitn de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha infermacién, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General Salud, asi como
el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
los cuales sefalan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control ay fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren fos articulos 34 y 35 de esta Ley: Xlll, XIV, XXlI, XXill, XXIV, XXV, XXVI, esta
salvo por lo que se refiere a cadéveres y XX VI, esta Ulfima salvo por lo que se refiere a personas, a través
de un brgano desconcentrado que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"...ARTICULO14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO
se advirtio resultado alguno respecto a “...informe el estatus de la publicacién de los criterios para la
aprobacion de un medicamento biosimilar que contenga Adalimumab, conforme al articulo 177 bis 2 del
Reglamento de Insumos para la Salud...” Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo
anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacidn Publica, en correlacién con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de 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 fisicos y electronicos con lo que cuenta,
‘NO se advirtid 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 Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
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competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacién por las que se busco
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria 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
y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 43 de la Orden del Dia.- Cumplimiento de la resolucién recaida al Recurso de
Revisién RDA 2094/16 de la Solicitud 1215100000716:

1.- En fecha 01 de junio del 2016 se recibi6 a través del “Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud de
acceso a la informacion plblica nimero 1215100210816, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguiente:

“...De las quejas e/o inconformidades ocurridas del 2004 a lo que va del ario 2016, en las que se haya
dictaminado en conlra del demandado, solicito se me proporcionen los siguientes datos, de los que tenga
conocimiento la institucion, para cada una de las quejas e/o inconformidades: tipo de denuncia (publicidad,
establecimiento y producto), giro o actividad del establecimiento, nombre del producto o servicio contratado,
marca, nombre del demandado, razén social, motivo de inconformidad, domicilio donde se ofrecen los
servicios, relato de hechos, cuando y donde ocurrieron los hechos, entidad federativa, unidad médica,
nombre del medico en caso de aplicar, y solicitud del inconforme (indemnizacion, reembolso de gastos,
explicacion, atencion médica, etc.). En caso de tener la informacion de manera electronica, se agradecera la
opcién de entrega en esta forma. Lo anterior de acuerdo a la resolucion del recurso de revision RDA
0636/16, emitida por el Pleno del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccién
de Datos personales, el 09 de marzo de 2016 (adjunto), considerando que la omision de informacion
relevante respecto a la calidad de la prestacion de servicios médicos puede representar una amenaza para la
salud publica del pais, asi como el Articulo 4 de la LEY FEDERAL DE PROTECCION DE DATOS
PERSONALES EN POSESION DE LOS PARTICULARES que indica: "Los principios y derechos previstos en
esta Ley, fendrén como limite en cuanto a su observancia y ejercicio, la proteccion de la seguridad nacional,
el orden, la seguridad y la salud publicos, asi como los derechos de terceros.” ¥, en el mismo sentido, el
Articulo 48 del REGLAMENTO DE PROCEDIMIENTOS PARA LA ATENCION DE QUEJAS MEDICAS Y
GESTION PERICIAL DE LA COMISION NACIONAL DE ARBITRAJE MEDICO que incluye el siguiente texto:
"Sélo podré darse a conocer publicamente el laudo cuando fuere adverso al prestador del servicio médico,
para efectos de cumplimiento, o aun no siéndolo a solicitud del prestador del servicio;"...” (Sic)

2.- kn fecha 29 de junio del 2016, la Coordinacion General Juridica y Consultiva, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de lo Contencioso y Suplente del Titular de la Unidad de Transparencia, mediante oficio namero,
CGJC/UDE/3086/2016 dio contestacion de la siguiente manera:

Monterrey 33. Col. Roma, Del. Cuauhtémoe, México D.F., C.P. 06700,
Tel, 5080-5200 Ext. 0oco, 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx
87




SALUD 5

SECEETARIA DE SALUT Sy At Cormiskn Federal pars i Protescién

I

corira fiadgss Saritanos

“...En relacion a su solicitud de informacién, es preciso sefialar que de conformidad con los articulos 17
bis de la Ley General de Salud y 3 del Reglamento de la Comision Federal para Ia Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, la Secretaria de Salud ejerce la regulacién, control, vigilancia y fomento sanitarios
de la condicion sanitaria de los establecimientos de salud, medicamentos y oftros insumos para la salud,
disposicion de organos, tejidos, células de seres humanos y sus componentes, alimentos y bebidas,
productos cosméticos, productos de aseo, tabaco, plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias toxicas o
peligrosas para la salud, productos biotecnol6gicos, suplementos alimenticios, materias primas y aditivos que
intervengan en la elaboracion de los productos anteriores, asi como de las actividades relacionadas con los
productos referidos, de su importacion y exportacién, de los establecimientos destinados al proceso de
dichos productos y los establecimientos de salud: le compete también, la prevencion y control de los
efectos nocivos de los factores ambientales en fa salud del hombre, salud ocupacional y saneamiento
basico;

asi como emitir la instrumentacién reglamentaria relativa. Dichas facultades son ejercidas a través de
un Organo desconcentrado denominado Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios.

En ese sentido, esta Comision no es competente para conocer respecto "..De las quejas elo
inconformidades ocurridas del 2004 a lo que va del aio 2016, en las que se haya dictaminado en
contra del demandado, solicito se me proporcionen los siguientes datos, de los que tenga
conocimiento la institucién, para cada una de las quejas e/o inconformidades:..." (sic) toda vez que de
la informacion solicitada, no se desprende que se trate de un asunto que requiera la intervencion de este
organo, en materia de regulacion, control, vigilancia y fomento sanitarios de la condicién sanitaria.

Por lo que hace a "...Lo anterior de acuerdo a la resolucién del recurso de revision RDA 0636/16,
emitida por el Pleno del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de
Datos personales, ¢l 09 de marzo de 2016..." es preciso sefialar que dicho recurso de revision, fue
interpuesto en contra de una respuesta emitida por la Comision Nacional de Arbitraje Médico.

Por lo que, de acuerdo a lo establecido en el articulo 130 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, nos permitimos informarle que la dependencia encargada de conocer y Hlevar a cabo las
acciones correspondientes respecto a las quejas, inconformidades, resoluciones y otros procedimientos en
materia arbitral médica, es la Comision Nacional de Arbitraje Médico (CONAMED), de conformidad a lo
dispuesto en el articulo 14 fraccion |, il, XVil y XVIII del Reglamento Interno de la Comision Nacional de
Arbitraje Médico:

Articulo 14. Corresponde a la Direccion General de Arbitraje el despacho de los siguientes asuntos:

Planear, programar, operar, supervisar y evaluar la atencion de las quejas en la etapa decisoria del proceso

arbitral médico,

Conocer, tramiter y pronunciarse respecto de los expedientes arbitrales sometidos a su conocimiento, en

estricto derecho o en conciencia, segin lo determinen las partes; '

XVIL.
XVIII.

Dar seguimiento &l cumplimiento de los compromisos establecidos en el juicio arbitral, y
Las demas que le sefiale el Comisionado, necesarias para el mejor cumplimiento de sus funciones.

Por tanto, del analisis de la informacion requerida y de la normatividad aplicable, se desprende que es
competencia de la CONAMED conacer de su solicitud, y a efecto de trasparentar el acceso a la informacion,
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ponemos a su disposicion la direccion electrénica del sistema INFOMEX, en la que podré ingresar su
solicitud: hitp://www.infomex.org.mx/..."” {Sic)

3.- Inconforme con ia respuesta a la solicitud de informacion 1215100210816, el solicitante presenté Recurso de
Revision al que le recayé el nimero de expediente RRA: 0358/16.

4.- En fecha 01 de julio del 2018, el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion
de Datos Personales, admitio el recurso de revision interpuesto por el solicitante, el cual fue notificado a esta
Comision Federal el pasado 07 de julio del 2016, en el cual se menciona el acto que se recurre y los puntos
petitorios los cuales son los siguientes:

Descripcion de la solicitud: “...De las quejas e/o inconformidades ocurridas del 2004 a lo que va del afio
2016, en las que se haya dictaminado en conira del demandado, solicito se me proporcionen los siguientes
datos, de los que tenga conocimiento la institucion, para cada una de las quejas e/o inconformidades: tipo de
denuncia (publicidad, establecimiento y producto), giro o actividad del establecimiento, nombre del producto
0 servicio contratado, marca, nombre del demandado, razén social, motivo de inconformidad, domicilio donde
se ofrecen los servicios, relato de hechos, cuando y donde ocurrieron los hechos, entidad federativa, unidad
médica, nombre del medico en caso de aplicar, y solicitud del inconforme (indemnizacion, reembolso de
gastos, explicacion, atencién médica, efc.). En caso de tener la informacion de manera electrénica, se
agradecera la opcién de entrega en esta forma. Lo anterior de acuerdo a la resolucién del recurso de revision
RDA 0636/16, emitida por el Pleno del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos personales, el 09 de marzo de 2016 (adjunto), considerando que la omision de
informacion relevante respecto a la calidad de la prestacion de servicios médicos puede representar una
amenaza para la salud publica del pais, asi como el Articulo 4 de la LEY FEDERAL DE PROTECCION DE
DATOS PERSONALES EN POSESION DE LOS PARTICULARES que indica: "Los principios y derechos
previstos en esta Ley, fendréan como limite en cuanto a su observancia y ejercicio, la proteccion de la
seguridad nacionel, el orden, la sequridad y la salud pablicos, asi como los derechos de terceros.”, y, en el
mismo sentido, el Articulo 48 del REGLAMENTO DE PROCEDIMIENTOS PARA LA ATENCION DE QUEJAS
MEDICAS Y GESTION PERICIAL DE LA COMISION NACIONAL DE ARBITRAJE MEDICO que incluye el
siguiente texto: "Sélo podré darse a conocer publicamente el laudo cuando fuere adverso al prestador del

servicio médico, para efectos de cumplimiento, o aun no siéndolo a solicitud del prestador del servicio...”
(Sic).

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: “...La presente solicitud hace referencia a las quejas \
presentadas ante la COFEPRIS bajo el formato de la siguiente pagina web u ofro disponible:

httos:/Aramiteselectronicos04.cofepris.gob.mx/DenuncieExt/Denuncia/Externa/Captura.aspx - Los  datos N\
solicitacdos son las mismos que se solicitan a los denunciantes en dicha péagina web. Por lo tanto, se vuelven \\

a solicitar los siguientes datos, los cuales pudieron ser ingresados en la mencionada pagina web aunque, del A\
mismo modo, se solicitan las quejas que se hayan presentado por otro medio: tipo de denuncia (publicidad, \\
establecimiento y producto), giro o actividad del establecimiento, nombre del producto o servicio contratado, _

marca, nombre del demandado, razon social, motivo de inconformidad, domicilio donde se ofrecen los
servicios, relato de hechos, cuando y donde ocurrieron los hechos, entidad federativa, unidad médica,
nombre del medico en caso de aplicar, y solicitud del inconforme (indemnizacion, reembolso de gastos,
explicacién, atencion médica, etc.). La resolucion de la CONAMED se incluyé para dar sustento a la
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promocion de la transparencia toda vez que las quejas presentan un indicativo de un probable problema de
salud pablico. No se solicitan las quejas hacia los médicos...” (Sic).

Otros Elementos a Someter:
“...https./firamiteselectronicos04.cofepris.gob.mx/DenunciaExt/Denuncia/Externa/Captura.aspx...” (Sic).

5.- En fecha 08 de julio del 2016, la Subdirectora Ejecutiva de lo Contencioso de la Comisién Federal para la
Proteccion confra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero CGJC/UDE/UR/3707/2016, comunico a la
Coordinacion General Juridica y Consultiva, que fue interpuesto el recurso de revision al cual se le asigné el

nimero de expediente RRA: 0358/18, con la finalidad de emitir los alegatos correspondientes en el recurso que
nos ocupa.

6.- En fecha 22 de julic del 2016, la Coordinacion General Juridica y Consultiva, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de lo Contencioso, mediante oficio namero CGJC/3/UR/3969/2016, emitio los alegatos
correspondientes del recurso de revision que nos ocupa, en los siguientes términos:

“...Con base en lo anterior y a efecto de expresar los ALEGATOS del recurso de revision RRA 0358/16,
derivado de la respuesta a la solicitud 1215100210816, se le informa al hoy recurrente y al Instituto Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales (INAI) lo siguiente:

Se informa que este Sujeto Obligado dio respuesta a la solicitud 1215100210816, en el sentido de que esta
Comision Faderal NO es COMPETENTE, toda vez que de la lectura de la solicitud se desprende que lo que
le interesa al particular es la “...calidad de la prestacion de servicios médicos...”, en este entendido se
llevé a cabo la respuesta en el oficio CGJC/UDE/3086/2016, que, en el caso concreto, las atribuciones de
este Sujeto Obligado son la regulacidn, control, vigilancia y fomento sanitario de los establecimientos
de salud.

