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Eiuqad de México, a diecinuove de octubre del dos mil diecisicte, se constituye este Comité de Transparencia en
sesion exlraordinana, para emitir el ACTA, la cual en su tumo es |a Centésima Cuadragésima Segunda, para
resolver |as solicitudes de acceso a la informacion piblica que se enlistan en el presente orden del dia.

1. 1215100870417

".Salicito. @ la_Cofepris Ja informacion publica que
conlendga las prevenciones que se emifieron durante el
Irdmite de modificacidn de registro saniario numero
1246058 S5A Mevado & cabo entro of 1 dg septiembre do
2016 y ol dia de hoy...” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

2, 1215100388717

.50 solicits s indigue &1 existen soficiudes da registro
sanflano o reqistos oforgados para un medicamento
alopético que contega CELECOXIB, indicando el nombre
de Jos tfulares de dichas solicitudes. po registros
sanitarios, ef numero de sofictud yio regrsto sanitario y la
fecha de solicitud ¥/ oforgamiento de rogisto sandano,
desds ‘ol 1° da enero de 2010 hasta fa focha, de
respuesta de Ia presenla solicifud de informacion...” (Sic)

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

3. 1215100883917

"...5e solicita informacion en relacidn con la exislancia de
solicifides  de registros, sandarios . que confenga of
pnncipio. activo denominade Galcanezumab ya soa do
forma aislada 0 en. combinacion ' con cualguier ofra
sustancia, dentro del periodo 01 enero de 2017 @ 25 de
agasto de 2017..." (Sic) :

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

4. 1215100889217

... solicita informacidn en refacin con la exstencia do
solicifudes. de registros sanifanos - gue. confenga  of
principio sctive denominado’ Galcanezumab ya sea do
forma " aislada’ 0 en combinacidn “con cuaiquar ofra
sustancia, dentro del panodo 01 enero de 2017 al 25 de
agosto de 2017..." (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

3. 1215100889417

%38 solicita informacion en relacion con la existencia da
soficitudes de regisfos sanfanios que - conlengs - ef
principio actvo denominado - Eptnezumab ya sea do
forma  aislada © en combinacidn con cualquior otra
sustancia, denlro del periodo 01 enero de 2017 al 25 do
agosto de 2017...° (Skc)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCLA

6. 1215100889517

"...S8 solicita informacion en refacion con 13 existenca de
solicitudes de registros sanifanos que conlenga
principio activo denominado Fremanezumab ya sea de
forma aislada o en combinacion con cualquier ofra
sustancia, dentro del perioda 01 enero de 2017 ol 25 do
agosfo da 201..." (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

Montermey 43, Col. Koma, Del. Coanhtémoe, Méxien DUF., P oamon,
Tel, rolo-5200 Ext. oono, o1 500 0973 50 50, www, el iy enfepris
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T 1215100905217

.mi proplo inferes y en defensa de mis derechos,
sefialy come domicilio para ofr i recibir nolificaciones y
documeantos que se originen con molivo de fa presenls
pelicion el ubicado an Moclezuma 50 Col Torelo
Guerra Deleg Talpan en esta Ciudad de Mexico: asi
como & medio digital consisfents en direccidn do coreo
mocidnica; urismexicoi@hotmal com

Solicito informacidn de Rosi Nury Dominguez Falcdn o
Rosy Nurl Dominguez Falcén, sobre fa exislencia o no
de  Permises, Licenclas, Aufomacionss  ylo
Certificaciones para prestar el senvicio como 1 - madico
odonfdlogo. 2 - medico odontdloga con especialidad en
endodoncia 3 - médico odonldlogo con gspecialidad en

radiclogla, A - especialista on md'raubglla. :,ﬂ:r .- lacnico
en radiologia. /7

Soficito informacidn.de Rost Nury Dominguaz Falcon o
Rosy Nuri Dominguer Falcon, sobre fa existencia o no
da migln Aviso para prestar ef senvicio coma { - medico
odonitiogo 2 - medico odonldlogn con aspeciaidad en
endedancia 3 - medico odomidioga con aspedialidad en
radiologia: 4 - wrs:ammmhgmms tenico
e radiclogia.

Salicifo mf:mnacimdafaﬂinhadm'ﬂr denominada
"Contros . Odonfoldgicos. intograles” | wo-._ Centro
Odanioldgico ftegrat ', Lblcada en Caizada de Tlajpan
4456 Jocal 106 Tonedo Guerra Tlalpan.en.Cd. de
Mexico Stendo Rosi Nury Dominguaz Faleon’ o Rosy
Nun Dominguez Falcon, proplelaria yio represantante
sobre- la existencts o no de Permisos Licencias
Audorizacionas: Cerfificaciones }aﬁ:.ﬂvismmmrm
el senvicio como Clinica medico od 2~ Clinica
mmrmmmmgmmm.a
- Clinica medico odontoldgica con ' especialidad on
radiclogla, 4 - Clinica dental con senvicio en radiologia

Fida a2 informacién generada sea proparcionada en dos
originales. por ser necesaria como medio de prueba en
tdenuncia penal y.en demanda oyl en conlra de Rosi
Nury Dominguez Falcon o Rosy Nurid Dommguez Falcon,
propietaria yo representante de la Clinkca denlal
denominada "Cenfros Odonfoldgiens  Infegrales  po
Centro  Odonfoldgico  Infogral®,  acciones  legales

_premevidas por quien suscribe ..." (Sic)

Coimda MNivdlernl pore la Projeccidn

B ’ :‘;_’i‘.sf:‘.; C)@fEPrisw

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

1

8. 1215100906417

*..Que con fundamento en o aricwlo & de [a
Consfitucidn Politica de Jos Estados Unidos Mexicanos,
asl como el 1 y 40 de Iz Ley Federal de Transparoncia y
Acceso a la Informackdn  Poblica  Gubemamental,

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

Monterrowv 24, Col, Boma, Del, Conuhléemoe, Méxien ILEF.,
Tel. so80-5200 Ext. oooo, o1 800 0373 50 50, www,golumy/cofepris
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alentamaenta solicilo me sea proporcionada fa infarmacion
que s describe a continuacidn, que esa H. Comision
nforme 51 ha recibido soficfudes de reunidn o ha
programado  reuniongs anle e Comité de Maldculas
Nuevas para of analisis de produclo que confiene
ADALIMUMAB, incluyendo reuniones da tipo ordinarias,
de seguimionto y extraordinanias, asl como la versidn
publica da la comaspondiente respuesta por pare de
diche Camité; lo anterior, a partir del 01 de agosto de
2015 a la focha de respuesta da la presente consulta, asi
como fas - fechas en las qua recbid y.dio respuesta a
gichas soliciudes...” {Sic)

