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En la Ciudad de México, a 31 de Julio del 2017, se constituye este Comité de Transparencia en sesion
extraordinaria, la cual en su turno es la Centésima Sexta Sesion Extraordinaria, para resolver las solicitudes de
acceso a la informacion publica, que se enlistan en el presente orden del dia.
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iy

“Se solicita a la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos sanitarios informe si del 01 de enero de 2015 a Ia
fecha de esta consulta se ha presentado algin ftramite de
permiso de importacion, solicitud de registro sanitario y/o
solicitud de reunion ante el comité de Moléculas Nuevas (o
cualguier comité relacionado) para el producto "Emicizumab"
también denominado ACE-910, en caso de ser afirmativa la
respuesta, se solicita a esta Comisién que informe quien es el
solicitante, la fecha de ingreso de dicho frémite, asi como la
indicacion terapéutica que se esta solicitando.  En el mismo
tenor se solicita a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos sanitarios informe si del 01 de enero de 2015 a
1. 1215100565817 la fecha de esta consulta se ha presentado algun trémite de
solicitud  autorizacion de protocolos de investigacion en
cualquiera de sus modalidades y/o autorizacion de protocolos
de investigacion en cualquiera de sus modalidades para el
producto "Emicizumab" también denominado ACE-910, en
caso de ser afirmativa la respuesta, se solicita a esta Comision
que nos proporcione la ficha técnica de los protocolos (No. de
protocolo, patrocinador, = proveedor de informacion, titulo
pablico, titulo completo del protocolo, sitio de investigacion,
condicion de salud o problema a estudiar, objetivo general del
estudio, criterios de inclusion clave, criterios de exclusién clave,
tipo de estudio, fecha programada de primer enrolamiento,
tamafio de la muestra local, estatus del reclutamiento)...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

“...Atentamente se solicita a esa H. Comision informe si ha

2. 1215100566117 otorgado registros sanitarios para medicamentos que usen el SE CONFIRMA LA

presente consufta... (Sic)

principio activo TADALAFIL, a la fecha de respuesta de la INEXISTENCIA }

“...Atentamente se solicita a esa H. Comision informe el
3. 1215100566217 nimero de fodos aquellos registros sanitarios para SE CONFIRMA LA \
' medicamentos que contengan el principio activo TADALAFIL, a INEXISTENCIA
la fecha de respuesta de la presente consulta...” (Sic) \
“...Atentamente se solicita a esa H. Comision informe el

numero de identificacion de los registros sanitarios que ha
oforgado para medicamentos que usen el principio activo SE CONFIRMA LA
TADALAFIL. asi como el nombre o denominacién social de las INEXISTENCIA
personas fisicas 0 morales a quienes les han sido otorgados, a
la fecha de respuesta de la presente consutta...” (Sic)

4. 1215100566317

“ .. Atentamente se solicita a esa H. Comision informe si ha SE CONFIRMA LA

que contengan el principio activo TADALAFIL, a la fecha de

5. 1215100566417 recibido solicitudes de registros sanitarios para medicamentos INEXISTENCIA PARCIAL Q)
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respuesta de la presente consulta...” (Sic)

“...Atentamente se solicita a esa H. Comision informe el
nimero de expediente de todas aquellas solicitudes de registro
6. 1215100566517 sanitario para medicamentos que contengan el principio activo
TADALAFIL, que hayan sido presentadas hasta la fecha de
respuesta a esta esta solicitud...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA PARCIAL

“...Atentamente se solicita a esa H. Comision informe el
numero de identificacion de las solicitudes de registros
sanitarios que ha recibido para medicamentos que usen el
. 1215100566617 principio  activo TADALAFIL. asi como el nombre o
denominacion social de las personas fisicas o morales del
solicitante, a la fecha de respuesta de la presente consulta...”
(Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA PARCIAL

-

*...Se solicita si ha autorizado algin tercero autorizado por
Cofepris conforme al Titulo séptimo del Reglamento de
8. 1215100573317 Insumos para la Salud para comenzar estudios respecto de la SE CONFIRMA LA
) sustancia Rivastigmina, también se solicita el nombre, INEXISTENCIA
denominacion y o razén social de los mismos y la fecha de
aprobacion...” (Sic)

“...Solicito a la Cofepris todos los avisos de responsable
sanitario que presento la empresa DENTILAB, S.A. DE C.V.
ante esta comisién o la secretaria de salud en el afio 2015, y
. 1215100633217 que corresponden al domicilio del establecimiento ubicado en
DE UXMAL 381, COLONIA NARVARTE, DELEGACION
BENITO JUAREZ, MEXICO DF O CIUDAD DE MEXICO..."
(Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

w

“...Solicito se me proporcione version piblica de todas las

solicitudes de registro sanitario de medicamentos con [a
10. 1215100224117 sustancia activa "RITONAVIR", que hayan sido presentadas
durante los ultimos 6 afios..." (Sic)

SE CONFIRMA EL
CUMPLIMIENTO DEL
RRA 3068/17

RESULTANDO:

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100565817

1.- En fecha 05 de Junio del 2017, se recibi6 a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100565817, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Se solicita a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios informe si del 01 de
enero de 2015 a la fecha de esta consulta se ha presentado algun tramite de permiso de importacion,
solicitud de registro sanitario y/o solicitud de reunién ante el comité de Moléculas Nuevas (o
cualquier comité relacionado) para el producto "Emicizumab" también denominado ACE-910, en caso
de ser afirmativa la respuesta, se solicita a esta Comisién que informe quien es el solicitante, la fecha
de ingreso de dicho tramite, asi como la indicacion terapéutica que se esta solicitando. En el mismo
tenor se solicita a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios informe si del 01
de enero de 2015 a la fecha de esta consulta se ha presentado algtin trémite de solicitud autorizacion
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de protocolos de investigacion en cualquiera de sus modalidades y/o autorizacién de protocolos de
investigacion en cualquiera de sus modalidades para el producto "Emicizumab" también denominado
ACE-910, en caso de ser afirmativa la respuesta, se solicita a esta Comisién que nos proporcione la
ficha técnica de los protocolos (No. de protocolo, patrocinador, proveedor de informacién, titulo
publico, titulo completo del protocolo, sitio de investigacién, condicion de salud o problema a
estudiar, objetivo general del estudio, criterios de inclusion clave, criterios de exclusion clave, tipo de
estudio, fecha programada de primer enrolamiento, tamario de la muestra local, estatus del
reclutamiento)...” (Sic)

2.- En fecha 06 de Junio del 2017, 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/5823/2017 turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 21 de Julio del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de su Titular, mediante oficio
numero CAS/3/OR/8671/2017 dio contestacion de la siguiente manera:

“...Derivado de la solicitud que nos ocupa esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizo la busqueda
exhaustiva de la informacion en los archivos y bases de datos de la cual se advierte lo siguiente:

En primer término es menester sefialar que en cuanto hace al punto de su solicitud en el que refiere " .Se
solicita a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios informe si del 01 de enero de 2015
a la fecha de esta consuita se ha presentado algin tramite de permiso de importacion, para el producto
"Emicizumab" también denominado ACE-910..." se tiene como resultado:

De lo anterior le informo que la documentacion solicitada NO se encuentra en los archivos de esta unidad
administrativa ya que la conservacion de los documentos administrativos toda vez que esta se encuentra
regulada bajo el Cuadro General de Clasificacion Archivistica y Catalogo de Disposicion Documental de la
Secretaria de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 31 de agosto de 2007, mismo que
obra en la pagina 48, sub numeral 14S.14 del manual antes mencionado, el cual establece lo siguiente:

EVIDENCIA DOCUMENTAL Final pUEDNEER
VALORES CONTE
CLAVE | SECCION Y SERIES DOCUMENTALES | o JALORES mecive de | Avchiva da | Visenca TFUREGIEE0]  INFORMACION
Tramite |concentracién|completada {H){BB:?JE' CLASIFICADA
Historie
145 |PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS ANOS ANOS ANOS o[H(}B?aja SI/NO

Permisos éanitargos de impolrtgciony g
exportacion de productos regulados por la = i
14515 I}EOFEF’RES. A?i como de lcgs tercer?:s 1ado (26)0 anos tafto Hym) Si
autorizases. (25)
{25) Se conservara en el Archivo de Tramite 1 afio despues del vencimiento de Ia vigencia del parmiso posteriormele se transfiere al Archivo de Concentracion para su
tramite de baja previa valaracion historica.

{26) Se transfiere al Archivo ce Concentracién, inicamente para su tramite de baja, previa valoracion histdrica.

En este orden de ideas y toda vez que, la vigencia de conservacion de la documentacion para el tipo de
informacion que solicita, que es de "un afio" For tener "caracter administrativo”, por lo que la fecha de los
documentos del 31 de diciembre 2015 hacia tras, feneci6, por lo tanto, es decir, la imposibilidad material y
1;152(15:%% 536:’?8?;771#:} e informar lo reauerido por el peticionario a través de la solicitud de informacion No.
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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
{ Servicios, del Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y del Reglamento de Insumos para
a Salud, en especifico lo relacionado a la opcion de que determinados trémites de importacion J exportacion
de mercancias se presentaran 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, los
particulares pueden optar por esta via 0 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 importacion de los
productos competencia regulatoria de la Secretaria de Salud atendidos a través de la VUCEM, presenta
imposibilidad material para J)r_o,qorcionar informacion anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez que esta
plataforma electronica es administrada por el Servicio de Administracién Tributaria ESA T), y es hasta el 9 de
marzo del aio en curso, que el SAT liberé el médulo de consulta, que sirve poder obtener réportes de tramites
atendidos por COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sefialar que es a partir de la fecha en comento (10 de

?iargo)dqug ?e proporciona la informacién correspondiente a la VUCEM en caso de existir tramites atendidos a
raves de ésta.

En razén de lo anterior me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacion Sanitaria
realizo una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en la base de datos del Sistema Integral de
Informacion para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (SIIPRIS) de esta Comision Federal y en Ia
"VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2016 al 13 de junio 2017 y del 1 de enero 2016 al 24
de abril 2017, respectivamente, para el compuesto denominado "emicizumab” de la cual no se advirti
resuffado a!?uno relacionado con la bisqueda en comento. 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

Por ofra parte con respecto a la parte conducente de la que nos ocupa en la que menciona"... Se solicita a la
Comision Federag)ara la Proteccion contra Riesgos sanitarios informe si del 01 de enero de 2015 a la fecha
de esta, solicitud de registro sanitario y/o solicitud de reunion ante el comité de Moléculas Nuevas (o cualquier
comité relacionado) para el producto "Emicizumab" también denominado ACE-910, en caso de ser afirmativa
la respuesta, se solicita a esta Comisién que informe quien es el solicitante, la fecha de ingreso de dicho
trémite, asi como la indicacion terapéutica que se esta solicitando. En el mismo tenor se solicita a la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios informe si de! 01 de enero de 2015 a la fecha de esta
consulta se ha presentado algun trémite de solicitud autorizacion de protocolos de investigacion en cualquiera
de sus modalidades y/o autorizacion de protocolos de investigacion en cualquiera de sus modalidades para el
producto "Emicizumab" también denominado ACE-910, en caso de ser afirmativa la respuesta, se solicita a
esta Comision t}ue nos proporcione la ficha técnica de los protocolos (No. de protocolo, patrocinador,
proveedor de informacion, titulo publico. titulo completo del protocolo, sitio de investigacion, condicion de
salud o problema a estudiar, objetivo general del estudio, criterios de inclusion clave, criterios de exclusion
clave, tipo de estudio, fecha programada de primer enrolamiento, tamano de la muestra local, estatus del
reclutamiento)......." es menester precisar que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta en el periodo
indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO se advirtio resultado a!?uno respecto de la informacion
solicitada ".....". Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en e/
articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica en correlacion
con el CRI TE(FS?IO)/OOOT 5-09 emitido por el Pleno de! 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 advirti6 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 atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no

fue asi. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con Ia finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
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debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacién 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 de la materia, sometiendo
a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud1215100566117

1.- En fecha 6 de Junio del 2017, se recibi6 a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion pablica nimero 1215100566117, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“..Atentamente se solicita a esa H. Comision informe si ha otorgado registros sanitarios para
medicamentos que usen el principio activo TADALAFIL, a la fecha de respuesta de la presente
consulta...” (Sic)

2.- En fecha 07 de Junio del 2017, 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 numero
CGJC/UDE/5856/2017 turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
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 Julio del 2017, la Comision de Auton'zaéién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/0OR/8735/2017 dio contestacion de la siguiente
manera;

“...En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la expresién documental
del contenido de la solicitud de acceso a la informacion 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 de 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 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 articulos 34 y 35 de esta Ley: X, XIV, XXIl,
XXM, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un organo desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).
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"...ARTICULO 14. 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 realizé una busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos aon que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto a que esta
Autoridad Sanitaria "... informe si ha oforgado registros sanitarios para medicamentos que usen el principio
activo TADALAFIL, a la fecha de respuesta de la presente consulta”. 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
Pieno del Instituto Federal de Acceso a fa Informacion y Proteccion de Datos.