Luego entonces, se manifiesta a este drgano garante que es improcedente ampliar la informacién solicitada a
través del recursc de revision, lo anterior conforme a lo establecido en el CRITERIO 27/10 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos el cual establece:

“...Es improcedente ampliar las solicitudes de acceso a informacién publica o datos personales, a
través de Iz interposicion del recurso de revisién, En aquellos casos en los que los recurrentes amplien
los alcances de su solicitud de informacion o accesc a datos personales a través de su recurso de revision,
esfa ampliacion no podra constituir materia del procedimiento a sustanciarse por el Instituto Federal
de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos. Lo anterior, sin perjuicio de que los recurrentes
puedan ejercer su derecho a realizar una nueva solicitud en términos de la Ley de la materia...”

En esta tesitura, y en aras de transparentar el acceso a la informacion, con respecto a lo solicitado en via de
alegatos la cual alude “quejas presentadas ante la COFEPRIS bajo el formato de la siguiente pagina
web u otro disponible: \._\
https:/itramiteselecironicos04.cofepris.gob.mx/DenunciaExt/Denuncia/Externa/Captura.aspx Los
datos solicitados son los mismos que se solicitan a los denunciantes en dicha pagina web”, se le
informa que esta Comision Federal a través de su Comision de Operacion Sanitaria le corresponde realizar
las evaluaciones, verificaciones y supervisiones sanitarias, emitir el dictamen correspondiente y sustanciar en
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Su caso, el procedimiento respectivo por el incumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley
General de Salud y las cuales tiensn como objetivo obtener informacion de las condiciones sanitarias del
establecimiento, identificacion de anomalias y deficiencias sanitarias, tomas de muestra (si aplica), liberacion
0 aplicacion de medidas de seguridad y realizacion de actividades de orientacion, instruccion y educacion de
indole sanitarie, y si es necesario, aplicar medidas de seguridad y sanciones (Amonestacion con
apercibimiento, Multa, Clausura temporal o definitiva, que podra ser parcial o total y Arresto hasta por treinta
Y seis heras), segdn proceda por el incumplimientos de la leyes y reglamentos sanitarios, tal y como se
estipula en el articulo 15 fraccion 1V del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, luego entonces se manifiesta que las DENUNCIAS CIUDADANAS, reportadas a través
de la direccion electronica en mencion, por las posibles irregularidades sanitarias, en los Centros de Atencion
de Salud, Establecimientos de venta de medicamentos e insumos para la salud, se llevan a cabo por
iregularidades saniterias, como lo estipulz el articulo 17 Bis fracciones Il y lll de la Ley General de Salud.

Aunado & lo anterior, se le informe entonces que este Sujeto Obligado NO tiene FACULTAD y ni cuenta con
COMPETENCIA, pera sancionar e inhabilitar al personal de los Centros de Atencién de Salud,
Establecimientos de venta de medicamentos e insumos para la salud, por las quejas y/o denuncias
presentadas por las posibles irregularidades en la prestacion de atencion medica entendiendo esta como lo
seflala el articulo 32 de la Ley General de Salud, “...Se entiende por atencion médica el conjunto de
servicios que se proporcionan al individuo, con el fin de proteger, promover y restaurar su salud, la cual
podré apoyarse de medios electronicos de acuerdo con las normas oficiales mexicanas que al efecto expida
la Secretaria de Salud...”, y la cual se enfoca primordialmente a lo sefialado en el articulo 27 fraccién Ili, de
la Ley antes sefialada y el cual menciona:

“...Articulo 27. Parz los efecios del derecho a la proteccion de la salud, se consideran servicios basicos de
Ssalud los refererites a; X

WM. La atencion médicz integral, que comprende la atencion médica intearada de carécter preventivo,
acciones curativas, paliatives y de rehabilitacion. incluyendo la atencién de urgencias...” (Sic)

Lusgo entonces y en bzse a lo anteriormente expresado se le informa que el Sujeto Obligado que pudiera
contar con la informacion sclicitada en base a su competencia es la Comision Nacional de Arbitraje Médico
(CONAMED), por lo cual se le reitera que puede ingresar su solicitud a fravés de la siguiente direccion
glectrénica:

htto:/fwenw.infomex. org.mx

Por lo que si de entrade su solicitud se referia a denuncias a Centros de Atencion de Salud, Establecimientos
de venta de medicamentos e insumos para la salud, se le exhorta a ingresar una solicifud en este sentido a
esta Comision Federal.

Por consiguiente, se CONFIRMA la respuesta primigenia relativa a la INCOMPETENCIA de la Informacién
solicitada, por lo que se solicita a este érgano garante que CONFIRME la respuesta emitida por esté Sujeto
Obligado; asimismo se solicita a este Organo Garante en términos del articulo 156 fraccion V de la ley de la
materia, que previo  la emision de la resolucién otorgue Derecho de Audiencia...” (Sic).
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7.- En fecha 31 de agosto del 2016, el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos Personales, emitio resolucion al recurso de revision nimero RDA: 0358/16, en el que se
instruyé a esta Comision Federal lo siguiente:

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAI: Mediante Notificacion de Resolucion el Instituto
Nacional de Accaso a la Informacién y Proteccion de Datos Personales (INAI), notifica que se MODIFIQUE la
respuesta emitida por esta Comision Federal, e instruye a efecto de que se entregue al hoy recurrente la
informacion consistente en:

“..Realice una bisqueda de lo requerido en los archivos de todas las unidades administrativas que
considere competentes, entre las que no podré omitir a las Comisiones de Autorizacion Sanitaria. y de
Operacién Sanitariz, y entregue al particular lo siguiente:

*...Se advierte gue ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios se pueden hacer
denuncias de todo hecho, acto u omision que represente un riesgo o provoque un dafio a la salud de la
poblacion, ocasionado por establecimientos de salud, de disposicion de érganos, tejidos, células de seres
humanos y sus componentes, de disposicion de sangre, asi como debido a los siguientes productos:
medicamentos, remedios herbolarios, alimentos y suplementos alimenticios; bebidas alcohdlicas y bebidas
no alcohdlicas; productos de perfumeria, belleza y aseo; tabaco; plaguicidas y fertilizantes; nutrientes
vegetales; sustancias toxices o peligrosas para la salud; quimicos esenciales, precursores quimicos,
estupefacientes y psicotrdpicos; productos biotecnoldgicos; fuentes de radiacion ionizante para uso médico; y
debido a efectos nocivos de los factores ambientales en la salud humana: salud ocupacional y saneamiento
basico, las actividades relacionadas con la importacion y exportacion de los productos identificados, y de los
establecimientos destinados al proceso de dichos productos...” (Sic)

Sin embargo, cabe sefialar que el particular fue claro al manifestar en su solicitud que le “...interesaba
conocer respecto de las quejas y/o inconformidades ocurridas del 2004 a lo que va del afio 2016 de
los que tenga conacimiento la institucién..."”, y si bien relacioné su solicitud con un precedente resuelto
por este Instituto en contra de un sujeto obligado diverso, ello no tuvo por objeto requerir informacion relativa
a aquél, sino apuntar que la misma no le podia ser negada, es decir, solo queria advertir parte del argumento
que en aquella resolucion se utilizo para aperturar informacion relacionada con la solicitada...” (Sic).

8.- En fecha 15 de septiembre del 2016, la Subdirectora Ejecutiva de lo Contencioso de esta Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero CGJC/UDE/UR/5299/2016, turnd la
notificacion de Ia resolucion del recurso de revision con nimero de expediente RDA: 0358/16, a la Coordinacion
General Juridica y Consultive, a efecto de que diera cumplimiento a la resolucion en comento.

9.- En fecha 24 de agosto del 2016, en cumplimiento 2 la resolucion mediante la cual se instruyo “. ..interesaba
conocer respacto de las quejas y/o |rconformadades ocurridas del 2004 a lo que va del afio 2016 de los que
tenga conocimiento la institucion... la. Comision de Operacion Sanitaria, mediante oficio
COS/1M/UEI000668/2016, dio respuesta al cumphmento de resolucién al recurso de revision que nos ocupa, en
los siguientes términos:
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“...Se le informa entonces que este Sujeto Obligado NO tiene FACULTAD y ni cuenta con COMPETENCIA,
parasancionar e inhabilitar al personal de los Centros de Atencion de Salud Establecimientos de venta de
medicamentos e insumos para la salud , por las quejas ylo denuncias presentadas por las posibles
irreqularidades en la prestacion de atencién medica entendido esta como lo sefiala el articulo 32 de la Ley
General de Salud, “...Se entiende por atencién médica e conjunto de servicios que se proporcionan al
individuo, con el din de proteger, promover y restaurar su salud, la cual podré apoyarse de medios
electronicos de acuerdo con las normas oficiales mexicanas que al efecto expida la Secretaria de Salud...”, y
la cual se enfoca primordialmente a lo sefialado en el articulo 27 fraccion Ill, de la Ley antes sefialada y el
cual menciona:

M. La atencion médica, que comprende la atencién medica integrada de caracter _preventivo,
acciones curativas, paliativas y de rehabilitacion, incluyendo la atencién de urgencias...” (SIC)

Luego entonces y en base a lo anteriormente expresado se le informa que el Sujeto Obligado que pudiera
contar con la informacionsolicitada en base a su competencia es la Comision Nacional de arbitraje medico
(CONAMED), por lo cual se le reitera que puede ingresar su solicitud a través de la siquiente direccion
electrénica:

http:#:www.infomex.org.mx

No obstante lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Operacion Sanitaria
realizo una bisqueda exhaustiva de la informacién tanto en los archivos fisicos como electrénicos con los
que cuenta. De los cuales no se advirtié resultado alguno relacionado a su solicitud inicial por lo cual se
concluye que dicha informacién es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion If de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Pablica, en estricta reoacion con los criterios 15/09
y 27/10 emitidos por el Pleno del entonces Instituto Federal de Acceso a la Informacién Publica, ahora
Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la informacion y Proteccion de Datos Personales....” (Sic).

10.- En fecha 22 de septiembre del 2016, en cumplimiento a la resolucion mediante la cual se instruyd
“...interesaba conocer respecto de las quejas y/o inconformidades ocurridas del 2004 a lo que va del afio
2016 de los que tenga conocimiento la institucion...”, la Comision de Autorizacion Sanitaria, mediante
oficio CASI3/OR/9427/20186, dio respuesta al cumplimento de resolucion al recurso de revisién que nos
ocupa, en los siguientes términos:

“...En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que, esta Comisidn de Autorizacion
Sanitaria realizo una nueva busqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electronicos con que cuenta, de
la cual no se encontr6 resultado alguno. Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo
anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccién | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos. :
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11.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de llevar a cabo el
estudio y anélisis de lo solicitado en el recurso de revision RDA 0358/16, derivado de la solicitud
1215100210816, respecto a la informacion de “conocer respecto de las quejas y/o inconformidades ocurridas del
2004 a lo que va del afio 2016 de los que tenga conocimiento la institucién”, Por lo que se llegé a la conclusion
por parte de este Comité de Transparencia que la informacion solicitada se pone a disposicién del hoy recurrente
en VERSION PUBLICA y que la informacion contenida en dicha versién puablica en partes esta considerada
como CONFIDENCIAL. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, y
tales datos por ende son considerados como confidenciales, luego entonces se considera que dicha
informacion es considerada confidencial que el fundamento juridico correcto son los articulos 3, 108, 113
fraccion | y118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicho cumplimiento fuera atendida debidamente, esto es, se
realizo un estudio acerca de la motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada
area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron
tomadas en cuenta.

12.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria a este Comité de
Transparencia para cslebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 159 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, en correlacion con el numeral 6.3 del Manual Administrativo de
Aplicacion General en Materia de Transparencia, sometiendo a consideracion de este organo colegiado
competente a efecto de acreditar el cumplimiento de la resolucién que nos ocupa.

CONSIDERANDO

PRIMERO.- Este Comité de Transparencia de conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los
articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccion |, 26, 37, fraccion XIl y 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracién Pablica
Federal; 1, 4 fraccion 1!l y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccion IIl, 1, 2, 61, 100, 110, 113,
123, 124,132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 y 144 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Pablica; 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud: 3 fraccion 1, 4, 11 fraccién IX y
XI, 18 fraccién XIX, 19 fraccion XVII y 20 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios es COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la informacién
publica, listadas conforme a la orden del dia de la octogésima octava Sesion Extraordinaria celebrada el
nueve de agosto del afio en curso.