9. 1215100906517

“..Quo ‘con fundamenfo on o aicul & de o
Constitucion Politica de los Esladas Unidos Mexicanos,
asi.como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso. a la ' Informacidn ~ Piblica) Gubemamental
atentamants sabclo me sea proporcionada (3 -infammacidn
que so daescribe. g continuacion, que esa H.; Comisidn
informe el eslado de las soficitudes de réunion. anfe. of
Comité de Moéculas Nuevas solicitadas com .ol i da
analizar cualquier producto que confenga ADALIMUMAB,
Mwmmmmwmdawr
extraordinanas, asi como fa versian " piblics’. de /g
cormespandiente respbesta por parte'de dicho. Comité: lo
antprior, 8 parie del 01, de junio de 2016 a la fecha do
rmpmﬂadafapmwnﬂumﬂa 'IS#:J

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

10, 1215100906617

.Que  con ~fundamento..an ol alcwo - 8. de Ja
wmmmmmmadm Unidos Mexicanas,
asl coma el 1 y 40 da la Loy Federal de' Transparencia y
Accoso - a s Informacién  Piblica | Gubemameantal
atentamente solicito me sea proporcionada la mfomacian
que se dascribe a confinuaciin, ique esa H Comisidn
informe s ha recibido solicifudes  dé reunitn o ha
programado_cualquier rounidn ante_el - Subcomié . do
Evaluaciin de Productos Blalecnoldgicos para el andfisis
de producto que conliehe ADALIMUMAR ~incluyendo
reunionas - de - lipo  ordinanas, do sequimienfo  y
extraondinanias, asi como las fechas de dichas reuniones
y k& version piblica de la comespondiente respuesta por
parte de dicho Subcomité; fo anfarior, a partir def 01 dea

agmfudamiﬁnrafaﬂmdummmadamm
consufta ..." (Sk)

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

11. 1215100906717

*...POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION
FEDERAL PARA LA FPROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA
LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANTARIO OE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO
ACTIVO DENOMINADO "ACIDO ACETILSALISILICO",
YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

Monterrey 3. Col. Roma, Del, Coauhtémoe, Miéxien ILE, C.I. obTon,
Tel, so8o-5eo0 Ext. ooon, 0 Son 43 50 50, www.gol g/ colepris
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CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, msnm ENTE
0 PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA
COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA
LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO
MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION
SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUOMERO O FOLIO DE
INGRESO DE. LA SOLICITUD DE REGISTRD
SANITARIO '3 FECHA DE INGRESQ DE LA
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4/ FORMA
FARMACEUTICA ¥ FORMULACION 5. ESTATUS DEL
TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO,
AST MISMO, EN CASD'DE-QUE LAS SOLICITUDES
DE REGISTRO SAMITARID SOBRE LAS CUALES SE
SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE. LA\ RESPUESTA A ESTA
SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA
SIGWENTE | INFORMACION: ~1." DENOMINACION
DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA
DE OTORGAMIENTO . DEL Hf_ﬁ_rsmﬂ-. SAMITARIO
RESPECTIVO " 3. NUMERQ' . DE- - REGISTRO
SANITARIO 4. COPIA smpus DEL REGISTRO
SANITARIO.. " (Sie) '

12.1215100909917

.50 solicta se inoique s axistan, solicitudes  de
mgutm sanitano - y'o- regisirog olorgados . para_un
medicamento  alopdtico - que- conltega ™~ CELECOXIB,
indicando el nombre do Jos' tdufares. ds - dichas
solictudes o regisiros sanifanos, . el Admero - de
soficitud y/o regisiro sanifario i Ja fecha de solicitud y
ofergamienta da rogistro sanifark, dasde el 1% da enero
de 2010 hasta la focha de respuesta de la presents
selicitud de informacién...” (Sk)

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

13.1215100910317

*..Deseo saber. si a la ‘fecha de la presente exists
alguna soficitud de regisiro sanitark o registro’ sanitario
concedido qua ampare ef principio actvo GEFITINIB..."
(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

14. 1215100910417

“...Dese0 saber s/ @ la fecha do Ia prasanie - existe ung
snrrcm.rddamgnbu sanftano o.un regisfro- sanitario
concedido para wna composicidn famacéulica que
utiice o incluya el principio activo GEFITINIB...” (Sic)

CONFIRMAR LA

INEXISTENCIA
PARCIAL

13, 1215100910717

“..0ue con fundamenfo en o avficulo 8 de Ja
Constitucion Palitica de fos Estados Unidos Maxicanos,
asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso & la Informacidn Publica Gubemaments,
atentamente  soficifo me  sed  proporcionada  la
informacidn que se deseriba a conlinuacidn, que esa H,

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

Monteroey g3, Col, Roma, Dael, Cuanhtémes, México DLE, CP. oo,
Tel. so80-5200 Ext. oooo, o1 Hon og3 50 50, www.gobms/eofepris
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de Evaluacion de Produclos Bilecnoldgicos considerd
qua S8 requiers Lna reunidn do sequimiento en conjunio
con @l comite da Moldcwlas Nuevas, respecio de las
solicludes  ingresadas con fos  nomovos
1T3300EL480044, 1TII0EL480045, 173300EL450046
y 173300EL480088 de fecha 16 da marzo, 17 de marzo,
31 da mayo y 07 de junio da 2017, respectivaments, por
parte de Zydus Pharmaceuticals México, SA. de C.V,
puss alendiendo a la publicactin de COFEPRIS an su
pagina web, en [a parte de “Tramies quo requisren
evaluaciin, por &l Subcomité de Evaluacidn da
Productos . Biolecnoldgicos™, se informa que s
reuniongs conjunias ante ef Subcomitd do Evaluasion
de Productos Biotecnoldgicos. y Comité de Molaculas
Nugvas silo aplican cuando se frala de medicamantos
binlecnotdgicos-innovadores, lo cuat es conlrana a fas
solicitudes anfes mencionadas, fas cualas so rofieren a
un__ bipcomparable | con | denommacion - gendrica
Adafimumab....” (Sic) -

16. 1215100928417

*...Por medio da la presente salipto informe da cuanias
solicitudes de rogitre sanitang se han ingrosado hasta
la fecha anla'Ja COFEPRIS para &f principia_acfivo
ABIRATERONA..." (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

17. 1215100928517

- Mmdﬂmhpmmmmhm
sahwmﬂuﬂuﬂmhmghrmmmuwdﬂham
tramita | ante. la COFEPRIS, para. un medicamento
genédrico - o hiofecnokigico hqmnwamﬂa para_ el
prncipio aclivo ABIRATERONA..." (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

18. 1215100928617

*...Por medio de la presente solicilo Wmmlm para
saber si existe algin registro sanitario expedide o en
tramite._anta. fa COFEPRIS, para un medicamento
goandrico o blalecnoldgico | m:u'nparm pata el
pmnpjnacmﬂ.ﬂﬂrEATEﬂﬂm " (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

19. 1215100928717

..Por medio de la presente solicifo informe s dal 2010
arammamnmmmduswmmmm
sanitaro “ante-la COFEPRIS, rospecto 'dal - principio
aclive  ABIRATERONA, inchoendo - fos datos del
solicitante, denominacion disfinfiva, titwlar del mismo v
facha de ingreso de a soliciud...” (Sic) ;