No omito sefialar, que de la busqueda de informacién realizada por la Comision de Autorizacion Sanitarioa
fue respecto del periodo comprendido del 06 de junio del 2016 al 06 de junio del 2017, fecha en que ingresd
la solicitud de informacion que por medio del presente se contesta; lo anterior se encuentra sustentado en el
Criterio 009/2013 emititdo por el Pleno del Instituto Federaf de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos,
el cual sefiala lo siguiente: _

“PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACIO. El articulo 40, fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pablica Gubernamental, sefiala que los particulares deberén describir en su solicitud de informacién, de
forma clara y precisa, los documentos requeridos. En esre sentido, en el supuesto de que el particular no
haya serialado el periodo sobre el que requiere lainformacion, debera interpretarse que su requerimiento se
refiere al del afio inmediato anterior contado a partit de la fecha en que se presento la solicitud. Lo anterior
permite que los sujetos obligados cuenten con mayores e!ementos para precisar y localizar la informacion
solicitada...” (Sic).
4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
“NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacion 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 Comisién 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 realizo un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscd
la informacion en determinada &rea, 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 de la materia, sometiendo
a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinaré lo conducente,
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Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100566217
1.- En fecha 6 de Junio del 2017, se recibié a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la informacion pablica nimero 1215100566217, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

“...Atentamente se solicita a esa H. Comision informe el ndmero de todos aquellos registros
sanitarios para medicamentos que contengan el principio activo TADALAFIL, a la fecha de respuesta
de la presente consulta...” (Sic)

2.- En fecha 07 de Junio del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niumero
CGJC/UDE/5858/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon 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 Julio del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/8736/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

“...En razbn de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del anélisis de la expresion docurnental
del contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester sefialar, que el objeto de la consulta
transcrita con antelacion es competencia de esta Comis."clm de Autorizacién Sanitaria, quien es la Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha fnfonnacfél, de conformidad con lo establecido en el articulo

17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo 14|fraccion | del Reglamento de la Comision Federal
para la 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 Piblica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren k‘)f articulos 34 y 35 de esta Ley: X, XIV, XXl
XXI, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano d{esconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacién Sanitaria realizo una busqueda exhaustiva de la informacion

solicitada en los archivos aon que cuenta, de la cual NO se advirtid resultado alguno respecto a que esta

Autoridad Sanitaria "... informe el nimero de todos aquelﬂos registros sanitarios para medicamentos que

contengan el principio activo TADALAFIL, a la fecha de respuesta de la presente consufta”. 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 Ia Infarmacion y Proteccion de Datos.

Monterrev 33. Col. Roma, Del. Cuauhtéilm)(:. Meéxico D.F., C.P. 06700,
Tel, 5080-5200 Ext. 1025, 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx 7
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No omito sefialar, que de la busqueda de informacién rea{fzada por la Comisién de Autorizacién Sanitarioa
fue respecto del periodo comprendido del 06 de junio del 2016 al 06 de junio del 2017, fecha en que ingresé

la solicitud de informacion que por medio del presente se contesta; lo anterior se encuentra sustentado en el

Criterio 009/2013 emititdo por el Pleno del Instituto Federal
el cual sefiala lo siguiente:

“PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUA
INFORMACIO. El articulo 40, fraccion Il de la Ley Fede
Publica Gubernamental, sefiala que los particulares debe

e Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos,

NDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
ral de Transparencia y Acceso a la Informacion
ran describir en su solicitud de informacion, de

forma clara y precisa, los documentos requeridos.| En este sentido, en el supuesto de que el particular no

haya senalado el periodo sobre el que requiere lainformac

6n, debera interpretarse que su requerimiento se

refiere al del afio inmediato anterior contado a partit de la fecha en que se presentd la solicitud. Lo anterior
permite que los sujetos obligados cuenten con mayores elementos para precisar y localizar la informacion

solicitada...” (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Adm

inistrativa informé que después de haber realizado

una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en Iost archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
"NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacidn referida por el particular”. Por lo que se lleg6 a

la conclusion por parte de este Comité de Transparencia qhe dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pu'diera 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

s o b |
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la
la informacion en determinada area, asi como cuales fueror
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a

motivacion y fundamentacién por las que se busco
1 los criterios de busqueda utilizados, y las demés

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 de la materia, sometiendo

a consideracion de este organo colegiado la respuesta esg
determinara lo conducente.

rimida por el area competente a efecto de que se

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 121 51 00566317

1.- En fecha 6 de Junio del 2017, se recibié a través de la
de acceso a la informacion pablica nimero 1215100566317
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialo lo sig

“..Atentamente se solicita a esa H. Comision fnforme

'Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
uiente:

el numero de identificacion de los registros

sanitarios que ha otorgado para medicamentos que usen el principio activo TADALAFIL. asi como el

nombre o denominacion social de las personas fisicas ¢
la fecha de respuesta de la presente consulta..." (Sic)

0 morales a quienes les han sido oforgados, a

2.- En fecha 07 de Junio del 2017, el Coordinadorf 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/5860/2017 turné la solicitud de mérito a la Comis

on de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa

Monterrev 33, Col. Roma. Del. Cuauhtémoce, México D.F., C.P. 06700,
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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 puablica correspondiente.

3.- En fecha 20 de Julio del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/8737/2017 dio contestacion de la siguiente

manera:

“...En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que def anélisis de la expresion documental
del contenido de la solicitud de acceso a la informacién es menester sefialar, que el objeto de la consulta
transcrita con antelacion es competencia de esta Comision de Autorizacién 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 de 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 ejercers las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a|la Ley Orgénica de la Administracién Publica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corrqspdnden 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 loL articulos 34 y 35 de esta Ley: X, XIV, XXl,
XXHHl, XX1V, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se reﬁere: a cadaveres y XXVII, esta tltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..."|(Sic.).
"..ARTICULO 14, Corresponde a Ia Comision de Autorizacion Sanitaria:
| {
I. Expedir, prorrogar o revocar las auton‘zar.:'iones sanitarias relacionadas con las materias a que se

refiere el articulo 3, fraccion |, del presente Reglamento;..." (Sic).

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizd una bsqueda exhaustiva de la informacion

solicitada en los archivos aon que cuenta, de fa cual NO
Autoridad Sanitaria "... informe el nimero de identificacion

se advirtié resultado alguno respecto a que esta

de los registros sanitarios que ha otorgado para

medicamentos que usen el principio activo TADALAFIL. asi como el nombre o denominacion social de las

personas fisicas o morales a quienes les han sido otorb

consulta...”. Por lo que se colige que dicha informacion es
articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia
con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Plena del Institutc
de Datos. .

ados, a la fecha de respuesta de la presente
INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en e/
y Acceso a la Informacion Publica en correlacion
) Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion

No omito sefialar, que de la bisqueda de informacion real

zada por la Comisién de Autorizacidn Sanitarioa

fue respecto del periodo comprendido de! 06 de junio del 2016 al 06 de junio del 2017, fecha en que ingresé
la solicitud de informacion que por medio del presente se contesta; lo anterior se encuentra sustentado en ef
Criterio 009/2013 emititdo por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos,
el cual sefiala lo siguiente: ‘ '

“PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUA

NDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE

INFORMACIO. El articulo 40, fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion

Publica Gubernamental, sefiala que los particulares debe,
forma clara y precisa, los documentos requeridos. En este

Monterrev 33. Col. Roma. Del. Cuauhtén

ran|describir en su solicitud de informacion, de
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haya sefialado el periodo sobre el que requiere lainformacion, debera interpretarse que su requerimiento se
refiere al del afio inmediato anterior contado a partit de la fecha en que se presenté la solicitud. Lo anterior

permite que los sujetos obligados cuenten con mayores elementos para precisar y localizar la informacion
solicitada...” (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad »ﬂsdrr| inistrativa informé que después de haber realizado
una basqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
“NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular”. Por 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 pqdiera 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 realizo 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 demés

circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sefsién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se

determinara lo conducente.

Punto 05 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100566417

1.- En fecha 06 de Junio del 2017, se recibio a través de la

|
'"Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud

de acceso a la informacion publica nimero 1215100566417, di:rigida a la Comisién Federal para la Proteccion

contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sfeﬁalc') lo siguiente:
“...Atentamente se solicita a esa H. Coniisién informe: si ha recibido solicitudes de registros
sanitarios para medicamentos que contengan el principio activo TADALAFIL, a la fecha de respuesta
de la presente consulta...” (Sic) , ;
l i
2.- En fecha 07 de Junio del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/5862/2017 turné la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
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 pliblica Torr;espondiente.
| ,
3.- En fecha 20 de Julio del 2017, la Comision de Autorizagion| Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio npmero CASI3!PR!8738!2017 dio contestacidon de la siguiente
manera; It

[l | ; , e
“...Del andlisis de la expresion documental del|contenido de !é solicitud de acceso a la informacion publica,

le informo que esta Unidad Administrativa realizé la busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los
archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de la cual se advirtio lo siguiente:

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoce, México D.F., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 1025, 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx 10
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No. de Solicitud Denominacién Razén Socié.' Fecha de Recepcién
Genérica

16330040480047 TADALAFIL Degort's Chemical, .S.A. de C.V. 12 de julio del 2016
163300404M0133 TADALAFIL |  Seral SA deCV 30 de noviembre del 2016
16330040400047 TADALAFIL SiegFried Rhein| S.A. de C.V. 18 de octubre del 2016
16330040400068 TADALAFIL Shynton México| S.A. de C.V. 16 de diciembre del 2016
16330040400003 TADALAFIL Sun Pharma de México, S.A. ce C.V. 30 de mayo del 2016

No omito sefialar, que la busqueda de informacion realizada por la Comision de Autorizacion Sanitaria fue
respecto del periodo comprendido del 06 de junio del 2016 al 06 de junio del 2017. Fecha en que ingresé la
solicitud de informacién que por medio del presente se contesta; lo anterior se encuentra sustentado en el
Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del Instituto Federal cJe Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos,
el cual sefiala lo siguiente:

"...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOUCITUD DE
INFORMACION. El articulo 40, fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pablica Gubernamental, sefiala que los particulares debé(én:descrfbir en su solicitud de informacion, de
forma clara y precisa, los documentos requeridos. En ese sentido, en el supuesto de que el particular no haya
sefialado el periodo sobre el que requiere la informacion, debera interpretarse que su requerimiento se refiere
al del afio inmediato anterior contado a partir de la fecha en que se present6 la solicitud. Lo anterior permite
que los sujetos obligados cuenten con mayores elementos para|precisar y localizar la informacion solicitada.

|
Finalmente, en lo que corresponde sobre la existencia de solicitudes de registros sanitarios en el afio 2017 a
la fecha con el principio activo denominado TADALAFIL, de la cual NO se advirtio resultado alguno. Por lo
anterior, se colige que dicha informacion es inexistente, o preliminar con fundamento en el articulo 141
fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acces%La la Informacion Publica, en correlacion con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de
Datos..." (Sic). | i

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que qleSpués di ha:ber realizado una blsqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos can los que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria no se encontré informacion respecto a “sobre la eiiste:ncia de solicitudes de registros sanitarios en el
afno 2017 a la fecha con el principio activo denominado TADALAFIL..." (Sic), por lo que se lleg a la conclusion
por parte de este Comité de Informacion que dicha infongracién es PARCIALMENTE INEXISTENTE y que
efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus
respectivas competencias pudieran contar con la informacion|solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no
se localizé una parte de la informacion solicitada. En este sentido, este Comité analizo las respuestas con la
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, | esto es, se realizé un estudio acerca de la
motivacion y fundamentacion por las que se busco la inform cion en determinada area, asi como cuales fueron

los criterios de busqueda utilizados, y las demés C||rcunstant‘.| s que fueron tomadas 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 de la materia, sometiendo
a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se

determinara lo conducente. ‘
|

Monterrey 33. Col. Roma, Del. Cuauhtémoc| México D.F.. C.P. 06700,
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Punto 06 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100566517
1.- En fecha 06 de Junio del 2017, se recibio a traves de la|"Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la informacion publica numero 1215.100566511, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion

: - ) 0ot | Mt
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Atentamente se solicita a esa H. Comfs:on informe el nimero de expediente de todas aquellas
solicitudes de registro sanitario para medicamentos e contengan el principio activo TADALAFIL,
que hayan sido presentadas hasta la fecha de respuest a esta esta solicitud...."” (Sic)

2.- En fecha 07 de Junio del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la FTroteccmn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero

CGJC/UDE/5864/2017 turno la solicitud de mentoia la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa

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 Julio del 2017, la Comision de Auton'zac:ién; Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio n:t]rnero CAS/3/OR/8739/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

|

“...Del anélisis de la expresion documental del contenido de Ia solicitud de acceso a la informacién pablica,
le mformo que esta Unidad Administrativa realizo la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los
archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta de la "uall Se advirtio lo siguiente:

No. de Solicitud Denominacion | Razén Social Fecha de Recepcion
Genérica |

16330040480047 TADALAFIL Degort's Chemical, .S.A. de C.V. 12 de julio del 2016

163300404M0133 TADALAFIL ' Serral, S.A. de CV 30 de noviembre del 2016

16330040400047 TADALAFIL SiegFried Rhein) S.A|de C.V. 18 de octubre del 2016

16330040400068 TADALAFIL Shynton México, S.A. de C.V. 16 de diciembre del 2016

163300404D0003 TADALAFIL Sun. Pharma de México, S.A. ce C.V. 30 de mayo del 2016

No omito sefialar, que la bisqueda de mformac:on reafrzada por la Comisién de Autorizacion Sanitaria fue
respecto del periodo comprendido del 06 de junio del 2016 al 06 de junio del 2017. Fecha en que ingresd la
solicitud de informacion que por medio del presente se contesta; lo anterior se encuentra sustentado en e/
Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del !nst.'tuto Federa:’oJ Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos,
el cual sefiala lo siguiente: |

"..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA !NFORMAC!ON C N.-‘DO NO SE PRECISA EN LA SOUCITUD DE
INFORMACION. El articulo 40, fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pablica Gubernamental, sefiala que los parﬂcufares deberan |describir en su solicitud de informacion, de
forma clara y precisa, los documentos requendos En ese sentido, en el supuesto de que el particular no haya
sefialado el periodo sobre el que requiere la informacion, debera interpretarse que su requerimiento se refiere
al del afio inmediato anterior contado a partir de la facha er que se presento la solicitud. Lo anterior permite
que los sujetos obligados cuenten con mayores elementos paral|precisar y localizar la informacion solicitada.