SEGUNDO.- Ahora bien, del estudio de las solicitudes vistas en la sesién del Comité que nos ocupa, se observa
que las solicitudes de acceso no son improcedentes, en el entendido de que cumplen de manera cabal con los
requisitos establecidos por la Ley de la materia, puesto que ninguna de ellas es considerada como genérica, ya
que de lo contrario, la generalidad implicaria que este sujeto obligado no estuviera en aptitud de identificar los
documentos que pudieran contener la informacion, lo cual en el presente Comité no acontece asi, en atencion a
que como ya se menciono 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.
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TERCERO.- En lo que respecta a las versiones publicas vistas en la presente sesion, este Comité de
Transparencia procede al estudio y analisis de los oficios con los que se dio respuesta por parte de la Unidad
Administrativa adscrita a esta Comisién Federal, ello a efecto de determinar si las respuestas realizadas cumplen
con lo establecido en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, las cuales ingresaron
bajo los nimeros de soficitud: 1215100138716, 1215100139016, 1215100323316.

Basandose en las respuestas emitidas por la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de las cuales remiten
la informacion requerida, indicando que las mismas se proporcionan en Version Piblica respectivamente. Todo
lo sefialado hasta ahora, nos lieva a explicar al peticionario, que debe de entenderse por version publica, lo 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 0 secciones como clasificadas, asimismo, se sefalan las mismas que
fueron testadas, ya que esta informacién contiene datos 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 I, 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piiblica; 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, que a la letra
mencionan lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica:

“...Articulo 113. Se considera informacion confidencial:

l. L-a que contiene datos personales concernientes a una persona fisica identificada o identificable:

Il Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursatil y postal, cuya titularidad corresponda
a particulares, sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de
recursos publicos, y..."(Sic).

“...Articulo 118. Cuando un documento o expediente contenga partes o secciones reservadas o
confidenciales, los sujetos obligados a través de sus areas, para efectos de atender una solicitud de
informacion, deberén elaborar una versién piiblica en la que se testen las partes o secciones clasificadas,
indicanco su conterido de manera genérica, fundando y motivando su clasificacion, en términos de lo que
determine el Sistema Nacional...”(Sic).

Ley de la Propiedad Industrial:

“...Articulo 82.- Se considera secreto industrial a toda informacion de aplicacion industrial o comercial que
guarde una personz fisica o moral con carécter confidencial, que le signifique obtener o mantener una
ventaja competitiva o economica frente a terceros en la realizacion de actividades economicas y respecto de
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la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso
restringido a la misma.

La informacion de un secreto industrial necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas
o finalicades de los productos; a los méiodos o procesos de produccion: o a los medios o formas de
distribucion o comercializacion de productos o prestacién de servicios.

No se consideraré secreto industrial aquelia informacién que sea del dominio publico, la que resulte evidente
para un técnico en la materia, con base en informacion previamente disponible o la que deba ser divulgada
por disposicion legel o por orden judicial, No se consideraré que entra al dominio publico o que es divulgada
por disposicion legel aquellz informacion que sea proporcionada a cualquier autoridad por una persona que
la posea como secreto industrial, cuendo la proporcione para el efecto de obtener licencias, permisos,

autorizaciones, registros, o cualesquiera ofros actos de autoridad...”(Sic).

“...Articulo 85.- Toda aquella persona que, con motivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desempefio de
su profesion o relacion de negecios, tenga acceso a un secreto industrial del cual se le haya prevenido sobre
su confidencialidad, debera abstenerse de revelarlo sin causa justificada y sin consentimiento de la persona
que guarde dicho secreto, o de su usuario autorizado...” (Sic).

A mayor abundamiento, cabe precisar lo que se debe entender por datos personales y secretos industriales, en
aras de ofrecer una mayor claridad al particular:

Datos personales: Cualquier informacion concerniente a una persona fisica identificada o identificable
Secretos Industriales: es toda informacion de aplicacién industrial o comercial que guarde una persona
fisica o moral con caracter confidencial, que le signifique obtener o mantener una ventaja competitiva o
econémica frente a terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado
los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido, necesariamente
dicha informacion debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los
métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion de productos
0 prestacion de servicios.

Luego entonces, este Comité de Transparencia, considera que la informacion solicitada en ciertas partes de la
mismas contienen, tanto daios personales como secretos industriales y que en el supuesto de proporcionar
dicha informacion se repercutiria al particular el mantener su ventaja competitiva y/o econémica frente a terceros
en la realizacion de sus actividades, o se le estaria violentando su derecho a la proteccion de datos personales,
por lo que debe entenderse que dicha infermacion se encuentra clasificada como informacién confidencial, por
lo que de conformidad con io dispuesto en los articulos 108 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publita, las Unidades Administrativas estan en lo correcto al poner a disposicién de los solicitantes
la informacién plblica, eliminando las partes o secciones que contienen informacion clasificada como
confidencial e indicando las partes o secciones que fueron eliminadas, asi como el fundamento legal
correspondiente. Al respacto, los mencionados dispositivos legales ordenan respectivamente lo siguiente: \

Ley Faderal de Transparencia v Acceso a la Informacién Piblica:
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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 Pblica en la
que se testen las partes o secciones clasificadas, indicando su contenido de manera genérica y fundando y
motivando su clasificacion.

Refuerza lo anterior los articulos 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 3 y
7 de los Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de
la Administracion 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 establecen lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia v Acceso a la Informacién Piiblica:

“...Articulo 132.- Cuando la informacion requerida por el solicitante ya esté disponible al publico en medios
impresos, tales como libros, compendios, tripticos, registros publicos, en formatos electronicos disponibles en
Internet o0 en cualquier ofro medio, se le haré saber por el medio requerido por el solicitante la fuente, el lugar
y la forma en que puede consultar, repreducir o adquirir dicha informacion en un plazo no mayor a cinco dias.

En caso de que el solicitante requiera la informacion en un formato electrénico especifico o consista en
bases de datos, los sujetos obligados deberan entregarla en el mismo o en el que originalmente se
encuentre, privilegiando su entrega en formatos abiertos, salvo que exista impedimento justificado. ...”

Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas ,g' or parte de las Dependencias y Entidades
de [a Administracion Publica Federal:

“...Articulo 3.- En los casos en que un documento o expediente contenga partes o secciones reservadas o
confidenciales, la dependencia o entidad deberéd elaborar una version publica, omitiendo las partes o
secciones clasificadas y sefialando aquéllas que fueron omitidas, en términos del articulo 43 de la Ley, 30 y
41 de su Reglamento y el Séptimo de los Lineamientos Generales para la clasificacion y desclasificacion de
la informacion de las dependencias y entidades de la Administracion Piblica Federal...”

Articulo 7.- En caso de que el documento linicamente se posea en version impresa, deberé fotocopiarse y
sobre éste deberan testarse las palabras, pérrafos o renglones que sean clasificados, de conformidad con el
modelo que se adjunta como anexo...” {Sic)

Por Io hasta ahora expuesto 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 Ii, Junio de
2014, Décima Epoca, de la 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 INFQRMAC!ON Y
PROTECCION DE DATOS QUE ORDENA LA ELABORACION DE LA VERSION PUBLICA QUE
CONTIENE DATOS PERSONALES O QUE LE CONCIERNEN COMO PERSONA. El derecho a la
proteccidn de los datos personales esté previsto esencialmente en los articulos 6o. y 16 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como en los diversos 1, 40 y 41 del Reglamento de la Ley
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Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica Gubernamental, con la finalidad de proteger al
titular de la informacién para que pueda manifestar su oposicion a la divulgacion, no sélo de sus propios
datos personales, sino también de los concernientes a su persona, esto es, los que ponen en riesgo su vida,
seguridad o salud, los secretos industriales, fiscales, bancarios, fiduciarios o cualquier otro considerado como
tal por una disposicion juridica. De fal modo que Ia resolucién que permite el acceso a la informacién
perteneciente a un tercero, incide en el derecho de su titular a que se proteja, e incluso a oponerse a
su_divulgacion, esto es, a intervenir en la_delimitacion o determinacién de la parte que puede
divulgarse: de lo gue se sique gue el titular de la informacion tendra interés juridico para reclamar en
el juicio de amparo la determinacién del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos por la cual se ordene la elaboracion de la version publica para entregarla al solicitante de la
misma;_en_virtud de que, al ser propietario de [a_informacion, tiene el derecho a que ésta sea
protegida. lo cual._a su vez, le otorga el derecho_de oposicion, el cual involucra la facultad de
intervenir_en la delimitacion o determinacién de la parte que puede ser del conocimiento del
solicitante, antes_de gue se ordene la elaboracion de la version publica correspondiente, como un
mecanismo para gue no se trastoguen sus derechos publicos subjetivos, sin afectar el derecho de
acceso a la informacién de_los peticionarios. Ahora, la existencia del interés juridico no puede
condicionarse al_sentido de la resolucién reciamada, porque la_determinacion que ordena la
elaboracidn de una versién publica involucra, necesariamente, el derecho del titular a la proteccion
de la informacion que serd publicada. Por tanto, la correccion o no de los lineamientos dados en la
resolucion impugnade e, incluso, el hecho de que se permita al titular de la informacion intervenir en su
determinacion o delimitacion de la misma antes de que se ordene, de manera lisa y llana, la elaboracion de
una versién publica, constituye un aspecto que pueden llevar a conceder o negar el amparo solicitado, pero
no pueden conducir a desconocer el derecho subjetivo tutelado a nivel constitucional a favor del justiciable, ni
la relacion de éste con ef acto por virtud del cual se ordena la publicacién de sus datos personales o de los
datos que le conciernan como persona.

*Enfasis Afiadido.

Concluido el estudio de la solicitudes de acceso a la informacion sefialada al inicio del presente considerando
(1215100138716, 1215100139016, 1215100323316.), este Comité de Transparencia determina APROBAR LAS
VERSIONES PUBLICAS emitida por la Comision de Autorizacion Sanitaria, a la que en razén de su competencia
le toco conocer de la solicitud en mencion, ya que la misma en su respuesta no omite garantizar el derecho al
acceso a la informacion publica y en el mismo sentido se actualizan las excepciones previstas para este
derecho, en virtud de que parte de la informacion que se brinda contiene informacion clasificada como
confidencial, toda vez que se frata 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 este Comité estima obligatorio
remitir copia de los oficios asi como las versiones piblicas de la informacién requerida a los particulares, en aras
de privilegiar el acceso a la informacion plblica y atender el principio de maxima publicidad.

CUARTO.- Este Comité de Informacién entra al estudio y analisis de los oficios descritos en la parte del
resultando de la presente resolucion, con los que da respuesta la Comision de Operacion Sanitaria, la cual se
encuentra adscrita a esta Comision Federal, a las solicitudes de informacion signadas con el siguiente nimero
de folio 1215100405816 |2 cual se tiene por reproducida en el presente considerando de ésta resolucion.
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Es menester sefialar que este Comité de Transparencia estima prudente exponer que, se colegia siempre bajo
los principios que rigen el derecho de acceso a la Informacion Publica, cumpliendo primordialmente con la
evaluacion de las respuestas emitidas por las Unidades Administrativas, esto es, estudiar la declaracién de
reserva parcial de la informacién solicitada e indicando los supuestos normativos aplicables al caso concreto.

Iniciando el presente estudio, es importante resaltar que, aun y cuando parte de la informacion se encuentra y es
remitida por la Unidad Administrativa, se debe considerar que parte de la informacion requerida por el particular,
recae en el supuesto, de que las Unidades Administrativas no puede crear documentos ad hoc para atender
solicitudes de informacion, por lo que en el oficio de mérito el que se indicé Unicamente las partes de la
informacion.

Cabe agregar a lo antes referide, a fin de dar mayor certeza lo indicado en los criterios CRITERIO29/10,
CRITERIO09/10 y CRITERIO15/09, mismos que fueron emitidos por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion Pablica y Proteccion de Datos:

“CRITERIO 29/10” LA CLASIFICACION Y LA INEXISTENCIA DE INFORMACION SON CONCEPTOS
QUE NO PUEDEN COEXISTIR. La inexistencia implica necesariamente que la informacion no se encuentra
en los archivos de la autoridad, no obstante que la dependencia o entidad cuente con facultades para
poseer dicha informacion. En este sentido, la inexistencia es una calidad que se atribuye a la informacion
solicitada. Por su parte, la clasificacion es una caracteristica que adquiere la informacion concreta contenida
en un documento especifico, siempre que se encuentre en los supuestos establecidos en los articulos 13 y
14 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental, para el caso de la
informacion reservada, y 18 del mismo ordenamiento, para el caso de la informacion confidencial. Por lo
anterior, la clasificacion y la inexistencia no coexisten entre si, en virtud de que la clasificacién de informacion
implica invariablemente la existencia de un documento o documentos determinados, mientras que la
inexistencia conlleva la ausencia de los mismos en los archivos de la dependencia o entidad de que se
trate...”" (Sic).