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

20. 1215100929117

"...Por medio de la presente solicito informacion” para
conocar si existe aiqln profocolo do invesfigacidn en
proceso da aprobacidn o an&iss para el principio active
denominado ABIRATERONA...” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

21.1215100937417

“...Por medio da la prasenle solicto se me informe si la
empresa GRUPO FARMACEUTICO ESPECIALIZADD
SA. DE CV. cuenta a la fecha ha sometido un aviso
para operar para operar como almacen de dispositivos
médicos o medicamentos....” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

22, 1215100037517

~...For medio da [a presento solicilo 58 me mforme sila

CONFIRMAR LA

Monterrey 34, Col, Boma, Del. Conultemoe, México ILE,,
[vl. sodo-5200 Ext. nooo, 01 Boo 037 50 50, www,zohomy/ o e pris
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emprasa GRUPO FARMACEUTICO ESPECIALIZADO
S.A. DE C.V.cuenta a la fecha con una licencia sanitaria
para |3 operacion da un almacén para depdsilos de
medicamenfos  confrolades  (psicofrdipicos ylo
astupefaciontas).,.” (Sic)

INEXISTENCIA

23 115100937617

"...Por medio da Ia presents soficito se ma informe si la
empresa GRUPD FARMACEUTICO ESPECIALIZADO
S.A. DE CV.cuenlfa a fa fecha con una licencia sanitana
para la fabricacidn de medicamentos...” (Sic)

CONFIRMAR LA |
INEXISTENCIA

24. 1215100938017

~...For medio da la presente sofictfo se ma informe si la
empresa GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS SA.
DE C.V: cuonfa a la fecha con unabumcfasmlmapm
fa fabricacidn de medicamentos...” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

25, 1215100938617

"...Por medio da la presents sdnfnmmahl’anms”a
e.mpmsa GRUPQ PERFAY SA DE-CVclenla a la
fecha ha sometido ‘un-aviso para operar-para operar
come | amacén do  dispositvos médicos - o
medicamentos,..” (Sic) g

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

26. 1215100938717

“...Par medio de la presente soliclto se ma informe £ [a
ompresa GRUPO. PERFAY SA" DE CVcvanta a fa
fmhamu:aiwmsmﬂaiapmﬂnmmﬁmdam
almacén para dopdsitos’ da medicamentos  controlados
(psicolrépicos o estupefacients)...” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

27 1215100938817

*...Por medio de Ia presente solicto se me informe sl la
meRUPﬂPEHF:WSADEG.FWIEHIﬂ
ramﬂmnmﬁwnmmwmfafamm
madmaw'.urus e D

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

28, 1215100938417

"...Por medio da la presente solicto se me Informe i la
ampresa LOGISTICA EN MEDICAMENTOS-Y.EQUIFO
MEDICO S.API DE CV. cuenta'ala focha hia somelid
url aviso para” operarpara - operar comp- almacén de
dispasitivas madicos o medicamentos,..* (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

29, 1215100939517

" Por medio de la presente soficita se me informo si i3

empresa LOGISTICA EN MEDICAMENTOS. Y EQUIFO

MEDICO .S API-DE CVeuenta a Ja:focha con_una

ficencia sanitaria para la operacion da ‘Ui almacén para

dﬁﬂﬂsﬂ'ﬂs e medicamentos confrolados (psicotripicos
Vo esfupefacientes)...” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

30.1215100939617

*.-.Por medio dg Ja presente solicifo se me informe 51 fa
empresa LOGISTICA EN MEDICAMENTOS Y EQUIPOD
MEDICO _SAPL DE CV.cuenfa-a la fecha con una
ficencia sanifarla para la fabncacibn de medicamentas...”
{Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

I.A215100943317

“..Que con fundamento en el aricwlo 8 do la
Conslitucion Politica de Jos Estadas Unidos Maxicanos,
asl como el 1 y 40 do la Ley Federal de Transparoncia y
Acceso a la Informackdn Publica Gubemamental,
slenfamonfo  solicllo me sea proporcionada s
informacién que se describe a continuacian, que esa H.
Comisidn informe si ha recibida solicitudes de reunidn o

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL _

Monterrey 43, Col. Roma, Del, Cusultémese, México DL, CF. o6700,

Tel. soHo-5200 Ext, oono, 01 Hoo 033 50 50, wiwww gl eofe prs



SALUD

.‘1 -;.' ..I'-u. —'ﬂ

d_

iy 20
*!1-'--':*'

ha programade reuniones anle el Comité u'& Molkbculas
Nuevas para el andisis de producto que contiene
ADALIMUMARB, incluyendo reumiongs de tipo ordinarias,
de sequimienfo i extraomdinarias, asi como la version
putica da [a comespondients respuesta por parfe do
dicho Comié, lo anterior, a partir del 07 de agosto de
2016 a la fecha de respuesta de la presents consulta,
asl coma 1as fechas en las que recibio y dio respuosta a
dichas soficitudes..." (Sic)

tﬂ*ﬂhliﬂimhhﬂm

4. Cofepris[S>

32. 1215100943417

..Qua con fundamenfo en ef aricwo 8 de la
Constitucidn Folifica de fos Esfados Unidos Moxicanos,
asl como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a Iz Informacidn Publica - Gubemamental,
atentamenta solicio me sea proporclonada 3 nformacion
que se describe ' a continuacdn,, qua esa-H. Comision
informo ef estado de las solfctutes de retnidn ante of
Comitd de Moléculas Nuevas ‘soficladas con el'fin de
analizar cualquier prodicio que contenga ADALIMUMAB,
mﬁmmudumnmﬁmmsmﬂnmr
exiraordinanias, asi como'la’ version - publica” de' la
cormespondiante respussta por parte de diche Comité! lo
anterigy, apamrdeimﬂmdaﬂmﬁarafmﬂmm
msmmradaiapmmmmmutrﬂ M8

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

33, 1215100943517

<Que_con fundamentn \an el aficulo 8 de la
mnrmmammammmmm
mimdfﬂﬂdﬂmeFadwﬂ'daﬂﬂnsmﬁnﬂaf
Accaso. a1 informacidn - Pablica | Gubomamental,
atentamenie solicito me 03 pwﬁmmﬂhbfmnmﬂn
que se descnbe a conlinuackin, que esa H. Comiskn
informe s~ ha . recibido * soliciludes - da. reunidn -0 ha
programado._cuatquisr reunidn_anle el Subcomitd de
Evaluacion de Productos Biolecnoldgicos para of andfisis
de producio que confiene ADALIMUMAB, ncluyendo
reuniones  da fipo ordinaras, | da-- sequimiento  y
extraovdlinarias, asi como las fochas de dichas retiniones
¥ la varsion pubiica de la comespondients respuesta por
parfe de dicho Subcomité; lo anterior, & partr ded 01 de
mﬁzﬂfﬁaraMadamspmmdaIapmmnk
constifta.:.* (Sic)