Finalmente, en lo que corresponde sobre la ex:s!tenc.'a de solicitudes de registros sanitarios en el afio 2017 a
la fecha con el principio activo denominado TADALAFIL, F la cual NO se advirtio resultado alguno. Por lo
anterior, se colige que dicha informacion es :nex:sfente o preliminar con fundamento en el articulo 141

Monterrev 33, Col. Roma, l.)(a[. Cuauhtémoc) México D.F., C.P. 06700,
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|
fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Fed
Datos..." (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos
Sanitaria no se encontré informacion respecto a 1

afo 2017 a la fecha con el principio activo denominado TAD

Combsiin Federal para fa Proteseldn
eontr s Sasiirios

a la Informacion Publica, en correlacién con el
eral de Acceso a la Informacion y Proteccion de

haber realizado una busqueda exhaustiva de la
con los que cuenta la Comision de Autorizacion

'sobre la existencia de solicitudes de registros sanitarios en el

LAFIL...” (Sic), por lo que se llegd a la conclusion

por parte de este Comité de Informacion que dicha informacjén es PARCIALMENTE INEXISTENTE y que
efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el &mbito de sus

respectivas competencias pudieran contar con la informacion

se localizd una parte de la informacion solicitada. En este
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidame
motivacion y fundamentacion por las que se busco la inform

solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no
sentido, este Comité analizé las respuestas con la
nte, esto es, se realizd un estudio acerca de la
acion en determinada area, asi como cuéles fueron

los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia,! convocod
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alu

|
sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

d
a consideracion de este ¢rgano colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se
{

determinara lo conducente.

Lo I
Punto 07 de la Orden del Dia.- Solicitud ‘I121 5100566617
{

1.- En fecha 06 de Junio del 2017, se recibio a traves de la

de acceso a la informacion piblica nimero 1215100566617

contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sieﬁalé lo sig
1

“...Atentamente se solicita a esa H. Comision inform

de registros sanitarios que ha recibido para medicame

. el g i
asi como el nombre o denominacién social de las p

fecha de respuesta de la presente consulta..,” (Sic)

2.- En fecha 07 de Junio del 2017, el Coordinador Gene
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion
CGJC/UDE/5865/2017 turnd la solicitud de mérito
que en razén de su respectiva competencia pudie

ra contar

|
"Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
;uie:nte:

tos que usen el principio activo TADALAFIL.
sonas fisicas o morales del solicitante, a la

e £:‘ numero de identificacion de Ias solicitudes

al Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
:onkr_a Riesgos Sanitarios, mediante oficio numero

a la Comisién|de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa

n la informacién sefialada, con el propésito de que

ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacipn publica orrlespondiente.

| |
3.- En fecha 20 de Julio del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CA
manera:

S/3I0R/8740/2017 dio contestacion de la siguiente

“...Del analisis de la expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion pablica,

le informo que esta Unidad Administrativa realizé la blisque

archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de la

Monterrey 33, Col. Roma, D el. Cuauhté
Tel. 5080-5200 Ext. 1025, 01 800 033 5

2da exhaustiva de la informacion solicitada en los
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No. de Solicitud Denominacion . Razdn Social Fecha de Recepcién
Genérica

16330040480047 TADALAFIL Degort’s Chemical, .S.A. de C.V. 12 de jullo del 2016

163300404M0133 TADALAFIL Serral, SA. de C.V 30 de noviembre del 2016

1630040400047 TADALAFIL SiegFried Rhein, SA, de C.V. 18 de octubre del 2016

1630040400068 TADALAFIL Shynton Mexico, SA, de C.V. 16 de diciembre del 2016

163300404D0003 TADALAFIL Sun Pharma de México) S.A. ce C.V. 30 de mayo del 2016

No omito sefialar, que la bisqueda de informacién realiza
respecto del periodo comprendido def 06 de junio del 2016

da por la Comisién de Autorizacion Sanitaria fue
al 06 de junio del 2017. Fecha en que ingresé la

solicitud de informacién que por medio del presente se co

ntesta; lo anterior se encuentra sustentado en el

Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos,

el cual sefiala lo siguiente:

"...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOUCITUD DE
INFORMACION. El articulo 40, fraccion II de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pablica Gubernamental, sefiala que los particulares deberén} describir en su solicitud de informacion, de
forma clara y precisa, los documentos requeridos. En ese sentido, en el supuesto de que el particular no haya
senalado el periodo sobre el que requiere la informacion, debera interpretarse que su requerimiento se refiere

al del ano inmediato anterior contado a partir de la fecha e

1 que se presento la solicitud. Lo anterior permite

que los sujetos obligados cuenten con mayores elementos para precisar y localizar a informacion solicitada.
|

Finalmente, en lo que corresponde sobre la existencia de s

olicitudes de registros sanitarios en el afio 2017 a

la fecha con el principio activo denominado TADALAFIL, de la cual NO se advirtio resultado alguno. Por lo

anterior, se colige que dicha informacion es inexistente,
fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y. Acceso

o preliminar con fundamento en el articulo 141
a la Informacién Publica, en correlacion con el

CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federa{ de Acceso a la Informacion y Proteccion de

Datos...” (Sic). |

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria no se encontré informacion respecto a “sobre la existencia de solicitudes de registros sanitarios en el

ano 2017 a la fecha con el principio activo denominado TAD/
por parte de este Comité de Informacion que dicha infom
efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria, es I3
respectivas competencias pudieran contar con la informacion

ALAFIL...” (Sic), por lo que se llegd a la conclusion
nacion es PARCIALMENTE INEXISTENTE y que

Uhidad Administrativa que en el ambito de sus
solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no

se localizd una parte de la informacion solicitada. En este sentido, este Comité analizé las respuestas con la
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida |debidamente,| esto es, se realiz6 un estudio acerca de la
motivacion y fundamentacion por las que se buscr:'} la inform cic'J:n en determinada area, asi como cudles fueron
los criterios de blsqueda utilizados, y las demas circunstancias q;ue fueron tomadas cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco

se'sién extraordinaria al Comité de Transparencia

para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este drgano colegiado la res;f)ue'sta esg
determinara lo conducente. |

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtén
Tel. 5080-5200 Ext. 1025, 01800 033 5
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Punto 08 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100573317

1.- En fecha 07 de Junio del 2017, se recibié a través de la

"Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud

de acceso a la informacion publica nimero 1215100573317, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion

contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo sig

uiente;

“...Se solicita si ha autorizado algin tercero autorizaa? por Cofepris conforme al Titulo séptimo del

Reglamento de Insumos para la Salud para comenzar e

tudios respecto de la sustancia Rivastigmina,

también se solicita el nombre, denominacion y o razén social de los mismos y la fecha de

aprobacion...” (Sic)

2.- En fecha 08 de Junio del 2017, 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/6042/2017 turné la solicitud de mérito a la Comisjon de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa

que en razon de su respectiva competencia pudiera contar

n la informacion sefialada, con el propésito de que

ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.
K

| &
3.- En fecha 17 de Julio del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora ejecutiva de

Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante ofic
de la siguiente manera:

“...En razon de lo anterior, me permito hacer dei su conocim

io numero CAS/02/0R/9191/2017 dio contestacion
|

i
’entj ) que del analisis de la expresion documental

del contenido de la solicitud de acceso a la informacion 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 dichalinformacion

, de conformidad con o establecido en el articulo

17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccion contra riesgos Sanitarios, los !cua!es sefialan lo siguiente:

" ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejerce

i |
a las atribuciones de regulacién, control y

fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a rla Ley Organica de la Administracién Publica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracc onés I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren lo aﬁti’cu!os 34 y 35 de esta Ley: XIil, XIV, XX,
XX, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVIl, esta ultima salvo por lo

que se refiere a personas, a través de un organo d
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..."

|| N - Py
sctlancentrado que se denominara Comision
(Sic.).

l |
"..ARTICULO 14. Corresponde a Ia Comisién de Autorizrcic?n Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanii
refiere el articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento;

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria re
solicitada en los archivos aon que cuenta, de la cual NO
tercero autorizado por Cofepris conforme al Tifufo séptimo
comenzar estudios respecto de la sustancia Rivastigmina.
INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en e/ articulo 14

B . .
arias relacionadas con las materias a que se
.. " (Sic).

lizd una busqueda exhaustiva de la informacion
e advirtio resultado alguno respecto de "... algin
del Reglamento de Insumos para la Salud para
.". Por lo que se colige que dicha informacion es ®
1 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y

Monterrey 33. Col. Roma, Del. Cuauhtémoc| México D.F.. C.P. 06700,

Tel. 5080-5200 Ext. 1025, 01 800 0335
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Acceso a la Informacion Publica en correlacion con el CRI TERIO/OOU‘,' 5-09 emitido por el Pleno del Instituto

Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

No omito sefialar, que de la bisqueda de informacién reauzada por la Comisién de Autorizacion Sanitarioa
fue respecto del periodo comprendido del 07de junio del 2076 al 07 de junio del 2017, fecha en que ingresé la
solicitud de informacion que por medio del presente se contesta; lo anterior se encuentra sustentado en el

Criterio 009/2013 emititdo por el Pleno del Instituto Federal
el cual sefiala lo siguiente:

“PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUA
INFORMACIO. El articulo 40, fraccion Il de la Ley Fede
Pablica Gubernamental, sefiala que los particulares debe
forma clara y precisa, los documentos requeridos.| En este
haya sefialado el periodo sobre el que requiere lainformac
refiere al del afio inmediato anterior contado a partit de la

e Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos,

NDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
ral de Transparencia y Acceso a la Informacion
ran| describir en su solicitud de informacion, de
> sentido, en el supuesto de que el particular no
On, |deberé interpretarse que su requerimiento se
fecha en que se presento la solicitud. Lo anterior

permite que los sujefos obligados cuenten con mayores efementos para precisar y localizar la informacion
solicitada...” (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 advirti6 resultado alguno respecto a la informacidn referida por el particular”. Por lo que se llego a
la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia que dlcha 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 pudlella contar con la informacién solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con Ia finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscé
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron loE 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 de la materia, sometiendo
a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrlmfda por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente. | :

Punto 09 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100633?217

1.- En fecha 16 de Junio del 2017, se recibi6 a través de la P!étaforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica namero 1215100633217, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular seial6 lo siguiente:
| |

“...Solicito a la Cofepris todos los avisos de responsébfe sanitario que presenté la empresa
DENTILAB, S.A. DE C.V. ante esta comision o la :.ecretana de salud en el ano 2015, y que
corresponden al domicilio del establecimiento  ubicadp en DE UXMAL 381, COLONIA NARVARTE,
DELEGACION BENITO JUAREZ, MEXICO DF O CIUDAD DE MEX!CO ” (Sic)

Monterrev 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoe, México D.F., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 1025, 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx
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2.- En fecha 19 de Junio del 2017, el Coordinador Gene
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién

al Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Fon_tra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero

CGJC/UDE/6684/2017 turno la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
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 publica correspondiente.

3.- En fecha 24 de Julio del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través del Subdirector Ejecutivo de

Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/0R/9705/2017 dio contestacion de la siguiente manera:

“...En razon de lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es
competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, gufen es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacion, de conformidad con fo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de
Salud, asi como 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 gjercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, alla i!ey 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 fracc;om?s 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, XX,
XX, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se reﬁereLa cadéveres y XXVII, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano d scf;mcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Bqutorfzacit:ﬁﬁ Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sani
refiere el articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento;

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion| Sanitaria

tarias relacionadas con las materias a que se
.." (Sic).

1 ; . .
refafrzjo una busqueda exhaustiva en los archivos

fisicos y electronicos de esta Unidad Administrativa respecfj de "... todos los avisos de responsable sanitario

que presento la empresa DENTILAB, S.A. DE C.V. ante

sta| comision o la secretaria de salud en el afio

2015, y que corresponden al domicilio del| establecim

ento ubicado en DE UXMAL 381, COLONIA

NARVARTE, DELEGACION BENITO JUAREZ, MEXICO fF 0 CIUDAD DE MEXICO’, de la cual no se

aavirtio resuftado alguno. Por o que se colige que dich
fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Fede
Publica en correlacion con el CRITERIO/0015-09
Informacion y Proteccién de Datos.. |

informacion es INEXISTENTE. Lo anterior con
| de Transparencia y Acceso a la Informacién

emitido por ei Pleno del Instituto Federal de Acceso a la

1

{
Finalmente es importante senalar que en conccl)rdancia con el oficio numero CAS/3/OR/7550/2017 de fecha
19 de junio del presente afio, esta Autoridad Sanitaria pt}cha en el siguiente link la informacion respecto de

formatos de Aviso de Funcionamiento, de Responsable San

ttario y de Modificacion o Baja, presentados por la

empresa denominada DENTILAB, S.A. DE C.V., correspondiente al periodo comprendido de fos afios 2009 a

la fecha:

hitp:/transparencia.cofepris.gob.mx/index. php?(')pﬁdn=com_ content&view=anicle&layout=edit&id=81

Monterrev 33, Col. Roma. Del. Cuauhtémoe, México D.F., C.P. 06700,
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Lo anterior de conformidad con los términos establecidos | en el articulo 132 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién pablica en correlacion con el criterio 03-13 emitido por el Pleno del
Instituto Federal de Acceso a fa Informacion y Proteccion de Datos., el cual sefiala lo siguiente:

‘Bases de datos. Debera otorgarse acceso a las mismas, en el formato en el que obren en los archivos de los
sujetos obligados, a fin de garantizar la libre explotacion, manipulacion y reutilizacion de la informacion que
contienen...” (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 advirti6 resultado alguno 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 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 mativacion 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 selsion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude eI articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrlmida por el area competente a efecto de que se

determinaré lo conducente. _ |

|
Punto 10 de la Orden del Dia.- CU MPLIMIENTO DE RESOLUCION Recurso de Revision
RRA 3068/17 derivada de la Solicitud 12151002247117

1.- En fecha 08 de Marzo del 2017 se recibio a trejvéé del “P!atafc)rma Nacional de Transparencia’, la solicitud de
acceso a la informacion publica nimero 1215100224717 di}igida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sena!o lo S|gu:ente

*...Solicito se me proporcione version pubhca de r(ldas las solicitudes de registro sanitario de
med:camentos con la sustancia activa "RITONAVIR", que hayan sido presentadas durante los ltimos
6 anos..."” (Sic)

2.- En fecha 09 de Marzo del 2017 el Coordina'dor General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niimero
CGJC/UDE/22255/2017, turndé la solicitud de mérito a |la |Comisic’>n de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa 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 inf rm:acmn publica correspondiente.

3.- En fecha 24 de Abril del 2017, la Comision de Autoriza,lon Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio namero, C.ASI3!0R14895!201? declaré la inexistencia de la
informacion.