“CRITERIO 09/10 “...LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR
DOCUMENTOS AD HOC PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION.
Tomando en consideracion lo establecido por el articulo 42 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Pablica Gubemamental, que establece que las dependencias y entidades sblo estaran
obligadas a entregar documentos que se encuentren en sus archivos, las dependencias y entidades no
estan obligadas a elaborar documentos ad hoc para atender las solicitudes de informacion, sino que deben
garantizar el acceso a la informacion con Iz que cuentan en el formato que la misma asi lo permita o se
encuentre, en aras de dar satisfaccion a la solicitud presentada...”(Sic)

“CRITERIO 15/09 LA INEXISTENCIA ES UN CONCEPTO QUE SE ATRIBUYE A LA INFORMACION
SOLICITADA. El articulo 46 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental establece que cuando los documentos no se encuentren en los archivos de la unidad
adminisirativa, ésia deberé remitir al Comité de Informacion de la dependencia o entidad la solicitud de
acceso y el oficio en donds lo manifisste, a efecto de que dicho Comité analice el caso y tome las medidas
pertinentes para localizar &l documento solicitado y resuelva en consecuencia. Asimismo, el referido articulo
dispone que en caso de que el Comité no encuentre el documento, expedira una resolucion que confirme fa
inexistencia del mismo y notificaré al solicitante, a través de la unidad de Transparencia, dentro del plazo
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establecido en el articulo 44 de fa Ley. Asi, la inexistencia implica necesariamente que la informacion no se
encuentra en los archivos de la autoridad -es decir, se trata de una cuestion de hecho-, no obstante que la
dependencia o entidad cuente con facultades para poseer dicha informacion. En este sentido, es de
sefalarse que la inexistencia es un concepto que se atribuye a la informacion solicitada.

Derivado de lo antes sefialado, en los parrafos que anteceden la respuesta de reserva parcial recae en el hecho
de que el documento con lo que se dio contestacion a la solicitud, recaer en el hecho de que Gnicamente se
cuenta con parte de la informacién solicitada y la obligacion de la Unidad Administrativa es el otorgar los
documentos con los que cuente sin crear documentos que no hayan sido elaborados o creados por la misma,
esto es que no pueden generar documentos que satisfagan a los solicitantes por falta de datos.

Por lo que corresponde examinar la respuesta emitida por la Unidad Administrativa de forma particular se
desprende lo siguiente:

A) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100405816
« . Enatencion a la solicitud de informacién se hace de su conocimiento que las visitas de verificacion

sanitaria realizadas a los Estados de Tabasco, Yucatan, Quintana Roo, Campeche, Puebla, Tlaxcala,
Veracruz, Oaxaca e Hidalgo en los meses de junio y julio de 2016 son las siguientes:
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De lo anterior se informa que se testa el nombre del establecimiento y direccion por tratarse de
procedimientos que ain no concluyen, por lo tanto esta Comision de Operacion Sanitaria se encuentra
imposibilitada de proporcionar dicha informecion, en virtud de que dicha informacion se clasifica como
reservada por un pariodo de ires aios o hastz que concluya el periodo de reserva o las causas que
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hayan dado origen a la misma, lo anterior con fundamento en la fraccion XI del articulo 110 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica que a la letra dice:

"Articulo 110. Conforme a lo dispuesto por €l articulo 113 de la Ley General, como informacion reservada
podré clasificarse aquella cuya publicacion:

B) {(.)
Xl. Vulnere la conduccion de los Expedientes judiciales o de los procedimientos administrativos seguidos
en forma de juicio, en tanto no hayan causado estado;"

Por Io antericr y con fundamento en los articuios 104 de Ia Lev General de Transparencia v Acceso
ala Informacidn Publica y 111 de Lev Federal de Transparencia v Acceso a la Informacion Puiblica,
se procede a hacer la siguiente prueba de dano:

El daiio presente, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como reservada por
disposicién expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta autoridad, debiéndose tomar
en consideracion que de difundirse la informacién solicitada, se contravendria con lo dispuesto en el
articulo 110 fraccion Xl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, lo que
ademas ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de
las obligaciones establecidas en la citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub iudice, esto
es, alin se encuentra en proceso deliberativo por parte de la Comisién de Operacién Sanitaria y el
resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya causado estado.

El dafio probable, consiste en que la difusion de esta informacion al no ser cosa juzgada, esta puede ser
susceptible de emitirse en un sentido u ofro, ya que es derivado de Jos elementos de prueba que aporten
las partes procesales. Lo anterior, pudiese llegar a obstaculizar la imparticion de justicia, toda vez que la
informacion contenida en el expediente se encuentra relacionada con un procedimiento administrativo.

El daiio especifico, radica en una flagrante violacion, a el derecho de debido proceso legal consagrada en
el articulo 14 constitucional, en la parte relativa a que los juicios deben llevarse a cabo ante autoridad
competente, curmpliendo con 'las formalidades esenciales del procedimiento..” esto implica necesariamente
que los procedimientos jurisdiccionales sequidos ante las autoridades respectivas, se tramiten conforme a
las disposiciones procesales exactamente aplicables al caso concreto, pues de lo contrario se transgrede
el derecho positivo y, por ende, se actualiza la infraccion a la citada garantia.

En este orden de ideas resulfa preciso sefialar que; el dafio que puede producirse con su publicidad es
mayor que el interés publico de conocerla y que su divulgacion lesiona el interés que protege. \

Motivo por el cual se la reserva la informacién relacionada con la contenida en su solicitud, por un periodo
de 3 afios o hasta el memento en que se concluya la causa por la que se clasifico, con fundamento en el
articulo 110 fraccion X! de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
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De esta manera se actualiza el supuesto normativo establecido en articulo 110 fraccion X! de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, estableciendo un periodo de (3) tres afios de
reserva, 0 bien se puede desclasificar cuando se extingan las causas que dieron origen a su
clasificacion...” (Sic)

En base a la solicitud estudiada dentro del presente considerando, se comprende que aun y cuando esta
Comision Federal y su Unidad Administrativa adscrita, cuenta con informacion referente a la solicitud de mérito
en parte es clasificada como de reservada toda vez que esta se encuentra en uno de los supuestos establecidos
por la ley de la materia

Demosirando con lo anterior, que esta autoridad obligada cumpliendo con la normatividad vigente y aplicable,
realizo la bisqueda exhaustiva en la Unidad Administrativa, tanto en sus archivos fisicos como electronicos, sin
que en ellos se localizara la totalidad de la informacion requerida en particular lo referente a tramite para la
obtencion del registro sanitario de copas menstruales y estandares para la obtencion de registro por la
COFEPRIS de dispositivos médicos clase Il empresas que hayan querido obtener el registro sanitario de copas
menstruales y por qué no lo han obtenido, por lo que dicha Comision manifestd que no cuenta con la totalidad de
la informacion vy la que se encuentra disponible en parte es clasificada como de reservada toda vez que esta se
encuentra en uno de los supuestos establecidos por la ley de la materia, dado que la forma farmacéutica aln se
encuentra en proceso da evaluacion y la misma es susceptible de modificarse hasta en tanto no concluya el
proceso de dictaminacién del expediente sobre dicho registro sanitario, razén por la cual este comité estima
prudente confirma la RESERVA PARCIAL de la parte no proporcionada a la solicitud de la que se le asigno el
niimero de folio 1215100405816por lo que ademés resulta obligatorio remitir al interesado copia de los oficios en
el que se sefiala la clasificacion de la informacion requerida y asi mismo se remita la informacion localizada.

QUINTO.- Basandose en la respuesta emitida por la Unidad Administrativa respecto a la solicitud
1215100406415 a través de la cual indica que la informacion solicitada se clasifica como informacion reservada.
Entendiéndose ésta como toda aquella informacion que en razon del interés publico debe reservarse su
conocimiento temporalmente o bien porque tenga el caracter de confidencial, al corresponder a un ambito
privado de la persona juridica de conformidad con lo dispuesto en los articulos 110, 140 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, los cuales sefialan lo siguiente:

% .Articulo 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 de la Ley General, como informacion
reservada podra clasificarse aquella cuya publicacion:

I. Comprometa la seguridad nacional, la seguridad pblica o la defensa nacional y cuente con un propasito
genuino y un efecto demostrable;

II. Pueda menoscabar la conduccion de las negociaciones y relaciones internacionales;

lil. Se entregue al Estado mexicano expresamente con ese caracter o el de confidencial por otro u otros
sujetos de derecho internacional, excepto cuando se trate de violaciones graves de derechos humanos o
delitos de lesa humanidad de conformidad con el derecho internacional,

IV. Pueda afectar la efectividad de las medidas adoptadas en relacion con las politicas en materia
monetaria, cambiaria o del sistema financiero del pais; pueda poner en riesgo la estabilidad de las
instituciones financieras susceptibles de ser consideradas de riesgo sistémico o del sistema financiero del
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pais, pueda comprometer la seguridad en la provision de moneda nacional al pais, o pueda incrementar el
costo de operaciones financieras que realicen los sujetos obligados del sector publico federal;

V. Pueda poner en riesgo la vida, seguridad o salud de una persona fisica;

VI. Obstruya las actividades de verificacion, inspeccion y auditoria relativas al cumplimiento de las leyes o
afecte la recaudacién de contribuciones;

VII. Obstruya la prevencion o persecucion de los delitos;

VIIl. La que contenga las opiniones, recomendaciones o puntos de vista que formen parte del proceso
deliberativo de los Servidores Publicos, hasta en tanto no sea adoptada la decision definitiva, la cual
debera estar documentada;

IX. Obstruya los procedimientos para fincar responsabilidad a los Servidores Publicos, en tanto no se haya
dictado la resolucion administrativa;

X. Afecte los derechos del debido proceso:

XI. Vulnere la conduccion de los Expedientes judiciales o de los procedimientos administrativos seguidos
en forma de juicio, en tanto no hayan causado estado:

XII. Se encuentre contenida dentro de las investigaciones de hechos que la ley sefiale como delitos y se
tramiten ante el Ministerio Plblico, y

XIII. Las que por disposicion expresa de una ley tengan tal caracter, siempre que sean acordes con las
bases, principios y disposiciones establecidos en la Ley General y esta Ley y no las contravengan; asi
como las previstas en tratados internacionales. ...” (Sic).

“...Articule 140. En caso de que los sujetos obngados consideren que los Documentos o la informacién
requerida deban ser clasificados, debera seguirse el procedimiento previsto en el Capitulo | del Titulo
Séptimo de la Ley General, atendiendo ademés a las siguientes disposiciones:

El Area debera remitir la solicitud, asi como un escrito en el que funde y motive la clasificacion al Comité de
Transparencia, misme que debsra resolver para:

l. Confirmar la clasificacion;

II. Modificar la clasificacion y otorgar total o parcialmente el acceso a la informacion, y

lll. Revocar la clasificacion y conceder el acceso a la informacion. .

El Comité de Transparencia podré tener acceso a la informacion que esté en poder del Area
correspondiente, de la cual se haya solicitado su clasificacion.