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

34, 1215100943617

*...0ue “con - fundamento” en’ of . ariculo -8 de - ia
Consfitucidn Politica de Jos Esfados Unidas Mexicanas,
asl como el 1 y 40 de la Ley Fedaral de Transparencia y
Acceso @ la Informacidn  Piblica Gubermamental,
alantamenta selicilo me sea proparcionada la informacion
que se describe a continuacidn, que esa H. Comisidn
informe &l estado de fas solicitudas de reunidn o 5i se han
programado rowniones anle & Subcomitd de Evaluacidn
e Produclos Biolecnoldgicos solicitadas con of fin da
andlizar algin producto que contiene ADALIMUNAR,

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

Montermey 44, Col. Roma, Del, Cuanhiémoe, Mixico 1L.F.,
Tel. solo-3200 ExL. oono, 01 500 04973 50 50, www.gonbumx/cofepris

P, nion,
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incluyendo m’rt:’run'us para reurianas de tipo ordinarias,
de sequimianto y extraordinarias, asl como la versian
publica de Iz comespondiente respuesta por pare do
dicho Subcomitd; fo anterior, @ partir del 01 do agosto de
2016 a I3 facha de respuesta do la presents consulls...”
(Sic)

A% Bl

| ., Cpfepris[>>

Cowrdaidin Fedlersl pars la Prodecciin

35.1215100944417

"..Que con fundamento en e arictlo & do la
Consfifucidn Politica de Jos Estados Unidos Maxicanos,
asi como el 1 y 40 de Iz Ley Federal de Transparencia y
Accese a la Informacidn  Publica Gubemamental,
atentamente solicito me sea proporcionada Ja infomacion
que se describe & continuackin,-gue-esa H. Comision
informe el gstado de las solictudes de reunidn o 51 s@ han
programado reuniones ante &f Subcomite de Evaluaciin
da- Froductos Biotecnolbgicos  soliciadas con el fin de
analizar algqun producio. que. contione  ADALIMUMABR,
incliyendo solictudes pama rounionas de 1po. ovdinarias,
da sequimeento. y exreomdinanias, asl como'la versidn
publica de Ja comespondients raspuesta. por. pare da
dicho Subcomid; fo antaror, aparm'dﬂﬂ'r:iaagmadﬂ
Egiﬁ a la facha de mmuas!aﬂa !apmmﬂﬁ' consuia,..”

1’ ic)

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

36. 1215100945017

..Que con fundamenfo en’ of arffml'u 8 de ‘Ja
mmmmwmmm&mdmunmumw
aﬂmadfr#ﬂdaiateyFﬂﬂarﬁduTm&pamr
Accaso a la Informacion | Publica | Gubemamental,
alenfamente solicifo ma saa proporcionada fa intfarmacion
que se describe a continuacién, que esa H. Autondad me
proporciona copia de la versidn poblica de la solicitud do

mmmmmmmmmm-

Productos - Biotecnoldgicos,  presertada. por parle  de
Zydus - Phammaceuticals México, SA. da_ C.V, con
nimero do -tramite ~1733300EL 480044, raspecio. dol
medicamanto biocomparable con denominacion gendrica
ADALIMUMAG; "y " en..su cBsg~ la mspiwsta
proporcionada por dicha sufondad...” (Sig)

CONFIRMAR LA
RESERYA PARCIAL

37 1215100945817

*...5a solicfa se indique & existen solicfudes de rogistro
sanitanio y'o regisiros plorgados para.un medicamento
alopafico que contega CELECOXIB, indicando ef nombre
de fos fitufares de. dichas. solicitudes <o - registros
sanitarios, el numero de solicitud yio registro sanitang y fa
fecha do solcfud /' oforgamiento de registro - sanitario,
dasde of 1° de enemo de 20M0 hasta la fecha do
rospuosta da la prasente solictud de informacion...” (Sic)

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL
E INEXISTENCIA

38. 1215100983117

“..Ove con fundamenfo en e atfcule 8 de a
Constitucidn Politiea de kos Esfados Unidos Maxicanos,
asl como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso & Ja Informacidn  Publica Gubomamantal,
alenlaments solcilo me sea proporcionada fa informacidn
gue 58 describe @ confinuacidn, guoe osa H. Comisitn

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

Monteroey g, Col, Romwa, Deel, Coaehiicmoe, México ILEF,,
Tel, goBo-5200 Ext, ooy, 01 800 043 50 50, Wi, ol eolepris

C.P. orfyrons,

]



SALU

informa sf ha recibido solicifudes de registros Sanilanas
para la fabricacidn, elaboracidn, ofrecimienio en venla o
pussta en cicwlackin de medicamentes elaborados con
&l principio actvo o biofdmaco ADALIMUMAB, a partir
del 01 de enero de 2017 a la fecha de respuosia do fa
presenta consuffa, asi como fa fecha do presentacion,
nombre, denominaciin o razdn social dal solicifanta v ef
numero que Je fue dado a la misma por COFEPRIS, asi
como la comraspondiente versidn publica de fa respuesta
por parte de COFEPRISL." (Sic)

e M -
i "r.-:_":'.__-_:'_. .'r
R ;- :~.1I;?
! o) .l\._q. i Coniriaiide Fovbarnl fowrs la Proteccida
- T & towtrn Fisagos Earftari

39. 1215100383417

“.Quo_ con fundamento en of artictlo & de [3
Canstitucién Poliica de fos Esfados Unidos Mexicanos,
asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y
Aceeso a 1o Informacidn” Piblica - Gubemameantal,
atenfamenta solicito me sea proporcionada Ja informacion
que se descrba @ confinuackdn;, quo esa M. Comisidn
informe el eslado de fas sobcfudas da reunidn anfe &
Comité de Moléclas Nuevss sofictadas con el fin.de
analizar cuskquier producto qua cantenga ADALIMUMAB,
mdlwndummmd&ﬂpuum da seguimiento y
extraordinanias, &sl como la’ versida - plbica” de' fa
correspondienta respuasta por parta de dicho Comité: o
anlerior, a partir del 01 de junio de 2016 & la facha do
respuesta da la prasante consulta...” (Sic)

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

40. 1215100983517

“.Que_con fundamenio an el ariculo 8 de la
Canstifucion Politica de jos Estados. Unidos Mexicanas,
asl como ef 1y 40 da la Ley Federal de Transparencia y
Accaso. a 13" Infornacian. Publica, Gubemarmental,
atentamente solicito me sea proporcionada la Informacidn
qug 5@ descrbe a confinuacion, . quo asa H- Comiskn
informe 51 ha . recibido . solicitudes  do.“reuridn- o~ ha
programade _cualquisr rounidn_anle el Subtomild de
Evaluacidn de Productos Bloleenoldgicos para ef andfisis
de producto qua confiene ADALIMUMAB,  incluyendo
reumiongs de  fipo ordinanias, | dg- sequimionfo  y
exiraordinanas, asi como las fechas de dichas reuniones
y:ampmmmmmmmw
parte de dicho Subcomité; lo anfanior; @ pardir del 01 de
a_;uﬂa de 2016 a la fecha da respuesta de :'a prasenie