Monterrey 33, Col. Roma. Del. (Juauhlélch_. México D.F., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 1025, 01800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx 18
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4.- Inconforme con la respuesta a la solicitud de informacion 1215100224717, el solicitante presenté Recurso de
Revision al que le recayé el nimero de expediente RRA: 3068/17.

5.- En fecha 10 de Mayo del 2017, el Instituto Nacional de Transparenma Acceso a la Informacion y Proteccion
de Datos Personales, admitio el recurso de revision interpu=st0 por el solicitante, el cual fue notificado a esta
Comision Federal el pasado 18 de Mayo del 2017, en el cual se menciona el acto que se recurre y los puntos
petitorios los cuales son los siguientes:

Descripcion de la solicitud: ".. Solicito se me proporcione version publica de todas las solicitudes de
registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa |"RITONAVIR", que hayan sido presentadas
durante los ultimos 6 afios... "(Sic)

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: "...| Se|recurre Ia respuesta de la Comision Federal
para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (en adelante |COFEPR!S ) emitida mediante el oficio no.
CAS/3/0R/4895/2017 de fecha 24 de abril de 2017, en el qu 1 'se defermina que la informacion solicitada es

inexistente. Lo anterior con base en los siguientes razonam entbs a) EI 27 de abril de 2017 me fue notificada
la respuesta de la COFEPRIS a través de la Plataforma Nacional de Transparencia Gobierno Federal
mediante el oficio ya referido. Asimismo se me indice que dicha respuesta fue sometida para su
correspondiente anélisis y aprobacion en la QUINCUAGE fMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA del
Comite de Transparencia de fecha 27 de abril del 2017 y se me sefialaron los pasos para consultaria en el
apartado de Transparencia de la pagina e,‘ecfromca de Ia OFEPRIS sin embargo, a la fecha (10/056/2017)
no se encuentra disponible para su consulfa en la pagina Fe tpfemet indicada, b) Es de mi conocimiento la
existencia del siguiente registro sanitario: Numero de Registro: 244M2012 SSA Denominacién Distintiva:
NORVIR Fecha de Expedicién / Vencimiento:|27 de magfo cfe 2013 / 11 de octubre de 2017 El cual se
encuentra publicado en el apartado de "Busqueda de Re: .-stros Sanitarios"/Transparencia Focalizada de la
pagina de internet de COFEPRIS: De lo antenor se colige qua existe una solicitud de registro sanitario que
recayé al registro sanitario 244M2012 SSA En virtud de|lo anrenor solicito lo siguiente: 1. Se revise la
existencia de la documentacion solicitada y, de ser el caso se me proporcione la version publica de toda la
informacion que corresponda a mi solicitud. 2.|En caso de copfirmar su inexistencia, se me proporcione la
resolucién del Comité de Transparencia que confirme dicha inexistencia en términos de la Ley de la
materia...” (Sic)

6.- En fecha 18 de Mayo del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion onha Riesgos Sanitarios, mediante oficio namero
CGJC/UDE/4867/2017, comunico a la Comisién de Autori ci¢n Sanitaria, que fue interpuesto el recurso de
revision al cual se le asigné el numero de expedlente RRA: 3068/17, con la finalidad de emitir los alegatos
correspondientes en el recurso que nos ocupa.

7.- En fecha 23 de Mayo del 2017, la Comisién de Autoriz C|o|n Sanitaria, a través del Titular, mediante oficio

nimero CAS/1/OR/6203/2017, emitié los alegatos correspo
los siguientes términos:

dlentes del recurso de revision que nos ocupa, en
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Por los términos anteriormente expuestos y a efecto de emiti r los ALEGATOS al recurso de revision RRA
3068/17, derivado de la solicitud de acceso a Ja informacipn pablica con nimero de folio 121510022471 7,
esta Unidad Administrativa expone lo siguiente:

PRIMERQ.- por lo que concierne al punto se fialado en el inciso a), esta Unidad Administrativa NO tiene Ja
competencia de contar en sus archivos con las resoluciones \del Comité de Transparencia, lo anterior de
conformidad con los términos establecidos en el articulo 14 de] Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

SEGUNDO.- Por lo que respecta al punto sefialado en el inciso|b), le informo que esta Unidad Administrativa
volvio a realizar la busqueda exhaustiva con Ia informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos
con los que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto "...solicitudes de registro sanitario de
medicamentos con la sustancia activa "RITONAVIR', que hayan sido presentadas durante los iftimos 6 afios
esto es el comprendido en : 2012,2013,2014, 2015, 2016 v 2017 a la fecha de Ia respuesta..." por lo que se
confirma la INEXISTENCIA de fa informacién solicitada) lo| anterior de conformidad con los términos
establecidos en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Pablica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido|pori el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacién y Proteccion de Datos. |

No obstante lo anterior atendiendo a lo manifestado por el hoy ecurrente y en aras de privilegiar el principio
de maxima publicidad, le informo que esta Autoridad Sanitaria, realizo la revision al expediente
administrativo formado con motivo de la emision del registro sanitario 244M2012 SSA, de la cual se
identificaron 07 (siete) fojas correspondientes a la solicitid de registro' sanitario con numero de tramite
113300404D0124, presentada el 29 de septiembre de 2011, enlel Centro Integral de Servicios (CIS), de esta
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarjos. |

Es importante sefialar que, el hoy recurrente aporto mayores elementos de busqueda de la documental que
requiere, por lo que dichos argumentos se equiparan a una posible ampliacion de la solicitud inicial, de
acuerdo a lo serialado en los CRITERIOS/0001-17 Segunda Epoca y 0027-10 emitido por los Miembros del
Pieno del INAI. De tal manera que se le invita al hoy recurrentél.- en futuras solicitudes, ahonde con mayores
datos precisos para que este Sujeto Obligado este en plenas y amplias posibilidades de localizar lo
requerido. - -

Finalmente, se solicita a la Unidad de Transparencia|ponga a disposicion un total de 07 (siete)
correspondientes a la version pablica de la solicitud con numero de trémite 113300404D0124, lo anterior de
conformidad con lo establecido en los articulos 113 fraccion | y 118 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Piblica, toda vez que se testé infofmacion con carécter de confidencial por tratarse \
de Datos Personales. Z ]

Finalmente solicito se me tenga por presenfad:o en tiempo y forma los presentes alegatos para los fines
correspondientes...” (Sic) '

Asi mismo en fecha 29 de Mayo del 2017, la Coordinacion (leneral Juridica y Consultiva, a través de su Titular,
mediante oficio nimero CGJC/UDE/OR/5377/2017, emitio los alegatos correspondientes del recurso de revision
que nos ocupa, en los siguientes términos:

Monterrey 33. Col. Roma, Del. Cuauhtémoe, México D.F., C.P. 06700,
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PRIMERO: El hoy recurrente manifesté que requeria la informacién consistente en:

"...Solicito se me proporcione version publica de todas las ohc;tudes de registro sanitario de medicamentos
con la sustancia activa "RITONAVIR", que hayan sido presentadas durante los Gftimos 6 afios..." (Sic)

SEGUNDO: De conformidad con lo dispuesto| en los arti culos 6o, Apartado A, fraccion |, 14 y 16 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 61,1 35 y los Capitulos I y Ill del Titulo Quinto de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pthca a efecto de dar contestacion a la solicitud
de informacion publica nimero 1215100224717, contestando med:anre oficio numero CAS/3/QR/4895/2017,
de fecha 24 de abril de 2017, por la Subdireccion Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, de la Comision de

autorizacion Sanitaria, misma que en relacion a lo solicitado

refirio lo siguiente:

"Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realiza una bisqueda exhaustiva de Ia informacion

solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se adwmo resulfado alguno respecto a ".

..Solicitudes

de registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa 'RITONAVIR', que hayan sido presentadas

durante los tltimos 6 afios....
fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Fede

" Por lo que se colige que dicha informacién es !NEX!STENTE lo anterior con

ral 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 fa

Informacion y Proteccién de Datos..." (Sic)

Como se aprecia la respuesta generada por| esta Comis
solicitud de informacion del particular, puesto que e! area té
exhaustiva no encontrd la informacion, declarahdo por tan
inconformandose respecto de lo siguiente:

ion| Federal, cumplio con sus términos con la
cnica competente manifestd que de la biusqueda
[0 SU inexistencia, pero que la particular recurre

"Se recurre la respuesta de la Comision Feo‘er;-.hf para la Proteccon Contra Riesgos Sanitarios (en adelante

"COFEPRIS") emitida mediante el oficio no. CAS/S/OR/489‘
determina que la informacién solicitada es inexistente. Lo an
a) El 27 de abril de 2017 me fue notificada la respuesta de
de Transparencia Gobierno Federal mediante el oficio y
respuesta fue sometida para su correspondiente analisis y
SESION EXTRAORDINARIA de! Comité de Transparencia
los pasos para consultarla en el apartado de Transparenci

¥2017 de fecha 24 de abril de 2017, en el que se
renor con base en los siguientes razonamientos:
a COFEPRIS a través de la Plataforma Nacional
a referido. Asimismo se me indic que dicha
aprobacion en la QUINCUAGESIMA TERCERA
e fecha 27 de abril del 2017 y se me senalaron
3 de fa pagina electronica de la COFEPRIS, sin

embargo, a la fecha (10/05/2017) no se encuentra dispo

ible para su consufta en la pagina de internet

indicada, b) Es de mi conocimiento la existencia del si uiente registro sanitario: Nimero de Registro:
244M2012 SSA Denominacion Distintiva: NORVIR Fecha d%' Expedfc.'on / Vencimiento: 27 de marzo de 2013

/11 de octubre de 2017 El cual se encuentra publicadc en el apartado de "Biisqueda de Registros
Sanitarios/Transparencia Focalizada de la pégina de internet de COFEPRIS: De lo anterior se colige que

existe una solicitud de registro sanitario que recayo al re
anterior solicito lo siguiente: 1. Se revise la existencia de |
me proporcione la version publica de toda la informacion

istro sanitario 244M2012 SSA. En virtud de lo
dacumentacion solicitada y, de ser el caso, se
que corresponda a mi solicitud. 2. En caso de

confirmar su inexistencia, se me proporcione la resolucion del l."omite de Transparencia que confirme dicha
inexistencia en términos de la Ley de la mafenra 7 (S;c) (Enfasis afiadido).

Conforme a lo anterior, se puntualizan a esta supenondad 0$ siguientes argumentos de hecho y de derecho:

Monterreyv 33, Col. Roma, Del. Cuauhtén
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a.- La solicitud de informacion se refirjé concretamente a "...Solicito se me proporcione versién
publica de todas las solicitudes de registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa "RITONAVIR",
que hayan sido presentadas durante los dftimos 6 afios." (Sic)...":

b.- La respuesta de esta Cofepris, refirid puntualmente que efectuada la busqueda de Ia informacion
en forma exhaustiva, no se encontré, declarando su INEXISTENCIA:

C.- La hoy recurrente, sefiala como motivo de su
respuesta fue sometida para su correspondiente analisis
SESION EXTRAORDINARIA del Comité de Transparencia de fecha 27 de abril del 2017 y se me sefialaron
los pasos para consultarla en el apartado de Transparencia de la pagina electrénica de la COFEPRIS, sin
embargo, a la fecha(10/05/2017) no se encuentra dispo ib:'e: para su consulta en la pagina de internet
indicada...”, argumento que debe ser desechado en razén de que como se ha mencionado, este sujeto
obligado informé de forma oficial que de una busqueda efe ua:da, no encontrd la informacion solicitada, con
lo cual NO SE COARTO SU DERECHO DE ACCESO A LA INFORMACION, pues esta se le proporcioné
como fo sefiala el oficio numero CAS/&/OR/4895"/201 7, de fecha|24 de abril de 2017,

inconformidad que "...se me indico que dicha
aprobacion en la QUINCUAGESIMA TERCERA

d.- El motivo del recurso de la hoy recurrente, carece entonces de materia, puesto que lo hace
consistir no de la repuesta que es categérica al declarar INEXISTENCIA, sino de elementos adicionales que
esta Cofepris brindé a la hoy recurrente, como lo es la refefencia a la Sesion Extraordinaria del Comité, que
aprobo en sus terminos la respuesta generada por la unidad administrativa competente de esta Cofepris;

e.- El recurso promovido debe ser desde luego desecharo, puesto que no se inconforma respecto de
la respuesta generada a su solicitud, sino que por el contrario|sefiala "nuevos elementos”, que segun ésta
coartan su derecho a la informacion, lo cual resulta évidente que no lo es, puesto que la respuesta contenida
en el oficio CAS/3/OR/4895/2017, de fecha 24 de abril de 2017, determina claramente Ia inexistencia de la
informacion solicitada, no requiriéndose de otro documento, se%."én de comité o determinacion adicional, que
se pronuncie sobre la solicitud de la hoy recurrente, siendo|aplicable el Criterio 1/17 emitido por el Pleno de
este Instituto que indica: | -

Criterio 01/17 Es improcedente ampliar las solicitudes de acceso a informacién, a través de la interposicion
|

del recurso de revision. [ |

Es improcedente ampliar las solicitudes de acceso a informacion, a través de la interposicion del recurso de
revision. En términos de los articulos 155, fraccion Vil de [a LLc-,y General de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, y 161, fraccion VIl de la|Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion

Publica, en aquellos casos en que los recurrentes, mediante sulrecurso de revision, amplien los alcances de

la solicitud de informacion inicial, fos nuevos contenidos np podrén constituir materia del procedimiento a

sustanciarse por el Instituto Nacional de Transparencia, /
Personales; actualizandose fa hipétesis de improcedencia re

Conforme a lo anterior, se desprende claramente que el re
articulo 161 fraccion V y Vil de la Ley Federal de:‘ Publica Gu

"Articulo 161. El recurso sera desechado por f'm,c:)rocgdente Q

V. Se impugne la veracidad de la fnfonnécféf; propon

ccés;o a la Informacion y Proteccion de Datos
spectiva.

curso se coloca en la hipotesis contenida en el
bernamental, el cual expresa lo siguiente

uar-do: {..)

cionada;
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VIl. El recurrente amplie su solicitud en el recurso de
contenidos." (Enfasis afiadido)

Como se puede apreciar, aun y cuando esta Cofepris h

efepris
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revision, tnicamente respecto de los nuevos

a sustentado la inexistencia de la informacion

solicitada por la hoy recurrente, la misma pone en duda la veracidad de la misma, asimismo, sustenta su

recurso de revision no en la respuesta de inexistencia,

5ino en documentos adicionales como lo es el

mensaje de esta Unidad de Transparencia, en la cual brindé informacion respecto de la Sesion
Extraordinaria, en la cual se aprobo la informacién proporcionada al particular y que esta toma como motivo

para interponer el recurso de revision que se contesta.