La resolucion del Comité de Transparencia seré 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 sefialar como apoyo el criterio jurisprudencial P./J. 26/2013 (10a.),
Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, Décima Epoca, Tomo 1, Octubre 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,
SI BIEN SON DE CARACTER PUBLICO, NO PODRAN DIVULGARSE SI SE ACTUALIZAN LOS
SUPUESTOS PARA SU RESERVA TEMPORAL O SE TRATA DE DATOS CONFIDENCIALES.
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Conforme al articulo Bo., fraccion |, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
en relacion con los numerales 1y 2 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubernamental, los datos en posesion de cualquier autoridad, entidad, érgano u
organismo federal, estatal o municipal constituyen informacién publica y, por ende, son
susceptibles de divulgarse a terceros en términos de dicha ley. En consecuencia, la informacion y
documentacion generadas por una persona moral, 0 su auditor, durante el desarrollo de una
auditoria ambiental voluntaria, conforme a la Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion
al Ambiente, que se encuentran en posesion de la Procuraduria Federal de Proteccion al
Ambiente, por haberle sido entregadas por dicha persona, es piblica, pero no disponible per se,
dado que, al igual que acontece con las personas fisicas, también pueden actualizarse
excepciones parz su divulgacion, sea que en razén del interés publico deba reservarse su
conocimiento femporalmente, o bien, porque tenga el caracter de confidencial, al
corresponder a un ambito privado de la persona juridica. Lo anterior no significa que la
informacion de que se frafe mute su naturaleza de privada a pablica o viceversa, por la
circunstancia de pasar de uno a otro sujeto, pues lo que garantiza la norma constitucional es que
la informacion, por el solo hecho de estar en poder de la autoridad, en si misma es publica, para
efectos de la transparencia de la actuacion estatal; tan es asi, que si la informacion constituye
un dato persorial o sensible, inherente a lo privado, esta protegida de su divulgacién de
forma permanente. Por consiguiente, la autoridad ambiental que tenga en su poder informacion
de cualquier clase, sea que provenga de una persona fisica 0 moral, debera analizar si contiene
alguna que se ubique en las categorias de reservada y/o confidencial, de acuerdo con el marco
normativo en materia de acceso a la informacion publica y proteccion de datos personales y, por
tanto, debera de abstenerse de divulgar esa precisa informacién; sin menoscabo de que, en
Su caso, genere una version puablica 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,
este Comité de Transparencia determina APROBAR LA RESERVA de la solicitud 1215100406416 emitida por la
Comision de Autorizacién Sanitaria, a la que en razon de su competencia le toco conocer de la solicitud en
mencion, ya que la misma en su respuesta no omite garantizar el derecho al acceso a la informacion ptiblica y en
el mismo sentido se actualizan las excepciones previstas para este derecho.

SEXTO.- Por ofra parte este Comité de Transparencia entra al estudio y andlisis de los oficios descritos en la

parte del resultando de la presente resolucion, con los que se dio respuesta por parte de las Unidades
Administratives, adscritas a esta Comision Federal, a las solicitudes de informacion signadas con los
folios:1215100412916, 1215100418116, 1215100418716, 1215100418816, 1215100418916, 1215100419016,
1215100419116, 1215100419216, 1215100419316, 1215100419816, 1215100423016, 1215100423116, \
1215100423216, 1215100423718, 1215100424116, 1215100453616, 1215100453716, 1215100453816, \
1215100453916, 1215100458416, 1215100458516, 1215100458616, 1215100458716, 1215100462816, X\
1215100462916, 1215100463016, 1215100463116, 1215100463216, 1215100463516, 1215100464416, \
1215100464516, 1215100464616, 1215100464816 . Mismos que se tiene por transcritos en miiltiples ocasiones\ \\
en el presente considerando de ésta resolucion. \
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Ahora bien, este Comité de Transparencia precisa que las Unidades Administrativas competentes que pudieran
tener la informacion, sefiaiaron a través de los citados oficios, que se han hecho mencién, que después de haber
llevado & cabo una blsqueda exhaustiva de la informacién 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 informacion solicitada, lo cual dio como resultado
propiamente la INEXISTENCIA de la informacién.

En este sentido y ante la falta de informacion, argumentada por las Unidades Administrativas, este Comité en
cumplimiento & uno de sus objetivos sustanciales, el cual consiste en otorgar certidumbre acerca de que se
realizaron las gestiones necesarias para la busqueda de la informacién y en consecuencia satisfacer las
expectativas, &l privilegiarle su acceso a la informacion puablica, actuando en un claro principio de méaxima
publicidad y en beneficio de los peticionarics, dandoles certeza juridica en cuanto a que su peticion ha sido
atendida en los términos y condiciones a los que se encuentra obligada esta Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Sirviendo de apoyo a lo antes sefielado la siguiente tesis de jurisprudencia emitida por el Décimo Quinto Tribunal
Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, asi como el criterio 12/10 emitido por el pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion Publica:

“TRANSPARENCIA Y ACGESO A LA INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL. EL CUMPLIMIENTO DE LA
SENTENCIA DE AMPARO QUE ORDENA DAR RESPUESTA A UNA SOLICITUD DE INFORMACION CONFORME A
LO PREVISTO EN LA LEY FEDERAL RELATIVA, DEBE EMITIRLA EL COMITE DE TRANSPARENCIARESPECTIVO

De lo dispuesto en los articulos 40. 41. 42, 43, 44. 45. 46 v 49 de esa ley, se desprende que para negar el
acceso a la informacion de una dependencia o entidad sujefa a ese ordenamiento, por inexistencia de la
propia informacion, no basta con que el titular de la unidad administrativa o de la unidad de Transparencia
raspectiva indiquen al solicitante que no cuentan con la informacion requerida y que debe ser solicitada a
ctra entidad o dependencia, sino que es menester que la peticion se remita al Comité de Informacion
correspondiente a efecto de que sez éste quien resuelva en definitiva lo conducente, para que en su
caso, el solicitante pueda inconformarse con la decision que confirme la inexistencia de la
informacidn. De lo que se sigue que si en un juicio de amparo se otorga la proteccién constitucional para
que las autoridades responsables den respuesta a una solicitud de informacion, ajustandose a lo dispuesto
en la mencionada ley, 2 sentencia relativa no pusde considerarse cumplida si la dependencia o entidad
respectiva se limita a comunicar al solicitante que carece de la informacion requerida y que puede pedirla a
diversa dependencia o entidad, toda vez que en esa hipétesis, es menester que se dé intervencién al Comité
de Informacion respectivo, para que sea éste el que emita la resolucién que determine, en su caso, la
inexistencia de la informacion y el interesado esié en condiciones de cuestionar la decision que se adopte en
ese sentido.”

PROPGSITO DE LA DECLARACION FORMAL DE INEXISTENCIA. Atendiendo a lo dispuesto por los
articulos 113, 141 de la L.ey Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica el propésito de
que los Comités de Informacion de los sujetos obligados por la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pablica Gubernamental emitan una declaracién que confirme, en su caso, la inexistencia de la
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informacion solicitada, es garantizar al solicitante que efectivamente se realizaron las gestiones necesarias
para la ubicacion de la informacion de su interés, y que éstas fueron las adecuadas para atender a la
particularidad dal casc concreto. En ese sentido, las declaraciones de inexistencia de los Comités de
Informacién deben contener los elementos suficientes para generar en los solicitantes la certeza del caracter
exhaustivo de la busqueda de la informacion solicitada y de que su solicitud fue atendida debidamente; es
decir, deben motivar o precisar las razones por las que se buscé la informacion en determinada(s) unidad

(es) administrativa(s), los criterios de blisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en
cuenta.”

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 0 ausencia de datos contenidos en documentos que los sujetos obligados generan, obtengan, adquieran,
transforman o conservan por cualquier titulo. Sirve de apoyo a lo anterior el criterio 15/09 emitido por el Pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos mismo que se inserta a la letra en obvio de
repeticiones por lo que resulta innecesario transcribirse:

Entendiéndose con lo anterior que la inexistencia implica necesariamente que la informacién no se encuentra en
los archivos de la autoridad, no obstante que la dependencia o entidad cuente con facultades para poseer dicha
informacién. En este sentido, la inexistencia es una calidad que se atribuye a la informacion solicitada. Asi puede

sefnalarse que la inexistencia conlleva la ausencia de los mismos en los archivos de |la dependencia o entidad de
que se trate.

Ahora bhien, si tomamos como referencia que las Unidades Administrativas solo estan obligadas a entregar
documentos que se encuentren en sus archivos, es claro que de lo contrario se estarian generando documentos
ad hoc, por lo cual es dable declarar la inexistencia de la informacién, al no encontrarse registros documentales
a los que hace referencia el articulo 141, en los archivos de las areas sustantivas correspondientes, tal y como
es el caso, pues como hemos mencionado al generar informacion estariamos fuera del marco de la Ley al
generar documentos, esto en atencién a que solo se deben entregar la informacién en el formato en el que se
encuentre,

Sirve de apoyo el criteric 09/10 emitido por el pleno de! Instituto en cual sefiala:

LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS AD HOC
PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION. Tomando en consideracion o
establecido por el articulo 42 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica
Gubernamental, gue establece que las dependencias y entidades solo estarén obligadas a entregar
documentos que se encuentren en sus archivos, las dependencias y entidades no estan obligadas a elaborar
documentos ad hoc para atender las solicitudes de informacion, sino que deben garantizar el acceso a la
informacion con la que cuentan en el formato que la misma asi lo permita o se encuentre, en aras de dar
satisfaccion a la solicitud presentada.”

A mayor abundamiento 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:
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Articulo 141. Cuando la informacion no se encuentre en los archivos del sujeto 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:”.

Tesis Aislada
Materia(s). Adminisirativa

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL. LOS ARTICULOS 1,
2Y 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
EXPEDIENTES DE LOS SUJETOS OBLIGADOS, O SEAN DISTINTOS A LOS DE SU PETICION INICIAL.

Si bien es cierto que los articulos 1y 2 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Gubernamental establecen, respectivamente, que dicho ordenamiento tiene como finalidad proveer lo
necesario para garantizar el accesc de toda persona a la informacion en posesion de los Poderes de la
Unién, los érganos constitucionales autdnomos o con autonomia legal y cualquier otra entidad federal, asi
como que toda la informacién gubernamental a que se refiere dicha ley es publica y los particulares tendréan
acceso a ella en los términos que en ésta se serialen y que, por otra parte, el precepto 6 de la propia
legislacion prevé el principio de méxima publicidad y disponibilidad de la informacion en posesion de los
sujetos obligados; también lo es que ello_no_implica_que tales numerales deban interpretarse en el
sentido de permitir al gobernado que a su arbitrio solicite copia de documentos gue no obren en los
expedientes de los sujefos obligados, o sean distinfos a los de su peticion inicial, pues ello
contravendria el articulo 42 de la cifada ley, que sefiala que las dependencias y entidades sélo
estaran obligadas a entreqar los documentos que se encuentren en sus archivos -los solicitados- y
que la obligacidn de acceso a [a informacion se dara por cumplida cuando se pongan a disposicion
del solicitante para consulta en el sitio donde se encuentren.

*Enfasis Adadido.

Por lo que se advirtio por parte de las Unidades Administrativas, que derivado del proceso de busqueda de la
informacion, el cual quedé assntado en los diversos oficios citados con anterioridad, y siendo que las Unidades
Administrativas mencionadas al inicio de la presente resolucion, son las encargadas de poseer la informacion en
razon de su competencia y en atencion a que dicha blisqueda obedeci6 a lo establecido en Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, al realizarse dicha blisqueda tanto en los archivos fisicos como
elecironicos de las muiticitadas Unidades Administrativas, mediante los reiterados oficios, en los que se
desprendio la ausencia de informacion en los términos sefialados por el particular asi como la imposibilidad de
encontrarle una exprasion documental a la peticion 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, asimismo \
y garantizando a los peficionarios el acceso a la informacién, en aras de dar satisfaccion a las solicitudes de
informacion plblica, rigiéndose siempre con la maxima publicidad y disponibilidad de la informacion, se \
remitieron a este comité las repuestas por parte de las Unidades Administrativas a fin de pronunciarse respecto a \
las contestaciones emitidas.
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Demostrando con lo anterior, que este sujeto obligado, cumple de manera cabal con la normatividad vigente y
aplicable, corroborando que se realizd la busqueda exhaustiva en las diversas unidades administrativas
competentes que pudieran tener la informacion, tanto en sus archivos fisicos como electronicos, sin que en ellos
se localizara la informacion 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.

En consecuencia, se CONFIRMA LA INEXISTENCIA de la informacién requerida en las diversas solicitudes
indicadas al inicio del presente considerando, mismas que les recay6 los nimeros de folio 1215100412916,
1215100418116, 1215100418716, 1215100418816, 1215100418916, 1215100419016, 1215100419116,
1215100419215, 1215100419216, 1215100419816, 1215100423016, 1215100423116, 1215100423216,
1215100423716, 1215100424116, 1215100453616, 1215100453716, 1215100453816, 1215100453916,
1215100458416, 1215100458516, 1215100458616, 1215100458716, 1215100462816, 1215100462916,
1215100463016, 1215100463116, 1215100463216, 1215100463516, 1215100464416, 1215100464516,
1215100464616, 1215100464816.