- (Sic)

CONFIRMAR LA
RESERYA PARCIAL

41. 1215100983617

7 Guumn fundarnento® en ' el arficulo - 8 da -Ia
Constituciin Politica o los Estedos Unidos Mexicanos,
asi coma el 1 y 40 da la Ley Federal de Transparencia y
Acceso o @ Informacidn  Publica  Gubemamental,
atentamenta solicito me Sea proporcionada la informacian
que se doscribe & conlinuacion, que esa H. Comisian
informe of estado de las solicitudes de reunidn o si 58 han
programado reuniones ante & Subcomitd da Evaluaciin
de Productos Biolecnologicos solicitadas con e fin de
analizer algin producto que confiens ADALIMUMAB,

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

Monterrov 44, Col. Boma, Del. Cuanhtémoe, Mdéxico ILF., C.P. g67on,
Tel. solo-5200 Ext, oo, o1 8O0 0373 50 50, wiww Sl eofepris
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incluyendo solictudes para reuniones de fipo ordinarias,
de seguimianio y exiraordinanias, asi como la version
publica de la correspondionfe respuesta por pare do
dicho Subcomilé; lo antarior, a partir def 01 de agosto de
2016 a la fecha de respuesta de I3 presente consulta,..”
[Sic]

Pl

42.1215100990317

"...5e solicita se indique si existon solicifudes de registro
sanitario yo registros oforgados para un medicamento
dlopatico que conlega CELECOXIB, indieando & nombro
da los ttuares de dichas solicfudes o rogistros
sanilanos, el ndmero de soliclud y/'o registro sanitario y s
fecha de solictud v/ olorgamiento de- regisiro’ sanario,
desda of 1* de enero do 2010 hasta la fecha do
respuasia de la presenta solicifud de informacian....” (Sic)

CONFIRMAR LA
RESERYA PARCIAL
E INEXISTENCIA

43. 1215100990717

“..Nombro y domicilio de las emprosas a las cusles so
emitiaron orden da verificacion sanffaris-de ' fodas. Jos
tipes an el pariodo comprondido del 22 de Junio o 25 de
Septiembre dal 2017 del\ municipio” da ~Josd  Mar(s
Morelas..." (Sic) .

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

44, 1215100935017

*..Nombre y domicillo da'las empresas a las cuals s
emilieron orden | rde || verficacidn - saniaria,
independionfementa de fodos Jos tipas, en el “periodo
comprandido dal 22 de junio 2017 al' 25 de sepbembre do
2017, en el municipio-de Banito Judrer del Estado da
Quinfana Roo..." (Sig).

CONFIRMAR LA |
INEXISTENCIA

45. 1215100995117

.. .NOMBRES Y _DOMICILIOS DE LAS EMPRESAS A
LAS - CUALES ~SE EMITIERON ' ORDENES . DE
VERIFICACION SANITARIA DE TODOS. TIPOS, EN EL
PERIODO COMPRENDIDO DEL 22 DE JUMD AL 25 DE
SEPTIEMBRE ‘DEL 2017 EN-EL MUNICIFIO DE
PUERTO MORELOS, QUINTANA ROD..." (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

46. 1215100995217

" NOMBRES .Y DOMICILIOS DE LAS EMPRESAS A
LAS “CUALES SE  EMITIERON_.ORDENES- DE
VERIFICACION SANITARIA DE TODOS TIPOS, EN EL
PERIODO COMPRENDIDO DEL 22 DEJUNIQ'AL 25 DE
SEPTIEMBRE -DEL - 2017, EN. EL MUMCIFIC DE
PUERTQ MORELOS, QUINTANA ROO..." (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

A7 1215100995317

*.NOMBRES Y DOMICILIOS DE LAS EMPRESAS A
LAS CUALES SE EMITIERON_ ORDENES "DE
VERIFICACION SANITARIA DE TODOS TIPOS, EN EL
FERIODO COMPRENDIDO DEL 22 DE JUNIO AL 25 DE
SEPTIEMBRE DEL 2017 ENTEL MUNICIPIO DE
PUERTO MORELOS, QUINTANA ROO..." (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

48, 1215100995417

*...NOMBRES Y DOMICILIOS DE LAS EMPRESAS A
LAS CUALES SE EMITIERON ORDENES OF
VERIFICACION SANITARIA DE TODOS TIPOS, EN EL
PERICDO COMPRENDIDO DEL 22 DE JUNIO AL 25 DE
SEPTIEMBRE DEL 2017 EN EL MUNICIPIO DE
PUERTO MORELOS, OUINTANA ROQ..." (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

Monterrey 4, Col, Romi, Del. Coanhtémoe, Mixieo DUE.L C.P. ob7o0,
Tel. ROE0-5200 EXL 0000, OF B0 a9 50 50, l.'.'l.l.‘l.'l.'_!_*.I,||_:|_|||_1|:I.'|_'|}|-|li'|1'i-;
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49. 1215100996017

* NOMEBRES ¥ DOMICILIOS DE LAS EMPRE.S'.AS A
LAS CUALES SE EMITIERON ORDENES DE
VERIFICACION SANITARIA DE TODOS TIPOS, EN EL
PERIODO COMPRENDIDO DEL 22 DE JUNIO AL 25 DE
SEPTIEMERE DEL 2017 EN EL MUNICIPIO DE
PUERTO COZUMEL. QUINTANA ROO..." (S

Bard L ey

Cefepris[=>

Tl ey r-d—ip-:urmm

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

50.1215100996317

“...NOMBRES Y DOMICILIOS DE LAS EMPRESAS A
LAS CUALES SE EMITIERON ORDENES DE
VERIFICACION SANITARIA DE TODOS TIPOS, EN EL
PERIODO COMPRENDIDO DEL 22 DE JUNIO AL 25 DE
SEPTIEMBRE DEL 2017 EN EL MUNICIPIO DE
COZUMEL, QUINTANA ROD..."(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

S1. 1215100996317

*.NOMBRES Y DOMICILIOS DE LAS EMPRESAS A
LAS CUALES SE EMTIERON -ORDENES DE
VERIFICACION SAMITARIA DE.TODOS TIPOS, EN EL
PERIODO COMPRENDIDO DEL 22 DE JUNIO AL 25 DE
SEPTIEMBRE -DEL 2017 'EN . EL-MUNICIPIO - DE
COZUMEL, QUINTANA RDO.. ” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

52.121510099737

"..NOMBRES 'Y DOMICILIOS DE LAS EMFRESAS A
LAS CUALES SE, EMITIERON -~ ORDEMNES DE
VERIFICACION SANITARIA DE TODOS TIPOS, EN EL
PERIODO COMPRENDIDO DEL 22 DE JUNIO AL 25 DE
SEPTIEMERE DEL ' 2017 EN EL MUMICIPIO DE
COZUMEL, QUINTANA ROD.."|Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