TERCERO.- El recurso de revision intentado por la hoy recurrente, debe desecharse, ya que el mismo se

sustenta en situaciones inexistentes o que no le causan
fecha no se encuentra publicada la resolucién de
EXTRAORDINARIA del Comité de Transparencia de fecha

erju;fcio, ya que la misma refiere que"... d) A la
;'a; QUINCUAGESIMA TERCERA SESION
27 de abril de 2017". Es en razén de lo anterior

que hasta el momento no cuento con la certeza de que se haya aphcado un criterio de busqueda exhaustivo,
ni se haya confirmado la inexistencia de la informacion solic rad i

Como se observa, la hoy recurrente manifiesta su inconformidad no respecto de la respuesta generada por

esta Cofepris en el oficio CAS/3/0R/4895/2017, de fecha 24
no pudo acceder a la Sesion Extraordinaria en donde
conocimiento.

CUARTO.- Lo anterior conlleva a sefialar que sé cumplio con |

deabril de 2017, sino respecto de que la misma
se| aprobd la respuesta que se hizo de su

solicitado por el recurrente, asi como con la

fundamentacion y motivacién requeridos para este tipo de actos administrativos, con fundamento en los
siguientes criterios emitidos por los Organos Judlcra{es Cor;r)etentes

"FUNDAMENTACION Y MOTIVACION DE LOS|ACTOS A D[V /T*S TRATIVOS
I

FUNDAMENTACION Y MOTIVACION DE LOS :ACTOS A

NISTRATIVOS. De acuerdo con el articulo 16

constitucional, todo acto de autoridad debe estar suﬁcfentercg e fundado y motivado, entendiéndose por lo

primero que ha de expresarse con precision el precepto
también deben sefialarse con precision, las circunstanc

legal aplicable al caso y por lo segundo, que
as \especiales, razones particulares o causas

inmediatas que se hayan tenido en consideracion para ia emi ion del acto, siendo necesario ademéas, que

exista adecuacion entre tos motivos aducidos y. tas| \normas|
configure la hipotesis normativa. Esto es, que cuando el pre
molestado en su persona, propiedades o derechos sino

aphcab;‘es es decir, que en el caso concreto se
cepfo en comento previene que nadie puede ser
en virtud de mandamiento escrito de autoridad

apeguen sus actos a la ley, expresando de que tey se trata y tos preceptos de ella que sirvan de apoyo al

competente que funde y motive la causa legal del procedfm%ent , esta exigiendo a todas las autoridades que

mandamiento relativo. En materia administrativa, especificamente, para poder considerar un acto autoritario

como correctamente fundado, es necesario que en él se ci
esten aplicando al caso concreto, es decir, los| supuestos
gobernado para que esté obligado al pago, que seran s
incisos, subincisos, fracciones y preceptos aplicables, y b))
competencia o facultades a las autoridades para emitir el ac

|
SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADO DEL SEX ?:'O C;);‘RCU:‘ T

MOTIVACION |

Monterrev 33, Col. Roma. Del. Cyauhtén

en:|a).- Los cuerpos legales y preceptos que se
normativos en que se encuadra la conducta del
enalados con toda exactitud, precisandose los
- Los cuerpos legales, y preceptos que otorgan
fo en agravio del gobernado.
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d administrativa se expresan con precision las

circunstancias especiales, razones particulares o causas mmedJatas que se tuvieron en consideracion para

la emision del acto, se estima cumplido el requisito que ex
suficiente que el razonamiento substancial que al efecto se

ige el articulo 16 constitucional, siendo para ello
produzca quede claro. Por ende, solo la omision

total de motivacion o que, la que se exprese, sea tan imprecisa que no de elementos al afectado para
defender sus derechos o para impugnar el razonamiento aducido por ta autoridad responsable, puede
motivar la concesion del amparo por la falta de dicho req;:sifo: pero no cuando el afectado reconozca la

esencia de fos argumentos legales y las consideraciones

en que se apoyo la responsable, pues en tal

hipotesis esta en aptitud de alegar y defenderse en contra de lo|considerado por ta autoridad.

SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADO DEL SEXTO CIRCUIT

0." "FUNDAMENTACION

FUNDAMENTACION. CARACTERISTICAS DEL ACTO DE AUTORIDAD CORRECTAMENTE FUNDADO.

FORMALIDAD ESENCIAL DEL ACTO ES EL CARACTER
SUSCRIBE Y EL DISPOSITIVO, ACUERDO O DECRETO

cuerpos legales y preceptos que se estan aplicando al cas

CON QUE LA AUTORIDAD RESPECTIVA LO
QUE LE OTORGUE TAL LEGITIMACION. Para

poder considerar un acto autoritario como correctamente fq;nd do, es necesario que en él se citen: A) Los

que encuadra la conducta del gobernado, que seran sefial

concreto, es decir los supuestos normativos en
os|con toda exactitud, precisandose los incisos,

subincisos y fracciones. B) Los cuerpos legales y precepfos que otorgan competencia o facultades a las
autoridades, para emitir el acto en agravio del gobernado. Ahora bien, siguiendo una secuencia Iogica, este

o

tribunal considera que la citacion de los articulos que oto, gaq ‘competencia, debe realizarse también con

en el caso concreto, la autoridad esté ejercitando al emitir el acto de poder en perjuicio del gobernado. En

toda exactitud, sefialandose el inciso, subinciso y fraccion E fracciones que establezcan tas facultades que

efecto, la garantia de fundamentacion consagrada en el a ia;[g 16 constitucional lleva implicita la idea de
re

exactitud y precision en la citacion de los cuerpos legales,
mismos que se estén aplicando at particular en el caso

ptos, incisos, subincisos y fracciones de los
*oné:reto ¥ no es posible abrigaren ta garant:a

individual comentada, ninguna clase de ambigiiedad, o :npréc.'smn puesto que el objetivo de la misma

primordialmente se constituye por una exacta individuaffzac
realizada por el particular, la aplicacion de las leyes a ia

i6n del acto autoritario, de acuerdo a la conducta
misma y desde luego, la exacta citacion de los

preceptos competenciales, que permiten a las autoridades la emision del acto de poder.

TERCER TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA ADMINIS

QUINTO: Al haberse remitido puntualmente :'af informacié
impugnacion ha quedado sin materia, por lo que se pide $

TRATIVA DEL PRIMER CIRCUITO.

n so:'rcrtada por el hoy recurrente, el medio de
e proceda es que se decrete se deseche en el

presente recurso, en términos de lo dispuesto por la fraccion | del articulo 157 de la Ley Federal de

Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, que estab
Articulo 157. Las resoluciones del Instituto podran: |

)
I. Desechar o sobreseer el recurso; |
1. Confirmar la respuesta del sujeto obffgadd, 0
111, Revocar o modificar la respuesta del éujei‘o obliga
Las resoluciones estableceran, en su caso, los b!azbs y ter
para asegurar su ejecucion, los cuales no podrén excede

Excepcionalmente, el Instituto, previa fundamentacion y m
asunto asi lo requiera.

Monterrev 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc

ece fo siguiente:

do.

nincljs para su cumplimiento y los procedimientos
r de diez dias para la entrega de informacion.
arfviac.'on podréa ampliar estos plazos cuando ef
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CAPITULO DE PRUE

1. La presuncional en su doble aspecto, legal y humana, en todo lo que favorezca a los intereses de
esta autoridad.

2. La instrumental de actuaciones, consistentes en todas y cada una de las actuaciones Unica y
exclusivamente en tanto favorezcan los intereses de éste su,tlero obligado, relacionando esta prueba con
todos y cada uno de los alegatos referidos en el presente ocurso.

Por lo expuesto y fundado, a esta Ponencia, atentamente solicito:

PETITORIOS

PRIMERO.- Tener a esta Cofepris, contestado en tiempo y forma el recurso de revision, expresando
alegatos y ofreciendo los elementos de prueba que ponderen el cumplimiento a las obligaciones de
transparencia por este sujeto obligado. '

SEGUNDO.- Desechar el Recurso de Revision numero RRA 3068/17, de conformidad con el articulo 157
fraccion | y articulo 161 fraccion V y VI, de la .Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

TERCERQO: Previo los trémites de Ley, se de:ferm:fne que la soficitud de informacion 1215100224717 se
atendio conforme a derecho, y por consiguiente, se CO!FFIRME la respuesta primigenia emitida por la
Unidad Administrativa a la que en razén de su competencia fe toco conocer de este asunto.

8.- En fecha 27 de Junio del 2017, el Instituto Nacional de Trans| parem:la Acceso a la Informacidn y Proteccion
de Datos Personales, emiti6 resolucion al recurso de rewsmn nu#nero RRA: 3068/17, en el que se instruy6 a esta

Comision Federal lo siguiente: : | |

| |
RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO [DEL IF
PLENO DEL IFAI: Con fundamento en los articulos 7, 11 fi
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, y 50 pén
Administrativo de aplicaciones supletoria de la primera ¢
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, para que a mas tardar

1. Se sirva enlistar los datos que seran protegidos en la ver,
113300404D0124, correspondiente al registro sanrtano nul
Autorizacién Sanitaria, mediante oficio numero CAS/T/O
diecisiete, indicando la fundamentacion y mot:vac:on corresy;

Al: f“..REQUER!MIENTO INSTRUCCION DEL
raccion VIl y 21, fraccion Il de la Ley Federal de
rafd primero de la Ley Federal de Procedimiento
tadé' requiérase a la Comisién Federal para la
el jﬂa 12 de junio de 2017:

5i0 pub!:ca de la solicitud con nimero de tramite
nerp 244M2012 SSA, de la que la Comision de

6203/2017, del veintitrés de mayo de dos mil
oné!.fente. ..” (Sic)

|
9.- En fecha 28 de Junio del 2017, el Coordinador General J ur'dlco y Consultivo en esta Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio num erg CGJC/UDE/6193/2017, turnd la notificacion de
la resolucion del recurso de revision con nimero de expediente RRA: 3068/17 a la Comision de Autorizacion
Sanitaria a efecto de que diera cumplimiento a la resolucién en comento.

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
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10.- En cumplimiento a la resolucion mediante la cual se instruyé “1. Se sirva enlistar los datos que seran
protegidos en la version publica de la solicitud con namero|de tramite 113300404D0124, correspondiente
al registro sanitario nimero 244M2012 SSA, de Ia que la Comision de Autorizacion Sanitaria, mediante
oficio numero CAS/1/OR/6203/2017, del veintitrés de mayo de dos mil diecisiete, indicando la
fundamentacién y motivacion correspondiente...” (Sic).

La Comision de Autorizacion Sanitaria, en fecha 12 de Junio del 2017, a través de su Titular, mediante oficio
CAS/1/0R/T233/2017, dio respuesta al cumplimento de resoruciléun al recurso de revision que nos ocupa, en los
siguientes términos:

“...A lo anterior, le informo que esta Autoridad Sanitaria) realizo la revision al tramite 113300404D0124.

Presentada el 29 de septiembre de 2011, constante en 07 (siete) fojas, de la cual hago de su conocimiento
que se testa la siguiente informacion

* Pagina 2, se testa Registro Federal de Contnbuyenre (R.F.C.) del Responsable Sanitario, con fundamento
en el Articulo 98, fraccién Iil, 113 fraccion Iy 1 1’8 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Puablica en correlacién con el criterio 9/09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a
la Informacion y Proteccién de datos, ello en razon de que el (RFC) de una persona fisica por lo que para su
difusion se requiere del consentimiento del titular, ya que|se lencuentra vinculado al nombre de su titular,
permite identificar la edad de la persona, asi como su homoclave, siendo esta dltima inica e irrepetible, por lo
que es posible concluir que el RFC constituye ub dato personal k/ por tanto, informacion confidencial

e .
* Pagina 6, se testa Firma del Responsable Sanifarfo, con fundamento en el Articulo 98, fraccién I, 113
fraccion | y 118 de la Ley Federal de Transpargnc."é y Acceso a la Informacion Publica, ello en razén de que
la firma de una persona fisica es un dato personal confidencial por lo que para su difusion se requiere del
consentimiento del titular. ' '

* Pagina 7, se testa Firma del Clients, con fundéme:into enel Articulo 98, fraccién i, 113 fraccién | y118dela
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pdf:gﬁca, ello en razén de que la firma de una
persona fisica es un dato personal confidencial por Io que para su difusion se requiere del consentimiento del
titular.