SEPTIMO.- Este Comité de Transparencia entra al estudio y analisis de los oficios descritos en la parte del
resultando de la presente resolucion, con los que da respuesta la Comision de Auterizacion Sanitaria, la cual se
encuentra adscrita a esta Comision Federal, a las solicitudes de informacion signadas con los siguientes
ntimeros de folio 1215100414416, 1215100414516, 1215100416616, 1215100416816. Ios cuales se tienen por
reproducidos en el presente considerando de ésta resolucion.

Es menester sefialar que este Comité de Transparencia estima prudente exponer que, se colegia siempre bajo
los principios que rigen ¢l derecho de acceso a la Informacion Pablica, cumpliendo primordialmente con la
evaluacién de las respuestas emitidas por las Unidades Administrativas, esto es, estudiar la declaracion de
inexistencia parcial de la informacion solicitada e indicando los supuestos normativos aplicables al caso concreto.

Iniciando el presente estudio, es importante resaltar que, aun y cuando parte de la informacion se encuentra y es
remitida por la Unidad Administrativa, se debe considerar que parte de la informacion requerida por el particular,
recae en el supuesto, de que las Unidades Administrativas no puede crear documentos ad hoc para atender
solicitudes de informacion, por lo que en el oficio de mérito el que se indico Unicamente las partes de la
informacion.

Cabe agregar a lo antes referido, 2 fin de dar mayor certeza lo indicado en los criterios CRITERIO29/10,
CRITERIO09/10 y CRITERIO15/09, mismos que fueron emitidos por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informecion Publica y Proteccion de Datos:

“CRITERIO 29/1¢” LA CLASIFICACION Y LA INEXISTENCIA DE INFORMACION SON CONCEPTOS
QUE NO PUEDEN COEXISTIR. La inexistencia implica necesariamente que la informacion no se encuentra
en los archivos da la autoridad, no obstante que la dependencia o entidad cuente con facultades para
poseer dicha informacion. £n este sentido, a inexistencia es una calidad que se atribuye a la informacion
solicitada. Por su parte, la clasificacion es una caracteristica que adquiere la informacion concreta contenida
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en un documento especifico, siempre que se encuentre en los supuestos establecidos en los articulos 13 y
14 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, para el caso de la
informacion reservada, y 18 del mismo ordenamiento, para el caso de la informacion confidencial. Por lo
anterior, la clasificacion y la inexistencia no coexisten entre si, en virtud de que la clasificacion de informacion
implica invariablemente la existencia de un documento o documentos determinados, mientras que la

inexistencia conlleva la ausencia de los mismos en los archivos de la dependencia o entidad de que se
frate...” (Sic).

“CRITERIO 09/10 “...LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR
DOCUMENTOS AD HOC PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION.
Tomando en consideracion lo establecido por el articulo 42 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica Gubemamental, que establece que las dependencias y entidades sélo estaran
obligadas a entregar documentos que se encuentren en sus archivos, las dependencias y entidades no
estan obligadas a elaborar documentos ad hoc para atender las solicitudes de informacién, sino que deben
garantizar el acceso a la informacion con la que cuentan en el formato que la misma asi lo permita o se
encuentre, en aras de dar satisfaccién a la solicitud presentada...”(Sic)

“CRITERIO 15/0¢ LA INEXISTENCIA ES UN CONCEPTO QUE SE ATRIBUYE A LA INFORMACION
SOLICITADA. El earticulo 46 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental establece que cuando los documentos no se-encuentren en los archivos de la unidad
adminisirativa, ésta debera remitir al Comité de Informacién de la dependencia o entidad fa solicitud de
acceso y el oficio en donde lo manifieste, a efecto de que dicho Comité analice el caso y tome las medidas
pertinentes para localizar el documento solicitado y resuelva en consecuencia. Asimismo, el referido articulo
dispone que en caso de que el Comité no encuentre el documento, expedira una resolucion que confirme la
inexistencia del mismo y notificara al solicitante, a través de la unidad de Transparencia, dentro del plazo
establecido en el articulo 44 de la Ley. Asi, la inexistencia implica necesariamente que la informacion no se
encuentra en los archivos de la autoridad -es decir, se trata de una cuestion de hecho-, no obstante que la
dependencia o entidad cuente con facultades para poseer dicha informacion. En este sentido, es de
senalarse que la inexistencia es un concepto que se atribuye a la informacién solicitada.

Derivado de lo antes sefalado, en los parrafos que anteceden la respuesta de inexistencia parcial, recae en el
hecho de que el documento con lo que se dio contestacion a la solicitud, recaer en el hecho de que tnicamente
se cuenta con parte de la informacion solicitada y la obligacion de la Unidad Administrativa es el otorgar los
documentos con los que cuente sin crear documentos que no hayan sido elaborados o creados por la misma,
esto es que no pueden generar documentos que satisfagan a los solicitantes por falta de datos.

Por lo que corresponde examinar la respuesta emitida por la Unidad Administrativa de forma particular se
desprende lo siguiente:

A} Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100414416

L.a Comision de Autorizacién Sanitaria proporciono la siguiente informacion:

“..En razon de lo anterior, esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva
correspondiente en los archivos fisicos y electronicos, a efecto de localizar la expresion documental
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requeriaa, advirtiendo como resultado la ficha técnica ubicada en el Registro Nacional de Ensayos Clinicos
(RNEC), la cual podra consultar a través de fa siguiente liga electrénica que se cita a continuacion:

htip://189.254.115.250/Resoluciones/Consultas/ConWebRegEnsayosClinicos.asp

Asimismo cabe sefialar que el protocolo no cuenta con vigencia, lo anterior con fundamento en el articulo
132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

Asi mismo en cuanto a la informacion no propercionada se informd lo siguiente:

Finalmente se informa que respecto al resultado conclusivo del protocolo, la informacion es INEXISTENTE, de
conformidad con lo dispuesto en el Articulo 141, Fracc. Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica v en el CRITERIO/0015-09 emitido por el Pleno del INA...” (Sic)

B) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100414516

La Comision de Autorizacion Sanitaria proporciond |a siguiente informacion:
“...En razon de lo anterior, esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva
correspondiente en los archivos fisicos y electronicos, a efecto de localizar la expresion documental
requerida, advirtiendo como resultado la ficha técnica ubicada en el Registro Nacional de Ensayos Clinicos
(RNEC), la cual podra consultar a través de la siguiente liga electrénica que se cita a continuacion:
http://189.254. 115.250/Resoluciones/Consultas/ConWebRegEnsayosClinicos. asp

Asimismo cabe sefiglar que el protocolo no cuenta con vigencia, lo anterior con fundamento en el articulo
132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

Asi mismo en cuanto a la informacion no proporcicnada se informé lo siguiente:

Finalmente se informa que respecto al resultado conclusivo del protocolo, la informacion es INEXISTENTE, de
conformidad con lo dispuesto en el Articulo 141, Fracc. Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica v en el CRITERIO/0015-09 emitido por el Pleno del INAL...” (Sic)

C) Respecto a la solicitud marcada con el folic 1215100416616

La Comision de Autorizacion Sanitaria properciond la siguiente informacion:

Ahora bien, con relacion a los permisos de importacion otorgados, desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la
fecha, respecto de la sustancia Carbidopa con levodopa y entacapona, ya sea en forma aislada o en
combinacidn con cualguier otra sustancia, se informa lo siguiente:

Esta Comision de Autorizacitén Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en el
archivo electrénico con los que cuenta esta unidad administrativa, de la cual y tomando en consideracion el
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Cuadro General de Clasificacion Archivistica y Catalogo de Disposicién Documental de la Secretaria
de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 31 de agosto de 2007, en concordancia al
cuadro que obra en la pagina 48, subnumeral 14S.15 del citado manual, el cual establece fo siguiente:

i L P ALORES L _..:E]. NG i E':. .': J
SECCION Y SERIES DOCUMENTALES | o niuelEd) oo Archivode | Archvode T Histér
i 7 : : Trdmite Can:i;:;trn-_ completa

| PROTECCION CONTRA RIESGOS : ] :

145 | SANITARIOS i AROS ANOS ANOS | o(H)
3 SnEae . Baja(B) |
2emmisos sanitarios de importacién y exportaci- 26

145.15 | ¢én de productos regulados por la COFEPRIS, Administrative 1 aiio 0 aii 1aiio H (m) Si

3si como dg los terceros autorizados. (25) anos

(25) Se conservard en el Archive de Trimite 1 afio después del vencimiento de la vigencia del permiso, posteriormente se transfiere al Archivo de Concentracion para
su trdmite de baja, previa valaracian histdrica.

(26) Se transfiere al Archivo de Conceniracion, tinicamente para su trimite de baja, previa valoracitn historica.

Por lo anterior y toda vez que, la vigencia de conservacion de la documentacion para el tipo de informacion
que solicita, que es de “un afio” por tener “carécter administrativo”, por lo que la fecha de los documentos
del 31 de diciembre 2014 hacia fras, feneci6, por lo tanto, es decir, la imposibilidad material y juridica para
emitir e informar lo requerido por el peticionario a través de la solicitud de informacion No. 1215100416616

Aunado a lo anterior, cabe sefialar que de acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012,
mediantes las cuales se adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios, del Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y del Reglamento de
Insumos para la Salud, en especifico lo relacionado a la opcién de que determinados tramites de importacion
y exportacion de mercancias se presentarén via electronica; para tales efectos, de manera previa se creé
mediante decreto del 14 de enero de 2011, la “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior”
(VUCEM), en este sentido, los particulares pueden optar por esta via o en la forma tradicional, es
decir, de manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria,

Bajo este entendido, le notifico que esta Comision Federal en lo que cabe a los tramites de importacién de
los productos competencia regulatoria de la Secretaria de Salud atendidos a través de la VUCEM, presenta
imposibilidad material para proporcionar informacién anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez que esta
plataforma electronica es administrada por el Servicio de Administracion Tributaria (SAT), y es hasta el 9 de
marzo del afo en curso, que el SAT liberé el modulo de consulta, que sirve poder obtener reportes de
tramites atendidos por COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sefialar que es a partir de la fecha en
comento (10 de marzo} que se proporciona la informacién correspondiente a la VUCEM en caso de
existir iramites atendidos a través de ésta. ; '

realizo una bdsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en la base de datos del Sistema Integral de
Informacién para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (SIPRIS) - de esta Comision Federal y en Ia .
VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2015 al 9 de septiembre 2016 y del 1 de enero 2015 ‘\ ‘-.\
&l 10 de junio 2016, respectivamente, para la sustancia combinada denominada “CARBIDOPA con \

En razén de lo anterior me permito hacer de su conocimiento que esta Comisién de Autorizacion Sanitaria \

LEVODOPA y ENTACAPONA, ya sea en forma aislada o en combinacién con cualquier otra \

sustancia”, la cual arroja en el momento de la busqueda, que esta Comisién Federal ha expedido los \
permisos que se listan a continuacion: \\\
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PERIODO: 1 enero ol 31 de diciembre 2015