33, 1215101007717

"...Wersidn publica dal oficio del IMPI con fundamento an
eIamr:t#u 167 bis del reqlamento de insumos para fa
salud en donde se eslablozca qua no s vick derechos
patentarios en” el -registro: 185M2017. del - hiular- ULSA
TECH 5A DE CV, denominacién distinthvs BEMONCAZ
con 81 principio activo BORTEZOMIB..." {Sic)

APROBAR LA
VERSION PUBLICA

54, 1215101008017

"...Versitn poblica def oficl def IMP! con fundamenta an
el aficuio 167 bis del reglamento de insumos para fa
salud en dande 5o esfablezca que no se violo dorochos
paterfarios. en e registo T88M2017 _dal - titwlar
PHARMASERVICE, 'denominacitn distintva LAPEROX
con af principis ectivo ACIDO ASCORBICO. " [Sit)

APROBAR LA
VERSION PUBLICA

5121510101117

“..Que con. fundamento en ef ariculo & de [a
Constitucidn Politica de Jos Estados Unidos Maxicanos,
asi como el 1y 40 ds la Ley Federal do Transparencla ¥
Accoso” & fa. Informacion . Publica _Gubamamental,
afenfamente solicifo me sea proporcionada la infomacidn
que se describe ‘@ continuacidn, que osa H. Comisidn
informe 51 ha recibido solciudes de reunién o ha
programado  rewniones asafe of Comitd do Moldewlas
Nuevas para e andlisis da produclo que contiens
ADALIMUMAB, incluyendo reunfones de tipo ordinanas,
e sequimiento y extracrdinarias, asl come la version
piblica de la comespondienle respuesta por pare da
dicho Comitd; fo anferior, & paric del 01 de agosto do
2016 a la focha de respuesta de la presente consuita, as/

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCILAL

Monterrey g, Col. Boma, Del, Coauhtémos, Mixico DLF., CLP.
Tel, soHo-5200 Ext. oo, o1 Boo o373 5050,

nhTon,
www. gl coleprs
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como las fochas en las que recibid ¥ dio respuesia &
dichas solictudes...” (Sic)

Cefepris[=>

36 1215101011417

“..0ue con fundamenfo en o afeule 8 de la
Constitucion Polifica de Jos Esfados Unidas Mexicanos,
asl como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn  Piblica  Gubamamental,
alentamente solicifo ma sea proparcionada 2 informacion
que se describg a contnuacion, que esa H. Comisin
informe o estado do las solicludas de reunidn anfe &
Comitd de Moldculas Nuevas solicitadas con of fin do
anafizar cualguier producto que confenga ADALIMUMAB,
incluyendo reuniones de lipo ardinarias, de soguimianto y
exiraovdinarias, asi como la versidn publica da fa
cofrespandiente respuesta por parfe de dicho Comitd: lo
gnleror, @ partir del 01 do jurio. de 2016 a la-fecha de
respuasta do la presente consulfa,..” [Sic)

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

STAZH0011517

“.Que con, fundamento. en, el arliclo- 8 de. la
Constiucion Politica 'de los Estados Unidos Maxicanos,
asi coma el 1y 40 da la Ley Fedéral de Transparencia y
Accoso @ la Informacidn | Pobfica Gubemamental
atentamenta solicito me sea proporcionada 1a informaciin
que 58 descnbe & confinbacion, qua: esa, H. Comisiin
informe si ha recibido solicitudes, do reunidn. o ha
programado cualquier rounidn: anfe el Subcomité de
Evafuacién de Prodiclos Biofecnalégicas para el andlisis
da producto que. conbiens ADALIMUMAB, incluyendo
reuniones  de lipo. ondinaras, | de | seguimignfo
extraordinartas, asi como las fachas de dichas rourianes
y la version publica de f2 comespondients respuesta por
parle de dicho Subcomitd; Jo anfapior; @ partir-ded 01 da
agummiﬂrﬁaramﬂ:adarﬁpwﬂadﬂamma
mnmra *(Sic)

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

SB. 1215101011617

~Que con-fundamento _en e aricuo” 8 de fa
Conshiticién Poiitica de fos Estados Unidos Maxicanos,
asi coma el 1 y 40 de la Ley Foderal de Transparencia y
Acceso @ la. Informacidn, Publica | Gubemamental,
afentamenta Solicio ma sea proporcionada la informacian
que se dascribo a confinuacian, que asa M Comisidn
informe ef esfado do las soficiudes de reunidn o5 se han
programaco reuniones ante ef Subcomitd de Evaluacion
do Productos Biolecnolbgicos solicitadas con ‘el fin-de
anaiizar algin producto que contiene ADALIMUMAB,
incluyendo soficitudes para rewniones de lipo ordinarias,
da sequimiento y exfraordinanas, asi como 1a version
pubiica de la corespondients respuesta por parle de
dicho Subcomitd; ko anterior, & partir ded 01 de agosto de
2016 a [a fecha de respuesfa de Ia presenfe consuita...”
{Sic)

CONFIRMAR LA
RESERVA PARCIAL

59, 1215101024717

*...Por medio de la presente solicito se me informe 5i la
emprasa SELECCIONES MEDICAS 5.A. DE C.V.cuenta

CONFIRMAR LA
RESERVA

Monterrey 33, Col. Boma, Del, Coauhténese, México I0E,
Tel. 5o80-5200 Ext. oonn, o1 800 0373 50 50, www.golumy/cofepris

C.P. ob70n,
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31 fecha con una licencia saniaria para 1a Jabricacion dé
medicamentos...” (Sk)

60. 1215101025117 “...Por medio da [a presents solicito se me informe & fa CONFIRMAR LA
empresa NADRO, 5 A.P.L DE C.V. cuenla a la facha con INEXISTENCIA
ma Dbooncia  sandaria para I3 fabricacidn  de
medicamentos.,.” (Sic)

61.1215101025517 "...Par medio do la prasante solicito se me informe s Ja CONFIRMAR LA
empresa NADRO S5.A, DE C.V. cuenla a la fecha con una INEXISTENCIA
licencia sanilaria para la fabncacian do medicamentos..,”

{Sic)
RESULTANDOS

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 12151 DI]BTM‘I_T:.

1.- En fecha 21 de agosto del 2017 se recibid a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
Ce acceso a la informacion pablica ndmero 1215100870417, didgida a la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald o siguients;

"...Solicito & la Cofepris Ia informacion pltica gue confenga [as prevencianes que se emitieron duranfe of
framite de modificacion de regisiro sanitano numern 1246098 SSA llevate a cabo entre of 1 do sepliembre
de 2016 y el dia do hoy...” (Sic) :
2.- Con fecha 21 de agosto del 2017 el Coordinador General Juridico.y. Constltivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proleccién confra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEMM 132017, tumd la solicitid de mérito a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, que en razén de su
respectiva compelencia pudiera contar con la informacién sefialada, con.el propdsito de que ésta atendiera la
soficitud de acceso a la informacién pdblica comespondiente.