Finalmente, se anexa la version publica del tramite 113300404D0124, constante en un total de 07 (siete), lo
anterior de conformidad con lo establecido en los articulos 113 fraccion | y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, toda \vez| que se testd informacion con caracter de
confidencial por tratarse de Datos Personales...” (Sic)

11.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Cqmis‘ic‘m de Autorizacion Sanitaria, sefiala que de la informacion
solicitada referente a “. Se sirva enlistar los datos que| seran protegidos en la version publica de la
solicitud con ndmero de tramite 113300404D0124, corres oanlente al registro sanitario nimero 244M2012
SSA, de la que la Comision de Autorizacién Sanitaria, nTedllante oficio numero CAS/1/0OR/6203/2017, del
veintitrés de mayo de dos mil diecisiete, indicando la fu% amentacién y motivacion correspondiente”, se

realizd una nueva revision al tramite 113300404D0124 de la que|se advierte que se emitié la informacién con las
precisiones y criterios sefialados, ademéas de poner a disposicion del solicitante mediante la versién piblica de la
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En este sentido, este Comité analizd la respuesta con l(f finalidad de que dicha solicitud fuera atendida

debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de la m
informacion en determinada éarea, asi como cuales fueron
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

12.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alud

tivacion y fundamentacion por las que se busco la
los| criterios de busqueda utilizados, y las demas

sesion extraordinaria a éste Comité de Informacion
e el articulo 55, fraccion Ill, de la Ley de la materia,

en correlacion con el numeral 7, fraccién Ill, punto 3, del ACUERDO por el que se emiten las Disposiciones

Generales para la Transparencia y los Archivos de la Admin
de Aplicacion General en las materias de Transparencia y
Federacion el 12 de julio de 2010

Con lo anteriormente expuesto y visto en el orden
EXTRAORDINARIA este Comité de Transparencia, se proce

CONSIDER

PRIMERO.- Este Comité de Transparencia de conformidad ¢
articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Const
fraccion I, 26, 37, fraccion Xl y 39, fracciones XXI y XXIV
Federal; 1, 4 fraccion Il y 17 bis de la Ley General de Salud;
135, 140, 141, 143 y 144 de la Ley Federal de Transparen
fraccion X del Reglamento Interior de la Secretana de Salud;
IX'y XI, 18 fraccion XIX, 19 fraccion XVIIl y 20 del Reglamen
Riesgos Sanitarios es COMPETENTE para conocer y resolv

stracion Publica Federal y el Manual Administrativo
de Archivos publicado en el Diario Oficial de la

dia de la CENTESIMA SEXTA SESION
a realizar los siguientes:

del
de

ANDO

on las facultades y atribuciones establecidas en los
tucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
de la Ley Organica de la Administracion Pblica
1,213, 61,100, 110, 113, 123, 124, 132, 133, 134,
cialy Acceso a la Informacion Plblica; 2 inciso C
3 fraccion |, 4 fraccion II, incisos g y h, 11 fraccion
o de la Comisién Federal para la Proteccion contra
er sobre las solicitudes de acceso a la informacion

publica, listadas conforme a la orden del dia de la CENTESIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA celebrada

el treinta y uno de julio del aio en curso.

SEGUNDO.- Ahora bien, del estudio de las solicitudes vistas
que las solicitudes de acceso no son improcedentes, en el e

en a sesion del Comité que nos ocupa, se observa
nteJ\dldo de que cumplen de manera cabal con los

requisitos establecidos por la Ley de la materia, puesto que ch una de ellas es considerada como genérica, ya

que de lo contrario, la generalidad implicaria que este sujeto o
documentos que pudieran contener la informacion, lo cual en
que como ya se menciond todas las solicitudes que se ventil

ligado no estuviera en aptitud de identificar los
el presente Comité no acontece asi, en atencién a
an el dia de hoy permitieron a este sujeto obligado

identificar de manera clara y precisa los documentos en los que pudiera obrar la respuesta del particular.

TERCERO.- Por otra parte este Comité de Transpérehcia en

ra al estudio y analisis de los oficios descritos en la

parte de resultandos de la presente resolucion, con los que|se dio respuesta por parte de las Unidades
Administrativas, adscritas a esta Comisién Federal, 'a las solicitudes de informacion signadas con los folios:
1215100565817, 1215100566117, 1215100566217, 1215100566317, 1215100573317 y 1215100633217 los cuales se

tienen por reproducidas en el presente considerando de ésta
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Ahora bien, este Comité de Transparencia precisa que las Unidades Administrativas competentes que pudieran
contar con la informacion, sefialaron a través de los citados oficios, que se han hecho mencion, que después de
haber llevado a cabo una blisqueda exhaustiva de la informagion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos
con los que cuentan cada una de las Unidades Administrativas competentes de conocer la informacion solicitada
en cada una de las solicitudes vistas en la presente orden del dia, no se encontraron registros, ni expresion
documental alguna donde pudiera contenerse la informacién solicitada, lo cual dio como resultado propiamente a
la INEXISTENCIA de la informacion,

En este sentido y ante la falta de informacion, argumentada por las Unidades Administrativas, este Comité en
cumplimiento a uno de sus objetivos sustanciales de la Ley de Ia Materia, la cual consiste en otorgar certidumbre
acerca de que se realizaron las gestiones necesarias para la busqueda de la informacion y en consecuencia
satisfacer las expectativas, al privilegiarle su acceso a la informacion publica, actuando en un claro principio de
maxima publicidad y en beneficio de los peticionarios, 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.

Sirve de apoyo a lo antes sefialado la siguiente tesis jurisprudencial emitida por el Décimo Quinto Tribunal
Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, asi como el Criterio 12/10 emitido por el pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion Piblica: -

“..TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFOR&%AC ON PUBLICA GUBERNAMENTAL. EL

CUMPLIMIENTO DE LA SENTENCIA DE AMPARO QUE OR ‘.f:'NA DAR RESPUESTA A UNA SOLICITUD
DE INFORMACION CONFORME A LO PREVISTO EN LA LEY FEDERAL RELATIVA, DEBE EMITIRLA EL
COMITE DE TRANSPARENCIA RESPECTIVO; |

De lo dispuesto en los articulos 40, 41, 42, 43,144, 45, 46 y 49 de esa ley, se desprende que para negar el
acceso a la informacion de una dependencia o entidad sujeta \a ese ordenamiento, por inexistencia de la
propia informacion, no basta con que el titular defa la unidad %dm'histraﬁua 0 de la unidad de enlace respectiva
indiquen al solicitante que no cuentan con la informacién requeﬁfda y que debe ser solicitada a ofra entidad o
dependencia, sino que es menester que la pet:'cfé:;l se remita al Comité de Informacion correspondiente
a efecto de que sea éste quien resuelva len definitiva lo conducente, para que en su caso, el
solicitante pueda inconformarse con la decision que confir fte la inexistencia de la informacion. De fo
que se sigue que si en un juicio de amparo se otorga la proteccion constitucional para que las autoridades
responsables den respuesta a una solicitud de informacion, ajustandose a lo dispuesto en la mencionada ley,
la sentencia relativa no puede considerarse cumplida si la dependencia o entidad respectiva se limita a
comunicar al solicitante que carece de la informacion requefidaly que puede pedirla a diversa dependencia o
entidad, toda vez que en esa hipotesis, es menester que se dé intervencion al Comité de Informacion
respectivo, para que sea éste el que emita la resolucion que |determine, en su caso, la inexistencia de la
informacion y el interesado esté en co.'w’.fcir:nrzesf de cuestionar Ja decision que se adopte en ese sentido...”
(Sic). !

“...CRITERIO 12/10 PROPOSITO DE LA DEQLARAC.'O FORMAL DE INEXISTENCIA. Atendiendo a lo
dispuesto por los articulos 113, 141 de la Ley Federal de Tr. nsparencia 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 Informacion Publica Gubernamental | emitan| una declaracion que confirme, en su caso, la
inexistencia de la informacién 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 del caso concreto. En ese sentido, las declaraciones de inexistencia de los
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Comites de Informacion deben confener los elementos sufi

cientes para generar en los solicitantes la certeza

del caracter exhaustivo de la bisqueda de la informacidn solicitada y de que su solicitud fue atendida
debidamente; es decir, deben motivar o precisar las rajiomles por las que se busco la informacion en
determinada(s) unidad (es) administrativa(s), los criterios de busqueda utilizados, y las deméas circunstancias

que fueron tomadas en cuenta...” (Sic).

Ahora bien, antes de proceder a lo establecido en el articulo
solicitados, cabe establecer en primer término |0|que debe
falta 0 ausencia de datos contenidos en documentos que lo
transforman o conservan por cualquier titulo. Sirve de apoyc
del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion

“...Articulo 140. En caso de que los sujetos obligados c
requerida deban ser clasificados, debera segt:ﬁrse el pro
Seéptimo de la Ley General, atendiendo ademés a las siguie

Ei Area debera remitir Ia solicitud, asi como un escrito en e
Transparencia, mismo que deberé resolver para: |

I Confirmar la clasificacion;
1l Modificar la clasificacion y otorgar total o parcialme
. Revocar la clasificacion y conceder el acceso a fa i

El Comité de Transparencia podré tener Qcceso a
correspondiente, de la cual se haya solicitado su clasificacio,
La resolucién del Comité de Transparencia sera notificad
solicitud que establece el articulo 135 de la presente Ley...’

“...CRITERIO 15/09 LA INEXISTENCIA ES UN CONCEP
SOLICITADA. El articulo 46 Ley Federal de Transp
Gubernamental establece que cuando los documentos n
administrativa, ésta deberé remitir al Comité de Informaci

140, tratandose de la ausencia de los documentos
entenderse por inexistencia, la cual consiste en la
s sujetos obligados generan, obtengan, adquieran,
) a |o anterior el Criterio 15/09 emitido por el Pleno
de Datos, el cual sefiala lo siguiente:

Jnsigéren que fos Documentos o la informacion
cedlr'miento previsto en el Capitulo | del Titulo
ntes disposiciones:

que funde y motive la clasificacion al Comité de

nte el acceso a la informacion, y
nformacion.

|
a informacion que esté en poder del Area
.| |
la al interesado en el plazo de respuesta a la
(Sic).

|
TO|QUE SE ATRIBUYE A LA INFORMACION
arencia y Acceso a la Informacion Publica
D se encuentren en los archivos de la unidad
on de la dependencia ¢ entidad la 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 resuelv en (::onsecuenc."a. 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 notificaréd al soficitante) a través Ib'e la unidad de enlace, dentro del plazo
establecido en el articulo 44 de la Ley. Asi, la inexistencia implica necesariamente que la informacién 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
sefialarse que la inexistencia es un concepto que se atribuye a fa; informacion solicitada...” (Sic).

Entendiéndose con lo anterior que la inexistencia fmplica nec
los archivos de la autoridad, no obstante que la dependencia
informacion. En este sentido, la inexistencia es una calidad q
sefalarse que la inexistencia conlleva la ausencia de los mis
que se frate. [
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Ahora bien, si tomamos como referencia que Ias Unidade
documentos que se encuentren en sus archivos, €s claro que de lo contrario se estarian generando documentos
ma'cn)n al no encontrarse registros documentales a
5 areas sustantivas correspondientes, tal y como es
on estariamos fuera del marco de la Ley al generar
a2 informacion en el formato en el que se encuentre.

ad hoc, por lo cual es dable declarar la inexistencia de la infori
los que hace referencia el articulo 141, en los archlvos de las
el caso, pues como hemos mencionado al generar informacit
documentos, esto en atencion a que solo se deben entregar |
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Sirve de apoyo el criterio 09/10 emitido por el pleno del Instituto en cual sefiala:

A mayor abundamiento y en correlacion con lo dispuesto en el al
Acceso a la Informacién Pablica, mismo que a la letra indica:

“...LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS AD HOC
PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE AGCESO A Lg INFORMACION. Tomando en consideracién lo
establecido por el articulo 42 de la Ley Federal de Tr ns,éarencfa y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, que establece que las dependencias y entidades solo 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 inform ac;on 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...” (SIC). |

“..Articulo 141. Cuando la informacién no seienc'uentre en !(]ls 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...” (Sf|C). : ;
| _

| |

Tesis Aislada Ht f
Materia(s): Administrativa '

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA IHFORMAC!GN PU LICA GUBERNAMENTAL. LOS ARTICULOS 1,
2Y 6 DE LA LEY FEDERAL RELATIVA, NO DEBEN IN ERPRETARSE EN EL SENTIDO DE PERMITIR
AL GOBERNADO QUE A SU ARBITRIO SOLICITE COPI DE DOCUMENTOS QUE NO OBREN EN LOS
EXPEDIENTES DE LOS SUJETOS OBUGADOS 0 SEA D:'ST!NTOS A LOS DE SU PETICION INICIAL.

Si bien es cierto que los articulos 1y 2 de la Ley Fea‘eraJr dt Transparenc:a y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental establecen, respectivamente, | que dicho| or enam:ento tiene como finalidad proveer lo
necesario para garantizar el acceso de foda persona al m(onnacron en posesion de los Poderes de la
Union, los 6rganos constitucionales autonomos 0 con autonomia legal y cualquier ofra entidad federal, asi
como que toda la informacion gubernamental & que se re drcha ley es publica y los particulares tendran
acceso a ella en los términos que en ésta se sefialen qu \ por otra parte, el precepto 6 de la propia
legislacion prevé el principio de méaxima publicidad y dis, ombmdad de fa informacion en posesion de los
sujetos obligados; también lo es que ello_no _implica gue tales numerales deban interpretarse en el
sentido de permitir al gobernado que a su arb;f.no solicite Eb,gfa de documentos que no obren en los
expedientes de los sujetos obligados, o |sean distintos a los de su peticion inicial, pues ello
contravendria el articulo 42 de Ia citada ley, 'que sefialal que las degendenc:as y entidades_s6lo
estaran obligadas a entregar los documentos que se encuentren en sus archivos -los solicitados- y
que la obligacién de acceso a la informacidn se dara por cumplida cuando se pongan a disposicion
del solicitante para consulta en el sitio donde se encuehtren
*Enfasis Afiadido.
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Por lo que se advirtio por parte de las Unidades IAdministra-tivas, que derivado del proceso de busqueda de la
informacion, el cual quedoé asentado en los diversos oficios gitados 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 busqueda obedecit a lo establecido en Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, :al realizarse dicha bisqueda tanto en los archivos fisicos como
electronicos de las multicitadas Unidades Administrativas, mediante los reiterados oficios, en los que se
desprendié la ausencia de informacion en los termlnos sefialados por el particular asi como la imposibilidad de
encontrarle una expresion documental a la petlcmn conduc nte: 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 peticionarios el acceso a la informacian, en aras de dar satisfaccion a las solicitudes de
informacion plblica, rigiéndose siempre con la méxima 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.