]
| STALEVO (ENTACAPONA / Producto ,
LEVODROPA / CARBIDOPA) Terminado 2,000,000 Plezd
STALEVO (ENTACAPONA / Producto _
LEVODOPA / CARBIDOPA) Terminado 000,200 Pleza 2/4/2015
, . f
153300100C0078 | STALEVO {ENTACAPONA / Producto S OB00 pi
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V. | LEVODOPA / CARBIDOPA) Terminado e ez
| STALEVO (ENTACAPONA / Producto ;
LEVODOPA / CARBIDOPA) Terminada 200D Pleza
STALEVO (ENTACAPONA / Product
LEVODOPA / CARBIDOPA) Termi:aé’o 300,000 Pieza
(ORIGINAL DE BSEQUIO)
STALEVO (ENTACAPONA / Producto .
p
LEVODGPA / CARBIDOPA) Terminado 000100 =
STALEVO {ENTACAPONA P
LEvooorJ{A g A;glt?gP A/ . rw_““: 2000 000 pieza | 4/29/2015
153300109C1420 ) Srmimavos
NOVARTIS FARMACEUTICA, 5.4. DE C.V. VO [
STALEVO (ENTACAPONA / Producto i .
LEVODOPA / CARBIDOPA) * | Terminado
STALEVO (ENTACAPONA/ | Producto , ,
LEVODOPA / CARBIDOPA) * | Terminado 2 000000 o7 Pleza
STALEVO 12/14/2015
153300109C5102 Producta ,
) ; (ENTACAPONA/LEVODOPA/ 2,000,000 Pieza
NOVARTIS FARMACEUTICA, 5.A. DE C.V. ; B
OVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V., CARBIDORA) (Al et | N R Anedp
STALEVO :
(ENTACAPONA/LEVODOPA/ Tprr"d.‘:::o 2,000,000 Pieza
CARBIDOPA) (F.F. TABLETA) &
STAEL Producto
(ENTACAPONA/LEVODOPA/ | - T0CH° ¢ 2,000,000 Pieza
CARBIDOPA) (F.F. TABLETA) erminaco
STALEVO RN
(ENTACAPONA/LEVODOPA/ Te:“,:“a;o 2,000,000 Pieza
CARBIDOPA) (F.F. TABLETA) :
STALEVO o duio
{ENTACAPONA/LEVODOPA/ Terasds 200,000 Pieza
CARBIDOPA) (F.F. TABLETA) i
PERIODO: 1 eneroc af 9d tier 2016
163300109C1723 STALEVO (ENTACAPONA/ | = L 5/11/2016
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V. (REPRESENTANTE | LEVODOPA / CARBIDOPA} | -ToC3C0 2,000,000
LEGAL) (F.F. TABLETA) s i
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STALEVO (ENTACAPONA / Srodidia
LEVODOPA / CARBIDOPA) : ’r" et 2,000,000 Pieza
(F.F. TABLETA) Emin
STALEVO (ENTACAPONA /
LEVODCPA / CARBIDOPA) Producto .
(F.F. TABLETA) ORIGINAL DE |  Terminado 200,000 Pleza
OBSEQUIC.
| STALEVO (ENTACAPONA / —
| LEVODOPA / CARBIDOPA) v 2,000,000 Pieza
| (TABLETAS) Erminace
[ STALEVO (ENTACAPONA / Bradinto
| LEVODOPA / CARBIDOPA) ¢ rm[“ ; 2,000,000 Pieza
| (TABLETAS) erminaco
163360109C1 785 | STALEVO (ENTACAPONA / —
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V. (REPRESENTANTE | LEVODOPA / CARBIDOPA) — 2,000,000 Pieza | 5/19/2016
) | Terminado
LEGAL) | (TABLETAS)
]
{ STALEVC (ORIGINAL DE
| OBSEQUIO)(ENTACAPONA/ | Producto :
| LEVODOPA / CARBIDOPA) | Terminado |  200%0% Pleza
| [TABLETAS)
| STALEVO (ORIGINAL DE
| OBSEQUIOJ(ENTACAPONA/ | Producto :
| LEVODOPA / CARBIDOPA) Terminado 210,000 it
| (TABLETAS)

**YUCEM
PRODUCTO: CARBIDOPA con

Asi mismo en cuanto a la informacion no proporcionada se informo lo siguiente:

“...En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacion
Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva en los archivos y base de datos correspondientes, de la cual NO se
advirtio rssulfado alguno respecto a *...la existencia de registros sanitarios vigentes y o en tramite y
solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado Carbidopa con
levodopa y entacapona que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la
fecha...”. Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el
articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en correlacion
con el CRITERIO/0015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion
de Datos.
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D) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100416816

La Comision de Autorizacion Sanitaria proporciond la siguiente informacion:

Ahora bien, con relacion a los permisos de importacion otorgados, desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la

fecha, respecto de la sustancia entacapona, ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier otra
sustancia, se informa lo siguiente:

Esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en el
archivo electrénico con los que cuenta esta unidad administrativa, de la cual y tomando en consideracion el
Cuadro General de Clasificacion Archivistica y Catalogo de Disposicion Documental de la Secretaria
de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacién del 31 de agosto de 2007, en concordancia al
cuadro que obra en la pagina 48, subnumeral 14S.15 del citado manual, el cual establece lo siguiente:

SRR : VIGENCIA DOCUMENTAL
: B [ E: VALORES
CLAVE | ' ' SECCION Y SERIES DOCUMENTALES ! i
b Bt DOCUMENTALES | Archivo de 3""“’“’ Vigencia
: : oncentra-
: 1 ! Trimite e completa
| PROTECCION CONTRA RIESGOS ] B
_ 148 SANITARIOS AROS |  AROS ANOS
. =en.nisos. sanitarios da importacion y exporiaci- (26)
148.15 &n de productos regulados por la COFEPRIS, l Administrativo 1 afio 0 afios 1 ailo
13i como dg los terceros autarizados. {25) | e
(25) Se conservard en el Archivo de Trimite 1 afo después del vencimiento de ia vigencia del permiso, posteriormente se fiere al Archivo de Cc tracion para

su trimite de baja, previa valoracion histérica.
(26) Se transfiere al Archivo de Concentracidn, (nicamente para su trimite de baja, previa valoracién histérica.

Por lo anterior y tada vez que, la vigencia de conservacion de la documentacion para el tipo de informacion
que solicita, que es de “un afio” por tener ‘caracter administrativo”, por lo que la fecha de los documentos
del 31 ae diciembre 2014 hacia tras, feneci6, por fo tanto, es decir, la imposibilidad material y juridica para
emitir e informar lo requerido por el peticionario a través de la solicitud de informacién No. 1215100416816

Aunado a lo anterior, cabe sefialar que de acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012,
mediantes las cuafes se adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios, del Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y del Reglamento de
Insumos para la Salud, en especifico lo relacionado a la opcién de que determinados trémites de importacién
y exportacion de mercancias se presentarén via electronica; para tales efectos, de manera previa se cre6
mediante decreto del 14 de enero de 2011, la “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior”
(VUCEM), en este sentido, jos particulares pueden optar por esta via o en la forma tradicional, es
decir, de manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria.

Bajo este entendido, e notifico que esta Comision Federal en lo que cabe a los trémites de importacion de
los productos competencia regulatoria de la Secreteria de Salud atendidos a través de la VUCEM, presenta
imposibilidad material para proporcionar informacion anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez que esta
plataforma electronica es administrada por el Servicio de Administracion Tributaria (SAT), y es hasta el 9 de
marzo del ano en curso, que e SAT liberé el médulo de consulta, que sirve poder obtener reportes de
tramifes atendidos por COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sefialar que es a partir de la fecha en
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comento (10 de marzo) gue se proporciona Iz informacion correspondiente a la VUCEM en caso de
existir tramites atendidos a través de ésta.

En razén de lo anterior me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacion Sanitaria
realizé una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en la base de datos del Sistema Integral de
Informacién para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (SHPRIS) de esta Comision Federal y en la
VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2015 al 9 de septiembre 2016 y del 1 de enero 2015
&l 10 de junio 2016, respectivamente, para la sustancia combinada denominada “ ENTACAPONA, ya sea
en forma aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia”, la cual arroja en el momento de la
busqueda, que esta Comisién Federal ha expedido los permisos que se listan a continuacion:

STALEVO (ENTACAPONA / Producto .
| 4 P
| LEVODGPA / CARBIDOPA) Terminado 2,000,000 ead
 ERt
| STALEVO (ENTACAPONA / Producto : .
p
LEVODOPA / CARBIDOPA) Terminado P0d.00 Ieed 2/4/2015
153300109C0078 STALEVO (ENTACAPONA / Producto 2,000,000 fi
NOVARTIS FARMACEUTICA, 5.A. DE C.V. LEVODOPA / CARBIDOPA) | Terminado '’ &
STALEVO (ENTACAPONA / Producto .
: P
LEVODOPA / CARBIDOPA) Terminado . | *#/000:000 ez
| STALEVO (ENTACAPONA /
| LEVODOPA / CARBIDOPA) TZ:‘:I,:::D 300,000 Pieza
(ORIGINAL DE BSEQUIO)
STALEVO [ENTACAPONA / Producto .
P
LEVODOPA / CARBIDOPA) Terminado 2080900 22
STALEVO (ENTACAPONA / Producto .
- A3 2000 000 Pieza 4/29/2015
153300109C1420 LEVODOPA / CARBIDOPA) Termmado:
NCVARTIS FARMACEUTICA, 5.0 DE CV, TALEVO (ENTACAPONA/ | Producto’ ;
1 3 P
| LEVODOPA / CARBIDOPA) * | Terminado | 2900000 ¥ 1
| STALEVO (ENTACAPONA/ | - Producto :
p
LEVODOSA / CARBIDOPA) * | Terminado 2000 200 e
- STALEVO - 12/14/2015
153300109C5102 Producto ,
: _ (ENTACAPONA/LEVODOPA/ 2,000,000 | Pieza
E ITI A
NOVARTIS FARMACEUTICA, S A DE C.V,, CARBIDOPA (FF.TABLETA) | . TerMinado
| sTALEVO ' :
| (ENTACAPONA/LEVODOPA/ TF;:‘::LE;O 2,000,000 Pieza
| CARBIDOPA] (F.F. TABLETA)
| - s
| STALEVO
| (ENTACAPONA/LEVODOPA/ :?;:‘:1‘:;0 2,000,000 Pieza
| CARBIDOPA) (F.F. TABLETA) 2
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4 Moty

| STALEVO braiiudt \

| (ENTACAPONA/LEVODOPA/ Ter?mna;o 2,000,000 Pieza
CARBIDOPA) (F.F. TABLETA)

;i STALEVO Producto

| {ENTACAPONA/LEVODOPA/ | 05 2. 200,000 Pieza
| CARBIDOPA) (F.F. TABLETA)

PERIODO: 1 enero al 9 de septiembre 2016

- PR'Q‘I '
e
STALEVO (ENTACAPONA / .
LEVODOPA / CARBIDOPA) R bl 2,000,000 Pieza
(F.F. TABLETA) :
STALE
163300109C1783 ipees Jf?liﬁ‘;fﬁ;ﬁ{ Producto 2,000,000 besa | 5/11/2016
NOVART!S FARMACEUTICA, 5.4. DE C.V. (REPRESENTANTE | < ; Terminado ’ ’
LEGAL) | (F.F. TABLETA)
STALEVO (ENTACAPONA /
LEVCDOPA / CARBIDOPA) Producto .
{F.F. TABLETA) ORIGINALDE | Terminado 200,000 e
OBSEQUIO.
STALEVO {ENTACAPONA / —
LEVODOPA / CARBIDOPA) R 2,000,000 Pieza
(TABLETAS) il ;
STALEVO (ENTACAPONA / AN
LEVODOPA / CARBIDOPA) e | 12000000 | Pieza
(TABLETAS)
i
1633001091785 | STALEVO (ENTACAPONA / B Bt
NOVARTIS FARMACEUTICA, 5., DE C.V. (REPRESENTANTE | LEVODOPA / CARBIDOPA) LR 2,000,000 Pieza | 5/19/2016
LEGAL) (TABLETAS)
STALEVO (ORIGINALDE
OBSEO.UIO){ENTACAPONA/ Producto i
,000, Pi
LEVODOPA / CARBIDOPA Terminado 220,000 e
(TABLETAS} : :
STALEVO (ORIGINAL DE :
QBSEQUIO)(ENTACAPONA/ |  Producto - :
2 p
LEVODOPA [ CARBIDOPA) Terminado 09’-000 N
(TABLETAS)

" (Sic)
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Asi mismo en cuanto a la informacion no proporcionada se informo lo siguiente:

“...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacion
Sanitaria realiz6 la busqueda exhausﬁva en los archivos y base de datos correspondientes, de la cual NO se
advirtio resultado alguno respecto a “..la existencia de regfstros sanitarios vigentes y o en ftrémite y
solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado entacapona que
hayan sido oforgados dentro del periode de 1 de enero de 2013 y hasta la fecha...”. Por lo que se colige que
dicha informacién es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en correfacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por
el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos.

En base a la solicitud estudiada dentro del presente considerando, se comprende que aun y cuando esta
Comision Federal y su Unidad Administrativa adscrita, cuenta con informacion referente a la solicitud de mérito,
unicamente se encuentran de forma parcial, por lo que se actualizan los supuestos normativos marcados con los
numerales 6 y 46 de la Ley Federal de Acceso a la Informacién Pablica Gubernamental, que a la letra indican:

Articulo 6. En la interpretacién de esta Ley y de su Reglamento, asi como de las normas de carécter
general a las que se refiere el Articulo 61, se debera favorecer el principio de maxima publicidad y
disponibilidad de la informacion en posesion de los sujetos obligados”.

Articulo 46.- Cuando los documentos no se encuentren en los archivos de la unidad administrativa, ésta
debera remitir al Comité de la dependencia o entidad la solicitud de acceso y el oficio en donde lo
manifieste. EI Comité analizaré el caso y tomaré las medidas pertinentes para localizar, en la dependencia o
entidad, el documento solicitado y resolvera en consecuencia. En caso de no encontrarlo, expediré una
resolucion que confirme la inexistencia del documento solicitado y notificara al solicitante”.