3.- En fecha 18 de septiembre del 2017, la Comisién de: Autorizacibn Sanitaria, a través de la Subdireciora

Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivas Médicos, mediante oficio nimero CASINORM0904/2017 dio
contestacion de |a siguiente manera:

"...De ko anterior, o5 menester sefialar, que el obieto de Ja consulta transerita con antelacian 85 competencia

de esta Comision de Autorizacidn Sanitana, quien es la:Unidad Administrativa responsable de contar con
dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi
coma el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Profeccion contra riesgos
Sanitarios, bos cuales seflatan b siquients:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, 2 la Ley Orgdnica de la Administracién Piblica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se reflere el articulo 3o, de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de

Monterrey 449, Col. Roma, Del. Cuanhtémoe, Méxion DUE. C.F. o600,
Tel, sodo-5200 ExL o000, o Bod g 50 50, www golhmy/oolepris
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los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X1, X1V, 30,
JO, XXIV, X0V, XXVI, esta salvo por lo que se refiere a caddveres y XXV, esta ditima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

".-ARTICULO 14. Corresponde a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria;

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitara realizd la bisqueda exhaustiva de la informacion
solcitada en los archivos fisicos ¥ electrdnicos con Jos que cuenta, de la cual NO se advirtia resultado alguno
respecio de “..5olicifo a la Cofepris la informacidn publica que confenga las prevenciones que se
emitieron durante el trimite de modificacion do registro saniario nimero 1246C98 SSA llevado a cabo
enire el 1 de sepliombre de 2016 y ef dia de hoy...". Por o que se colige que dicha informacion es
INEXISTENTE, o anterior con fundamento en ef articulo. 141 fraccién H de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Pdblica Gubamamental en. comrelacion con el CRITERID/00015-09 emitida por el
Plena del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteceion de Datos. " (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informa que después de haber realizado una
bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuentan, "NO se
advirtio resultado algunoe respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegd a la conclusitn
por parle de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, v que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente |a Comisidn de Autorzacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del
ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con'la Informacién solicitada, o cual no fue asl. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacién en determinada area, as
como cuales fueron los eriterios de bisqueda uliizades, v las demids circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude ‘el articulo 141 de'la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Infarmacion Piblica, sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el
area competente a efeclo de que se determinara lo conducente,

Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100888717:

1.- En fecha 21 de agosto del 2017 se recibio a través de Ia “Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud

de acceso a la informacion piblica nimero 1215100888717, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccion %L

contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular seftald lo siguiente:
“..50 sofcita se indique si oxsten solicifudes de registro sanifario yio registros oforgados para un
medicamento alopatico que contega CELECOXIB, indicando el nombra de fos tiutares de dichas sofficiiudes
yo regisiros sanitanos, ef nimero de sofictud o registro sanitano y la fecha do soficitud /' oforgamiento
de registro sanitario, dosda el 1° de enero de 2010 hasta la fecha de respuesta de la presente soliciud de
informacion..." {Sic)

2.- Con fecha 25 de agosto del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de [a Comisién Federal para la Profeccion contra Riesgos Sanitarios, mediante aficio nimero

Monterrey 34, Col. Koma, Del. Coavhtémas, Moxieo TLE., CF, ob7od,
Tel. suBo-5200 Ext, oooo, of 80D 0353 50 50, www_pobums/colepris
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CGJCIUDE/I31412017, tumd la solicitud de méito a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, que en razén de su
respectiva competencia pudiera contar con Ia informacidn sefialada, con el proposito de que ésta atendiera la

solicitud de acceso a la informacidn plblica correspondiente.

3.- En fecha 09 de octubre del 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3IORM2909/2017 dio contestacion de |3

siquiente manera:

“.1- Por tal motivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizo la bisqueda exhaustiva de la
Informacion solicitada en los archivos y bases de datos con los que cuenta, en el periodo indicada por el
pelicionario respecto "..Se solicita se indique si existen registros otorgados para un medicamente
alopatico que contenga GELECOXIB, indicando el nombre de los titulares de dichas rogistros
sanitarios, el numero de registro sanitario y otorgamiento de registro sanitario, desde el 1° de enero
de 2010 hasta la fecha de respuesta de I presente solicitud de informacién®.. De |a cual so advirtié
que la mformacion relativa al principio activo CELECOXIB, no puede ser difundida loda vez que esta debe
sef consiierada de Caracler Reservada ello es asi en virtud qoe dicha informacidn se encuentra Sub judice
esto debido a qua el estado procesal que guardan los.expedients relacionadas el principio activo en
mencin no han sido resueltos por la autoddad judicial (289M2016, 428M2016) por lo que en este sentido
no es posible otorgar |a informacian solicitada, lo-anterior de conformidad con ko dispussto en los articulos
113 fraccicn X1 de la Ley General de Transparencia 'y Accesa a la Informacidn & la Informacion Publica: 110
fraccion X1 de la Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn’ Piblica: mismos que para mayor
precision a continuackin sa transcrban

Articule 113. Como informacion resenvada podrd ﬁaﬂ"mu équu!'a cuya publicacin:

{--)

X1 Vulnere la conduccitn de fos. Expedientes judiciales' o de fos: procodimiantos administrativas
sequidos en forma de juicio, en tanfo no hayan causado stedo; \

Articulo 110. Conforme & fo dispuesto por el articulo 113 'da Ia Ley General, como informacian
reservada podrd clasificarse aquella cuya publicacidn; (...)

XI. Vulnera a conduccion da los Expedientes judiciales’ o 'de Jos procedimienios administrativos
sequidos en forma de juicio, en tanto no hayan causado estado:

En comelacion con lo anterior también resulta apicable al casa en concreto, el numesal Vigésime noveno y
Trigésimo d LERDO del Consajo Nacional del Sistema Ma Tran cla, Accoso a la
Informacién Piblica v Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos

generales en matera de clasificaclén y desclasificaclén de.la Informacion, el cual defermina

expresamenie lo siguiente;

Vigésimo noveno. De conformidad con el aricuo 113, fraccidn X-da-la. Ley General, podra
considerarse como informacidn roservada, aquella que de. divuigarse: afecte ef debido proceso &f
acfualizarse los siquienies elementos;

L

administrativo o arbifral

1 en ese iento

o Que fa inform no soa conocida por la contraparte antes de la presentacidn de la

misma en ef proceso, y

[I'A 8 con su divulgacion se afecte fa nidad de Nevar a cabo alquna de /. antias

del debido proceso,

Ti De conformidad con el articulo 113, fraccién X1 de la Lev Gen odra

consigerarse oS ova aguella Villpera [ conduccion de los
Monterrey 3. Col, Roman, Del, Coauhtémaoe, Mixien DLE., C.1, obTon,
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expedientes judiciales o de los MEHM administrativos sequidos en forma de julels,
siampre y cuando se acrediten los siguientes elementos:
I La existencia de un juicio o procedimiento administrativo materialmente jurisdiccional,
que se encuenire en tramite, y
i )

la mformacion soictada se refiera a actuacionss, diigencias o constancias propias def
procedimiento. Para los efectos del primer pamafo de este numeral, se considera procedimiento
seguide en forma de juicio a aquel formalmente administrative. pero materiaimente jurisdiccional: esto
os. an af que concurran fos siguiantas elameanios:
1. Que so frafe de un procedimiento en of que la autoridad dinma wna conlroversia entre parfes
conlendientes, asi como los procedimientos en que la autoridad, frente al paricular, propare su
resolucidn definitiva, aunque solo sea un trémite para cumplir con la garantia de sudiencia. y
2 Que se cumplan las formalidades esenciales dﬂm&rﬂm
No serdn objefo de reserva las reseluciones inte ras o definitivas que se diclen denlro de los
procedimientos o caon las que se concluya ef mismo, En esfos casos doberd olorgarse acceso a la
resoluciin an versiin publica, festanda la informacidn dasificada. “Enfasis Afadido