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 cons dera que fue agotado el procedimiento establecido
con fundamento en los articulos 113 y 141, de 'Ia Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica. | | i

i |
En consecuencia, se APRUEBA LA INEXISTENCIA de la nfo:rrnacién requerida en las diversas solicitudes
indicadas al inicio del presente considerando, con n( me'rps de folio 1215100565817, 1215100566117,
1215100566217, 1215100566317, 1215100573317 y 1215100633217,

|

CUARTO.- Este Comité de Transparencia entra al estudio y analisis de los oficios descritos en la parte del
resultando de la presente resolucion, con el que da respuesta la Unldad Administrativa, adscrita a esta Comision
Federal, a las solicitudes de acceso a la informacién, s:gwadas con numero de folio 1215100566417,
1215100566517, 1215100566617 las cuales se tlenen por reprodumdals en el presente considerando de ésta
resolucion. !

Es menester sefalar que este Comité de Transpar!encia estima pr_hdente exponer que, se colegia siempre bajo los
principios que rigen el derecho de acceso a la Informacién Plblica, cumpliendo primordialmente con la evaluacion
de la respuesta emitida por la Unidad Administrativa, esto q's, 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 qlue auny c.L!lando parte de la informacion se encuentra y es
remitida por la Unidad Administrativa, se debe con5|derar que parte de la informacion requerida por el particular,
recae en el supuesto, de que las Unidades Admlmsltratwas no puede crear documentos ad hoc para atender
solicitudes de informacién, por lo que en el oﬂmo :de méito| el que se indicé Gnicamente las partes de la
informacion.

’ N\
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Cabe agregar a lo antes referido, a fin de dar
CRITERIO 09/10 y CRITERIO 15/09, mismos que fueron e
la Informacién Pablica y Proteccion de Datos: |

SAEUD

“...CRITERIO 29/10” LA CLASIFICACION Y
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mayor certeza lo indicado en los criterios CRITERIO 29/10,

itidos por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a

LA INEXISTENCIA DE INFORMACION SON CONCEPTOS

QUE NO PUEDEN COEXISTIR. La inexistencia implica n esariamente 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 informacion. En este sentido, la inexistencia es una alidad que se atribuye a la informacion solicitada.

Por su parte, la clasificacion es una caracter{st.'ca que

qu;ere la informacion concreta contenida en un

documento especifico, siempre que se encuentre en los su})uestos establecidos en los articulos 13 y 14 de la

Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacio
informacién reservada, y 18 del mismo ordenamiento, pa
anterior, la clasificacion y la inexistencia no coex;sten entre
implica invariablemente la existencia de un documento
inexistencia conlleva la ausencia de fos mismos en los &
frate...” (Sic). ,
“..CRITERIO 09/10 “...LAS DEPENDENCIAS Y ENTID
DOCUMENTOS AD HOC PARA RESPONDER UNA SC
Tomando en consideracion lo establecido por el articulo 42
Informacién Publica Gubernamental, que esfab.’ece que las

On Pubf;ca Gubernamental, para el caso de la
ra el caso de la informacion confi dencial. Por lo
s, en virtud de que la clasificacion de informacion
0 documenros determinados, mientras que la
archivos de la dependencia o entidad de que se

ADL’S NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR
)LICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION.
de fgif_ey Federal de Transparencia y Acceso a la
dependencias y entidades sélo estaran obligadas

a entregar documentos que se encuentren en sus archivos, las
a elaborar documentos ad hoc para atender fas solicitudes d
acceso a la informacién con la que cuentan en el formato que
aras de dar satisfaccion a la solicitud presentadla .I"(Sic).

“...CRITERIO 15/09 LA INEXISTENCIA ES UN CONCEPTO
SOLICITADA. El articulo 46 Ley Federal de Transparencia y A¢
establece que cuando los documentos no se encuentren en

debera remitir al Comité de Informacion de !a'dependenca 0
donde lo manifieste, a efecto de que dicho Comité analice @

caso de que el Comité no encuentre el documento, expediré u

dependenc.-'as y entidades no estén obligadas
e informacion, sino que deben garantizar el
| la misma asf lo permita o se encuentre, en
|

QUE SE ATRIBUYE A LA INFORMACION
éeso a la Informacién Puablica Gubernamental
0s archivos de la unidad administrativa, ésta
entidad la solicitud de acceso y el oficio en
/ caso y tome las medidas pertinentes para

a resolucion que confirme la inexistencia def

localizar el documento solicitado y resuelva en|consecuen ia. Epsim;r'smo, el referido articulo dispone que en

mismo y notificara al solicitante, a través de la umdad de enlac
de la Ley. Asi, la inexistencia implica necesanamente que fa in
la autoridad -es decir, se trata de una cuestion de hecho-, ho o

|dentro del plazo establecido en el articulo 44
formacion no se encuentra en los archivos de
bstante que la dependencia o entidad cuente

con facultades para poseer dicha informacion. En este sentid
concepto que se atribuye a la informacion solicitada...” (Sic).
il

J', es de senalarse que la inexistencia es un
|

Derivado de lo antes sefialado, en los parrafos qué anteceden y de las respuestas sefialadas bajo el supuesto de

inexistencia parcial, se recae en el hecho de que Ios docume
son Unicamente los documento con los que se cuenta y que los
Yy, que la obligacién de la Unidad Administrativa es el oto
documentos que no hayan sido elaborados o creados por la

que satisfagan a los solicitantes por falta de datos. ‘

Monterrey 33. Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
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Por lo que corresponde examinar la respuesta emitida por las Unidad Administrativa de forma particular, por lo
cual se desprende lo siguiente:

A) Por lo que hace a la solicitud 1215100566417

*...Del andlisis de la expresion documental del contenido de I3 solicitud de acceso a la informacion publica,
le informo que esta Unidad Administrativa realizo la basqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los
archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de la cua)| se advirtio lo siguiente:

No. de Solicitud Denominacion Razén Social Fecha de Recepcion
Genérica

16330040480047 TADALAFIL Degort's Chemical, EA deCV. 12 de julio del 2016

163300404M0133 TADALAFIL Serral, S.A. de CV 30 de noviembre del 2016

16330040400047 TADALAFIL SiegFried Rhein| S.A de C.V. 18 de octubre del 2016

16330040400068 TADALAFIL Shynton México| S.A. &e cV. 16 de diciembre de! 2016

163300404D0003 TADALAFIL Sun Pharma de México,|S.A. ce C.V. 30 de mayo del 2016

No omito sefialar, que la bisqueda de informacion realizada por la Comisién de Autorizacion Sanitaria fue
respecto del periodo comprendido del 06 de junio del 2016 |al 06 de junio del 2017. Fecha en que ingresé la
solicitud de informacion que por medio del presente se cof 1tes|ré lo anterior se encuentra sustentado en el
Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del fnstn‘uto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos,
el cual sefiala lo siguiente: ’

i
"..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA !NFORMAC,'ON CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOUCITUD DE
INFORMACION. El articulo 40, fraccion If de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion

Publica Gubernamental, sefiala que los particulares debe
forma clara y precisa, los documentos requendos En ese sg
senialado el periodo sobre el que requiere la mformac;on de
al del afio inmediato anterior contado a partir de la fecha er

ran descnbfr en su solicitud de informacion, de
nti o en el supuesto de que el particular no haya
bera| interpretarse que su requerimiento se refiere
] qde se presento la solicitud. Lo anterior permite

que los sujetos obligados cuenten con mayores e.*emenrob para precisar y localizar la informacion

solicitada... (Sic)

Asi mismo, en cuanto a la informacién no propo'rciqna_d_a_ sei Hprmé lo siguiente:

“...Finalmente, en lo que corresponde sobre la existencia de so.‘lé.'rudes de registros sanitarios en el afio 2017 a
la fecha con el principio activo denominado TADALAFIL, ﬁde la cual NO se advirio resuftado alguno. Por lo

anterior, se colige que dicha informacién es inexistente, lo p
Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a

eli mar con fundamento en el articulo 141 fraccién
la fnformacmn Publica, en correlacion con el

CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instrtuto Federa de Acceso a la Informacion y Proteccion de

Datos...." (Sic)

Por lo que hace a la solicitud 1215100566517 |

Ll
“...Del anélisis de la expresion documental del contenido de

I
la solicitud de acceso a la informacion pablica, le

mformo que esta Unidad Administrativa realizé la busqueda e chaustiva de la informacion solicitada en los
archivos fisicos y electrénicos, con los que se cuents, de la ¢ual|se advirti6 lo siguiente:

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc) México D.F.. C.P. 06700,
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SECRETARIA DE SALUD

No. de Solicitud Denominacion | Razén Sociai Fecha de Recepcion
Genérica

16330040480047 TADALAFIL Degort's Chemical, SlA de C.V. 12 de julio del 2016

163300404M0133 TADALAFIL Serral, S.A. de C.V 30 de noviembre del 2016

16330040400047 TADALAFIL éfegFried Rhein| S.A| de C.V. 18 de octubre del 2016

16330040400068 TADALAFIL Shynfon México| S.Al de C.V. 16 de diciembre del 2016

163300404D0003 TADALAFIL Sun Pharma de México, SA ce C.V. 30 de mayo del 2016

No omito sefialar, que la bisqueda de informacion realizada por la Comisién de Autorizacion Sanitaria fue
respecto del periodo comprendido del 06 de junio del 2016|al 06 de junio del 2017. Fecha en que ingreso la
solicitud de informacion que por medio del presente se contesta; lo anterior se encuentra sustentado en el
Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos,
el cual sefiala lo siguiente:

"...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOUCITUD DE
INFORMACION. El articulo 40, fraccion If de la Ley Federal 'dle Transparencia y Acceso a la Informacion
Pablica Gubernamental, sefiala que los particulares deberan|describir en su solicitud de informacion, de
forma clara y precisa, los documentos requeridos. En ese sentido, en el supuesto de que el particular no haya
senalado el periodo sobre el que requiere la informacion, debera interpretarse que su requerimiento se refiere
al del afo inmediato anterior contado a partir de la fecha en que se presentt la solicitud. Lo anterior permite
que los sujetos obligados cuenten con mayores elementos para precisar y localizar la informacién
solicitada... (Sic) ' ‘

informé lo siguiente:
|
“...Finalmente, en lo que corresponde sobre la existencia de soljitudes de registros sanitarios en el afio 2017 a
la fecha con el principio activo denominado TADALAFIL, de la cual NO se advirtio resultado alguno. Por lo
anterior, se colige que dicha informacién es inexistente, lo p 'e.*."n'unar con fundamento en el articulo 141 fraccion
Il de la Ley Federal de Transparencia y |Acceso a |la \Informacién Publica, en correlacién con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del {nsﬁfuro Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de
Datos...." (Sic) ' !
| |

Por lo que hace a la solicitud 12151 00566@17_

“...Del andlisis de la expresién documental del contenido de|la salicitud de acceso a la informacion publica, le
informo que esta Unidad Administrativa realizo la busqueda efpausﬁva de la informacion solicitada en los

archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de la cua ﬁe advirtio lo siguiente:
No. de Solicitud Denominacion Razén Social| Fecha de Recepcion
Genérica

16330040480047 TADALAFIL Degort's Chemicgl, .S'[A. deC.V. 12 de julio del 2016
163300404M0133 TADALAFIL Serral, S.A| de C\V 30 de noviembre del 2016
16330040400047 TADALAFIL SiegFried Rhein,|S.A.|/de C.V. 18 de octubre del 2016
16330040400068 TADALAFIL Shynton México,|S.A.|de C.V. 16 de diciembre del 2016
163300404D0003 TADALAFIL Sun|Pharma de Méico, S.A. ce C.V. 30 de mayo del 2016

| ! _
No omito sefialar, que la bisqueda de informacion realizada por la Comision de Autorizacion Sanitaria fue
respecto del periodo comprendido del 06 de junio del 2016 al 06 de junio del 2017. Fecha en que ingreso la
solicitud de informacion que por medio del presente se contesta; lo anterior se encuentra sustentado en el

Monterrey 33. Col. Roma. Del. Cuauhtémoc) México D.F.. C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 1025, 01 800 033 5$ 50:,; www.cofepris.gob.mx
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Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del Instituto Federal
el cual sefiala lo siguiente:

"...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, Cl
INFORMACION. El articulo 40, fraccion Il de la Ley Fed
Pdblica Gubernamental, sefiala que los particulares deb
forma clara y precisa, los documentos requeridos. En ese s
sefialado el periodo sobre el que requiere la informacion, d
al del afio inmediato anterior contado a partir de la fecha @
que los sujetos obligados cuenten con mayores elem
solicitada... (Sic)

Asi mismo, en cuanto a la informacién no proporcionada

“...Finalmente, en lo que corresponde sobre la existencia d
la fecha con el principio activo denominado TADALAFIL,
anterior, se colige que dicha informacion es inexistente, lo g
Il de la Ley Federal de Transparencia y| Acceso a
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Fe
Datos...." (Sic) .

Demostrando con lo anterior, que este sujeto obligado cump!

ofepris

Carstiidn Federal pars i Protescldn
cuitlra Fleagts Basitenos

de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos,

JANDO NO SE PRECISA EN LA SOUCITUD DE
eral de Transparencia y Acceso a la Informacion
oran describir en su solicitud de informacion, de
entido, en el supuesto de que el particular no haya
oberd interpretarse que su requerimiento se refiere
n que se presento la solicitud. Lo anterior permite
entos para precisar y localizar la informacion

se informo lo siguiente:

e solicitudes de registros sanitarios en el afio 2017 a
de 'a cual NO se aavirtio resultado alguno. Por lo
reliminar con fundamento en el articulo 141 fraccion
la| Informacién Publica, en correlacion con el
dera/ de Acceso a la Informacion y Proteccion de
|

e con la normatividad vigente y aplicable, realizando la

busqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electronicos que|cuentan cada una de las Unidades Administrativas
competentes, sin que en ellos se localizara la totalldad de |a lnformamon requerida por el particular, razén por la
cual este comité estima prudente APROBAR LA INEXIST NCIA PARCIAL de la parte no proporcionada a las

solicitudes de la que se les asignd el niimero de folio 121
que ademas resulta obligatorio remitir al interesado copia
informacion con que no se cuenta y, asimismo se determina
del particular.