Demostrando con lo anterior, que esta autoridad obligada cumpliendo con la normatividad vigente y aplicable,
realizd la busqueda exhaustiva en la Unidad Administrativa, tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, sin
que en ellos se localizare la totalidad de la informacién requerida en particular, razén por la cual este comité
estima prudente confirma la INEXISTENCIA PARCIAL de la parte no proporcionada a la solicitud de la que se le
asignd el namero de folio 1215100414416, 1215100414516, 1215100416616, 1215100416816 por lo que
ademas resulta obligatorio remitir al interesado copia de los oficios en el que se sefala la clasificacion de la
informacion requerida y asi mismo se remita la informacion localizada.

OCTAVO.- En ofro orden el presente Comité entra af analisis y estudio del Cumplimiento de Resolucion del RDA,
respecto a la respuesta emitida por la Coordinacién General Jurjdica y Consultiva, la cual se encuentra adscrita a
esta Comisidn Federal, en la cual se esgrimen los alegatos presentados en los oficios sefialados con antelacion,
derivado del recurso de revision nimero RRA 0358/16, el cual le recayo a la SO|ICItUd de acceso a la informacién
1215100210818, a fin de ser aprobados por &l presente Comité.

29 de junio del 2016, la Coordinacion General Juridica y Consultiva, a través de la Subdirectora Ejecutiva de lo

Contencioso y Suplente del Titular de la Unidad de Transparencia, mediante oficio namero,
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CGJC/UDE/3086/20186, dio contestacion a la solicitud de informacion en referencia, seialando que del andlisis

correspondiente de Iz solicitud, este sujeto obligado era declara la inexistencia parcial y otorgando la informacién
con que se cuenta.

Lo anterior de acuerdo con el articulo, 141 de Ley Federal de Acceso a la Informacion Publica, el
cual sefala lo siguiente:

“...Articulo 141. Cuando la informacion no se encuentre en los archivos del sujeto obligado, sera
aplicable para el Comité de Transparencia el procedimiento previsto en el Capitulo | del Titulo Séptimo de

la Ley General, v lo establecido en este articulo Fraccidn Il. Expedira una resolucion que confirme la
inexistencia del Documento;. ..."(Sic).

Inconforme con la respuesta recibida, el solicitante interpuso recurso de revision al que le recayd el
namero de expediente RRA 0358/16, mediante el cual argumento lo siguiente:

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: “...La presente solicitud hace referencia a las quejas presentadas
ante la COFEPRIS bsgo e formato de la  siguiente pagina web u ofro  disponible:
https:/#tramiteselectronicos(4.cofepris.gob.mx/DenunciaExt/Denuncia/Externa/Captura.aspx Los datos solicitados son los
mismos que se solicitan a los denunciantes en dicha pagina web. Por lo tanto, se vuelven a solicitar los siguientes datos,
los cuales pudieron ser ingresados en la mencionada pégina web aunque, del mismo modo, se solicitan las quejas que se
hayan presentado por otro medio: tipo de denuncia (publicidad, establecimiento y producto), giro o actividad del
establecimiento, nombre del producto o servicio coniratado, marca, nombre del demandado, razon social, motivo de
inconformidad, domicilio donde se ofrecen los servicios, relato de hechos, cuando y donde ocurrieron los hechos, entidad
federativa, unidad médica, nombre del medico en caso de aplicar, y solicitud del inconforme (indemnizacion, reembolso de
gastos, explicacion, atencion médica, eic.). La resolucion de la CONAMED se incluy6 para dar sustento a la promocién de
la transparencia toda vez que las quejas presentan un indicativo de un probable problema de salud publico. No se solicitan
las quejas hacia los médicos...” (Sic).

En fecha 22 de julio del 2016, la Coordinacion General Juridica y Consultiva, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de lo Contencioso, mediante oficio numero CGJCI3/UR/3969/2016, emiti6 los alegatos
correspondientes del recurso de revision que nos ocupa, en los siguientes términos:

De lo anterior y en cumplimiento de los alegatos emitidos respecto al RECURSO DE REVISION que nos ocupa,
en fecha 31 de agosto del 2016, el Institutc Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos Personales, emitio resolucion al recurso de revision nimero RDA: 0358/16, en el que se instruy6 a esta
Comision Federal lo siguiente:

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAI: Mediante Notificacion de Resolucion el Instituto
Necional de Acceso a Iz Informacién y Proteccion de Datos Personales (INAI), notifica que se REVOCA la
raspuesta emitida por esta Comision Federal, e instruye a efecto de que se entregue al hoy recurrente la
informacion consistente en:
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“...Realice una busquedz de lo requerido en los archivos de todas las unidades administrativas que
considere competentes, entre fas que no podré omitir a las Comisiones de Autorizacion Sanitaria. y de
Operacién Sanitaria, y entregue al particular lo siguiente:

“...Se advierte que ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios se pueden hacer
denuncias de todo hecho, acto u omisién que represente un riesgo o provoque un dafio a la salud de la
poblacién, ocasionado por establecimientos de salud, de disposicién de érganos, tejidos, células de seres
humanos y sus ccmponentes, de disposicion de sangre, asi como debido a los siquientes productos:
medicamentos, remedios herbolarios, alimentos y suplementos alimenticios; bebidas alcohdlicas y bebidas
no alcohdlicas; productos de perfumeria, belleza y aseo; tabaco; plaguicidas y fertilizantes: nutrientes
vegetales; sustancias toxicas o peligrosas para la salud; quimicos esenciales, precursores quimicos,
estupefacientes y psicotropicos; productos biotecnoldgicos; fuentes de radiacion ionizante para uso médico; y
debido a efectos nocivos de los factores ambientales en la salud humana: salud ocupacional y saneamiento
basico, las actividades relacionadas con la importacion y exportacion de los productos identificados, y de los
establecimientos destinados al proceso de dichos productos...” (Sic)

Sin embargo, cabe sefiaiar que el particular fue claro al manifestar en su solicitud que le “...interesaba
conocer respecto de las quejas y/o inconiormidzdes ocurridas del 2004 a lo que va del afio 2016 de
los que tenga conocimiento la institucién...", y si bien relacioné su solicitud con un precedente resuelto
por este Instituto en contra de un sujeto obligado diverso, ello no tuvo por objeto requerir informacion relativa
& aquél, sino apuntar que la misma no le podia ser negada, es decir, solo queria advertir parte del argumento
que en aquella resolucion se utilizo para aperiurar informacion relacionada con la solicitada...” (Sic).

Luego entonces, en 15 de septiembre del 2016, la Subdirectora Ejecutiva de lo Contencioso de esta Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero CGJC/UDE/UR/5299/2016, turnd
la notificacidn de la resolucion del recurso de revision con namero de expediente RDA: 0358/16, a la Coordinacion
General Juridica y Consultiva, a efecto de que diera cumplimiento a la resolucién en comento.

En 24 de agosto del 2015, en cumplimiento a la resolucion mediante la cual se instruy6 “...interesaba conocer
respecto de las quejas y/o inconformidades ocurridas del 2004 a lo que va del afio 2016 de los que tenga
conocimiento la institucién...”, la Comision de Operacion Sanitaria, mediante oficio COS/1/UE/000668/2016, dio
respuesta al cumplimento de resolucién al recurso de revision que nos ocupa, en los siguientes términos:

“...Se le informa entonces que este Sujeto Obligado NO tiene FACULTAD y ni cuenta con COMPETENCIA,
parasancionar e inhebilitar al personal de los Centros de Atencion de Salud Establecimientos de venta de
medicamentos & insumos pare la salud . por las quejas y/o denuncias presentadas por las posibles
Irregularidades en la prestacion de atencion medica entendido esta como lo sefiala el articulo 32 de la Ley
General de Salud, “...Se entiende por atencién médica e conjunto de servicios que se proporcionan al
individuo, con el din de proteger, promover y restaurar su salud, la cual podra apoyarse de medios
electronicos de acuerde con las normas oficiales mexicanas que al efecto expida la Secretaria de Salud...”, y
la cual se enfoca primerdialmente a lo sefialado en el articulo 27 fraccion lll, de la Ley antes sefialada y el
cual menciona:

Iv. La afencion médica, que comprende la_atencion medica inteqrada de caracter _preventivo,
acciones curativas, paliativas y de rehabifitacion. incluyendo la atencién de urgencias...” (SIC)
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Luego entonces y en base a lo anteriormente expresado se le informa que el Sujeto Obligado que pudiera
contar con la informacidnsolicitada en base a su competencia es la Comision Nacional de arbitraje medico
(CONAMED), por lo cual se le reitera que puede ingresar su solicitud a través de la siquiente direccion
electrénica:

htto:/:www.infomex.org.mx

No obstante lo anterior. me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Operacion Sanitaria
realizé una busqueda exhaustiva de Ia informacion tanto en los archivos fisicos como electronicos con los
que cuenta. De los cuales no se advirtié resultado alguno relacionado a su solicitud inicial por lo cual se
concluye que dicha informacién es inexistente, Io anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Publica, en estricta reoacion con los criterios 15/09
y 27/10 emttidos por el Pleno del entonces Instituto Federal de Acceso a la Informacion Publica, ahora
Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la informacién y Proteccion de Datos Personales....” (Sic)

Por lo antes expuesto, se ilegé a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia, que dicha informacion
se otorga mediante Version Pablica y que la misma informacion fue buscada de manera exhaustiva, lo anterior
con el objetivo de garantizar el principio de méxima publicidad y disponibilidad de la informacién pablica, puso a
disposicion del solicitante la infcrmacion con la que cuenta, bajo esta tesitura y derivado de los preceptos legales
transcritos los cuales fundamentan ei presente considerando, este Comité CONFIRMA EL CUMPLIMIENTO DE
LA RESOLUCION del recurso que nos ocupea.

Este Comité advierte qua respecto al cumplimiento de la Resolucion al RRA 0358/16, derivado de la
solicitud de informacién 1215100210816, el Organo Interno de Control de esta Comisién Federal, VOTO
EN CONTRA, toda vez que este considero que las respuestas manifestadas por la Comisién de
Operacion Sanitaria, no cumplen con lo instruido en la resolucién emitida por el Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos Personales.

RESUELVE

PRIMERO.- Este Comité de Transparencia en su octogésima octava Sesion Extraordinaria, aprueba en los
términos establecidos en el considerando tercero de la presente resolucion, la VERSION PUBLICA de la
informacion de la solicitud de informacion listada para tal efecto en la presente orden del dia.

SEGUNDO.- Este Comité de Transparencia en su octogésima octava Sesion Extraordinaria, aprueba en los
términos establecidos en el considerando cuarto de la presente resolucion, la RESERVA PARCIAL de las
solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.
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TERCERO.- Este Comité de Transparencia en su octogésima octava Sesion Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en e! considerando quinto de la presente resolucion, la RESERVA de la informacién de las
solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

CUARTO.- Este Comité de Transparencia en su octogésima octava Sesion Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en el considerando sexto de Iz presente resolucion, la INEXISTENCIA de la informacion
de las solicitudes de informacién listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

QUINTO Este Comité de Transparencia en su octogésima octava Sesion Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en el considerando séptimo de la presente resolucion, el CUMPLIMIENTO DE
RESOLUCION RRA 0358/16 de Iz informacién de la solicitud de informacién listada para fal efecto en la
presente orden del dia.

SEXTO.- Notifiguese la presente resolucion al peticionario y a las Unidades Administrativas correspondientes,
por conducto de la Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, poniéndose a disposicion del solicitante para consulta el documento original debidamente firmado de
la resolucion en las oficinas de la citada Unidad, con relacion a la solicitud de acceso a la informacion de mérito
para los efectos conducentes. La presente resolucion se expide por duplicado, conservandose un ejemplar en la
Unidad de Transparencia para consulia publica y el segundo en los archivos del Comité de Transparencia y en
su oportunidad, asimismo la presente debe ingresarse a la pagina electronica correspondiente, a fin de poder ser
consultada por los peticionarios, ya que la misma constituye informacion publica.

Asi lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, Ing. Carlos Jests Calderén Beylan, Secretario General y Suplente del Presidente del
Comité de Transparencia; Lic. Alma Delia Garcia Ramirez, Titular del Area de Auditoria para Desarrollo y
Mejora de la Gestion Pablica y Suplente del Titular del Organo Interno de Control en la COFEPRIS para fines del
Comité de Transparencia; y Lic. Carlos Jes(s Yadir Lizardi Alvarez, Coordinador General Juridico y Consultivo y
Titular de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
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