QUINTO.- En otro orden el presente Comité entra al analisis
respecto a la respuesta emitida por la Coordinacion General

10q566417 1215100566517 y 1215100566617 por lo
del oficio en el que se sefala la inexistencia de la
que informacion fue localizada y puesta a disposicion

y esitudio del Cumplimiento de Resolucion del RRA,
Juridica y Consultiva, la cual se encuentra adscrita a

e . | ] i L
esta Comision Federal, en la cual se esgrimen los alegatos ;rresentados en los oficios sefialados con antelacion,
derivado del recurso de revision nimero RRA 3068/17, el cual le|recay6 a la solicitud de acceso a la informacion

1215100224717 a fin de ser aprobados por el presente Comiteé.

Encontrando que fecha 24 de Abril del 2017, la iComisi()n e Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio niimero, CAS/3/OR/4895/2017, dio contestacion a la

solicitud de informacién en referencia, sefialando que del ana

obligado era declara la inexistencia de la informacion con qu

Inconforme con la respuesta a la solicitud de informacion
Revision al que le recayé el nimero de expediente RRA: 306

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: “..
para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (en adela
CAS/3/0OR/4895/2017 de fecha 24 de abril de 2017, en el
inexistente. Lo anterior con base en los siguientes razonam

Monterrev 33. Col. Roma. Del. Cuauhité
Tel. 5080-5200 Ext. 1025, 01 800 033 §

isis correspondiente de la solicitud, este sujeto
se|cuenta.

1215100224717, el solicitante presentdé Recurso de

8/17, mediante el cual argumento lo siguiente:
.Se| recurre la respuesta de la Comisién Federal
nte "COFEPRIS") emitida mediante el oficio no.

que|se determina que la informacion solicitada es
ientas: a) El 27 de abril de 2017 me fue notificada

no¢, México D.F., C.P. 06700,
50 560, www.cofepris.gob.mx 35
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la respuesta de la COFEPRIS a través de la| Plataforma| Nacional de Transparencia Gobierno Federal
mediante el oficio ya referido. Asimismo se me indicd| que dicha respuesta fue sometida para su
correspondiente andlisis y aprobacion en la QUINCUAGESIMA [TERCERA SESION EXTRAORDINARIA del
Comité de Transparencia de fecha 27 de abril del 2017 y se me sefialaron los pasos para consultarla en el
apartado de Transparencia de la pagina electronica de la COFEPRIS, sin embargo, a la fecha (10/06/2017)
no se encuentra disponible para su consulta en la pagina de internet indicada, b) Es de mi conocimiento la
existencia del siguiente registro sanitario: Numero de Regjstra; 244M2012 SSA Denominacién Distintiva:
NORVIR Fecha de Expedicion / Vencimiento: 27 de marzo de 2013 / 11 de octubre de 2017 El cual se
encuentra publicado en el apartado de "Busqueda de Registros Sanitarios"/Transparencia Focalizada de la
pagina de internet de COFEPRIS: De lo anterior se colige que existe una solicitud de registro sanitario que
recay6 al registro sanitario 244M2012 SSA En virfud de Ip abg‘en’or solicito lo siguiente: 1. Se revise la
existencia de la documentacion solicitada y, de ser el caso, se me proporcione la version publica de toda fa
informacion que corresponda a mi solicitud. 2. En caso de confirmar su inexistencia, se me proporcione la
resolucion del Comité de Transparencia que confirme dicha |inexistencia en términos de la Ley de la
materia...” (Sic)

Es decir, el hoy recurrente manifest6 que la info:rmacién p|rop6rcionada por este Sujeto Obligado no se
sujetaba a lo solicitado por el peticionario, lo que motivo que e‘ i18 de Mayo del 2017, el Coordinador General
Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de Transparencia|de I;a Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero CGJQIUDE!486‘?!20‘|I?, comunicé a la Comision de Autorizacion
Sanitaria, que fue interpuesto el recurso de revision al cual se e esiigné el nimero de expediente RRA: 3068/17,

con la finalidad de emitir los alegatos correSpondienies en el recursp que nos ocupa.
|

| |
En fecha 23 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion| Sanitaria, a través de su Comisionado, mediante

oficio numero CAS/1/OR/6203/2017, emitio los alegatos correspondientes del recurso de revision que nos ocupa,

en los siguientes términos:

ALEGATOS

Por los términos anteriormente expuestos y a ef'ecto de emitir los ALEGATOS al recurso de revision RRA
3068/17, derivado de la solicitud de acceso a :‘a!informaciér publica con nimero de folio 1215100224717,
esta Unidad Administrativa expone lo siguiente: | !

L |
PRIMERO.- por lo que concierne al punto se fialado en el inciso a), esta Unidad Administrativa NO tiene la
competencia de contar en sus archivos con las Iresoluciongs del Comité de Transparencia, lo anterior de
conformidad con los términos establecidos en el articulo 14 del Reglamento de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios. | ;

SEGUNDO.- Por lo que respecta al punto sefialado en el inciso b), le informo que esta Unidad Administrativa
volvib a realizar la busqueda exhaustiva con la informacion soliitada en los archivos fisicos y electrénicos
con los que cuenta, de fa cual NO se advirtio resultado algun respecto "...solicitudes de registro sanitario de
medicamentos con la sustancia activa "RITONAVIR", que hayan sido presentadas durante los Gftimos 6 afios
esto es el comprendido en : 2012,2013,2014, 2015. 2016 v 2017  a la fecha de la respuesta..." por lo que se

confirma la INEXISTENCIA de la informacién solicitada, lo anterior de conformidad con los términos ®

establecidos en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion

|
Monterrev 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémauc, México D.F.. C.P. 06700,
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Puablica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido
Informacion y Proteccion de Datos.

No obstante lo anterior atendiendo a lo manifestado por el
de maxima publicidad, le informo que esta Autorida
administrativo formado con motivo de la emision del re
identificaron 07 (siete) fojas correspondientes a la solicit
113300404D0124, presentada el 29 de septiembre de 2011

ofepris

Comisiin Faderal pera o Proteseits
adiite Flesges Saiuios

por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la

1oy recurrente y en aras de privilegiar el principio
/ Samtana realizo la revision al expediente
g.'stro sanitario 244M2012 SSA, de la cual se
ud ?‘e registro sanitario con numero de tramite
en el Centro Integral de Servicios (CIS), de esta

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarjos.

Es importante sefialar que, el hoy recurrente aporto mayores e
requiere, por lo que dichos argumentos se equiparan a }na
acuerdo a lo sefialado en los CRITERIOS/0001-17 Segun
Pieno del INAI. De tal manera que se le invita al hoy recur
datos precisos para que este Sujeto Obligado este en
requerido.

rementos de busqueda de la documental que
osible ampliacion de la solicitud inicial, de
Epoca y 0027-10 emitido por los Miembros del
ente en futuras solicitudes, ahonde con mayores
p!enas y amplias posibilidades de localizar lo

Finalmente, se solicita a la Unidad de Transparencia| po
correspondientes a la version plblica de a solicitud con ndmer,
conformidad con lo establecido en los articulos 113 fraccian |
Acceso a la Informacion Publica, toda vez que se testo informa
de Datos Personales.

nga a disposicion un total de 07 (siete)
q de trémite 113300404D0124, lo anterior de

1 18 de la Ley Federal de Transparencia y
c;on con caréacter de confidencial por tratarse

Finalmente solicito se me tenga por presentado en tiemp Jorma los presentes alegatos para los fines

0y
correspondientes...” (Sic)

-

De lo anterior y en cumplimiento de los alegatos emitidos respecto al RECURSO DE REVISION que nos ocupa,
en fecha 27 de Junio del 2017, el Instituto Naciohal de Traljspe rencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de
Datos Personales, emitié resolumon al recurso de revision nﬂmei
Comisién Federal lo siguiente: |

=

ro RRA: 3068/17, en el que se instruyo a esta

|
RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IF
PLENO DEL IFAI: Con fundamento en los articulos 7, 11 fi
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, y 50 péarraf
Administrativo de aplicaciones supletoria de fa primera citada,
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, para que a mas tardar el ¢

1. Se sirva enlistar los datos que seran protegid:os en la ver,
113300404D0124, correspondiente al registro :sanffar."o nu
Autorizacion Sanitaria, mediante oficio numero CAS/1/0R
diecisiete, indicando la fundamentacion y moﬁvécféh corresy

Al
rac

‘...REQUERIMIENTO INSTRUCCION DEL
ion VIl y 21, fraccion Il de la Ley Federal de
primero de la Ley Federal de Procedimiento

requiérase a la Comision Federal para la
ja 12 de junio de 2017:

sion publica de la solicitud con nimero de tramite
"nerP 244M2012 SSA, de la que la Comision de
/6203/2017, del veintitrés de mayo de dos mil
yondiente...” (Sic)

) del 2017, a través de su Comisionado, mediante
resalucion al recurso de revision que nos ocupa, en

Q

La Comision de Autorizacion Sanitaria, en fecha 24 de julic
oficio CAS/1/0R/9715/2017, dio respuesta al cumpllmento de
los siguientes términos:

fos
itud

“...A efecto de dar cabal cumplimiento atendiendo los pun
Autorizacién Sanitaria, anexa la versién publica de la solic

slustanc."afmente instruidos, esta Comision de

con numero de framite 113300404D0124, lo

Monterrey 33, Col. Roma. Del. Cuauhtén
Tel. 5080-5200 Ext. 1025, 01 800 0335

México D.F.. C.P. 06700,
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anterior de conformidad con lo establecido en los articufos {113 fraccion | y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, En cong rdancia con los numérales Séptimo fraccién Il
Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los
Lineamientos Generales en materia de Clasificacién y Desclas n’ icacion de la informacion, asi como para la
elaboracion de Versiones Publicas ACUERDO del Consejo|Nag ;onaf del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Per:;ona!ies por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diarib Oficial de la Federacion, toda vez que se
testo informacion con carécter de confidencial por tratarse de Datos Personales.

_—

Finalmente, se realiz la Nueva busqueda Exhaustiva en los ar}:hivos fisicos y electrénicos con que cuenta
respecto de todas las solicitudes de registro sanitario de medicamentos con la sustancia “RITONAVIR”, que
hayan sido presentadas durante los dlftimos seis afios, antenores a la presentacion de la solicitud de
informacién, esto comprende el periodo del 08 de marzo d 2011 a la fecha de la respuesta, de la cual NO
se advirtio resultado alguno en los afios 2012, 2013, 2014, ;01% 12016 y 2017. 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 coj;faci:f?:')n con el CRITERIO/00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Profecofci’)n de Datos...” (Sic)

Por lo antes expuesto, se llego a la conclusion por parte de ~|°.te Comité de Transparencia, que parte de la
informacion se otorga mediante Version Publica y que la misma |ﬁ1forma01on fue buscada de manera exhaustiva,
lo anterior con el objetivo de garantizar el principio de méxlma publicidad y disponibilidad de la informacion
publica, puso a disposicion del solicitante la informacion con| la que cuenta, bajo esta tesitura y derivado de los
preceptos legales transcritos los cuales fundamentan el presepte considerando, este Comité CONFIRMA EL
CUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION del recurso que nos pcupa.

Con lo anteriormente expuesto y visto en fla orden |del dia de la CENTESIMA SEXTA SESION
EXTRAORDINARIA, este Comité de Transparencia:

RESUELV

I

PRIMERO.- Este Comité de Transparencia en su Centésima Sexta Sesién Extraordinaria, aprueba en los
términos establecidos en el considerando tercero de la |presente resolucion, las INEXISTENCIAS de la
informacion de las solicitudes de informacién listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

SEGUNDO.- Este Comité de Transparencia en slu Centésima éexta Sesién Extraordinaria, aprueba en los
términos establecidos en el considerando cuarto de la presenLle resolumon las INEXISTENCIAS PARCIALES de
la informacién de las solicitudes de informacion listadas para tal efectoen la presente orden del dia.

TERCERO.- Este Comité de Transparencia en su Centésima Sexta Sesion Extraordinaria, aprueba en los
términos establecidos en el considerando quinto de la prese1te resolucién, el CUMPLIMIENTO DEL RRA
3068/17 de la informacion de la solicitud de informacion listada para tal efecto en la presente orden del dia. &

Monterrev 33. Col. Roma, Del. Cuauhtémoc México D.F.. C.P. 06700,
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SALLT

CUARTO.- El solicitante de la informacién, podra interponer
revision previsto en los articulos 147 y 148 de la Ley Feq
Publica, ante el Instituto Federal de Acceso a la Informac
nimero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco, CP 04530,
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién
presentacion del medio de impugnacion, podra obtenerlos en
direccion electronica www.inai.org.mx, ligas obligaciones ¢
formatos.

QUINTO.- Notifiquese la presente resolucion al peticionario

por conducto de la Unidad de Transparencia de la Comisi6

Sanitarios, poniéndose a disposicion del solicitante para cons
la resolucidn en las oficinas de la citada Unidad, con relacion
para los efectos conducentes. La presente resolucion se exp
Unidad de Transparencia para consulta publica y el segunda
su oportunidad, asimismo la presente debe ingresarse a la pé
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SI 0 a través de su representante, el recurso de
I| de Transparencia y Acceso a la Informacion
|F’ubllca ubicado en Avenida Insurgentes Sur
esta Ciudad de México, o ante la Unidad de
tra Riesgos Sanitarios. El formato y forma de

transparenma del INAI, Tramites, requisitos y

las Unidades Administrativas correspondientes,
n Federal para la Proteccion contra Riesgos
a el documento original debidamente firmado de
a solicitud de acceso a la informacion de mérito
por duplicado, conservandose un ejemplar en la
os archivos del Comité de Transparencia y en

ging electronica correspondiente, a fin de poder ser

consultada por los peticionarios, ya que la misma constituye informacion piblica.

Asi lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transpa
contra Riesgos Sanitarios, Ing. Carlos Jesus Calderén Beyla
Comité de Transparencia; Lic. Alma Delia Garcia Ramirez
Mejora de la Gestion Publica y Suplente del Titular del Organ
Comité de Transparencia; y Lic. Carlos Jests Yadir Lizardi A
Titular de la Unidad de Transparencia de la Comisién Federal
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Titular del Area de Auditoria para Desarrollo y
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ncia de la Comision Federal para la Proteccion

cretario General y Suplente del Presidente del

terno de Control en la COFEPRIS para fines del

varez, Coordinador General Juridico y Consultivo y

#a la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
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