Ahora bien de manera complementaria, no por ellp menos importanta al respecto también se ha sustentado
la siguiente tesis jurisprudencial la cual sefiala el procedamiento’ prewisto para poder clasificar de manera
fundada y motivada aquella informacadin considerada como resarvada, el cual indica:

Registroe 2011541

Instancia: Trbunales Colegiadas de Circuio Tipo de Tesis! Aislada

Fuente: Gacela del Semanario Judicial da fa Faderacion

Libro 29. Abel de 2016, Tomo Il

Materia(s): Constituciona, Conmin

Tesis . 10.AE. 133 A (10a)

Pagina: 2133 .

ACCESO A LA INFORMACION. EJERCICIO DEL  DERECHO RELATIVO TRATANDOSE DFE LA
CLASIFICADA COMO CONFIDENCIAL, MEDIANTE LA PRUEBA DE.DANO 0 DEL INTERES
PUBLICO Y ROL DEL JUEZ DE AMPARO PARA FACILITAR LA DEFENSA DE LAS PARTES.

Para el ejevcicio dol dorocho de scceso a ke infammacion, previsto en ol arflculo 6o de la Constitucida

Politica de Ing Estados Unidos Maxicano BT 7 BT 050 8 21w

Publica establoce la existencia da los : ' v de imientos de ravigh

expedios, y dispong Que ese derecho humano comprande. solicliar- investigar, difundir, buscar y

recibir informacitn, Asimismo, que toda I generada; oblonida, adguinda, fransfpmada o en pasesidn
Ing sialas oh gadas a5 publica v ao & 8 CUElg Er DOrs s1f

208, 1eha BNEISE, L35 DI 18 BRI 28 i
‘prucha da dafde®. Sin pequicio da lo anterior, cuando un documento contenga parfes 0 secciones
reservadas 0 confidencial, fos sujelos obligados deberdn efaborar una version publica, en i3 que
testen unica y exclusivamenfe aquellas, con indicacidn de su confanido de forma genérica, asi como
la fundamentacion y motivaciin que sustente dicha dasificacidn. Por ofra parte, si alguien infenta
revertir doferminads clasificacdn de informacion que estima no es confidencial, debe plantearo ante
la autoridad que realizo la clasificacidn, dando audiencia a los beneficiados con la decrotada y 2 fos
probables afeclados. para of evonlo de que $¢ reclasilique, a fraves de la “prueba del inferts piblico”.
Da lo anlenor se advierde que comesponde a los suislos obligados realizar 3 clasificacion de la
informacion qua obre en su poder y, contra la decision que adoplen, procode inforponar ef recurso de
revisitn ante el organismo garante que comesponda. En consecuencia, la obligacion de dlasificar Ja
informacién corrasponde lnica y direcfaments 5 los suetos abligados, on fanlo quo al Juez de amparo

Monterrey 37 Col. Roma, Del, Cuavhtémoe, Méxieo 1LE., C.P. b7,
Trl. soko-5200 Ext. ooon, o1 Soo0 013 50 50, www.gubmx/eofepris
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solp compete faclita, bajo su mas estricta responsabiidad, ef acceso a la que sea “indispensabis para
Ia adecuads defensa de las parles”.

Por lo antes expuesto y de conformidad con lo establecido en el articulo 111 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la informacion Piblica; 104 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
informacion Plblica se procede a realizar la siguiente prueba de dafo;

Prueba de daiio

De conformidad con los articules 68,97, 102,109, 110 y 113 de la Loy Federal de
Transparencia y Acceso a la Infarmacidn Plblica, en correlacion con los articulos 102,104
¥ 110 de la Ley General de Tmnslparwﬁa ¥ Accesa a la Informacion Piblica, asi como al
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Pdblica y Proteccidn de Dates Personales, por of que se aprueban los
Lineamienios generales en materia de clasificacitn y desclasificacion da la Informacion, asi
como para la efaboracion de versiones plbficas, publicado el 15 de abeil de 20168 en el
Drario Oficial de la Federacion, sienda en este sentido ¥ en concordancia con el Igésimo
tercero da los ineamientos antes mencionados se procede a sefialar los elementos de un
riegos real, demostrable e identificable los cuales detecminan qua Ja informacidn piblica
de que trata la presente soficitud s susceptible de ser clasificada como reservada, toda
vez que la divulgacidn de informacidn lesona el inferés juridicamenta ida por la
narmativa aplicable y que el dafo que @ producirse con la publicidad de la informacion
&5 mayor que el interés de la reserva de fa Informaclén, .

El riesgo real . se origina por el hecho de proporcionar informacién clasificada coma
resenvada por disposicion exprosa de la Ley, Jo que representaria un acto indebido de esta
autondad, debiéndose tomar en consideracidn que de difundirse |a informacidn solicitada,
s& contravendria con lo_dispuesto en ef articulo 110 fraccion 1X de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso 'a la Informacibn Plblica, Jo que ademds ocasionaria una
responsabilidad administrativa de_los' senidores ' plblicos. por. incumplimiento de |as
obligacones establecidas en la ctada ley, tan.es asi.que actualmente la informacian
relacionada con el principio activo Celecoxlb se encuentra Sob ludice, esto es se encuentra
pendiente de una resolucion pedicial.

El riesgo demosirable, consiste.en que la difusion: de esta informacion al no ser
adoplada una decisidn definitiva, esta puede ser susceptible’ de emitirse én un sentido u
olro, esto es el perjuicio que supondria la divulgacién supera al interés publico general de
que difunda , se achalizara inda vez que de entregar la informacion podria alterar |a
autonomia del juzgador en |a resolucidn, toda vez que de entregar |3 informacién podria
altera la autonomia del juzgador, toda vez que el revelarlas minucias del expedients
objeto del analisis podria implicar que diversos aclores exiemos al procedimianto crearan
opniones o expectativas respecto al sentido de 1a resolucidn, ko cual podria influir también
en el animo del juzgador y afectar la imparticion de la justicia.

El riesgo Identificable . radica en’'una flagrante wiolackn; Las fracciones | v |1 del
sequndo parrafo del aricule 60, de la’ Constitucidn Politica de los Estados Unidos
Mexcanos, establecen que el derecho de acceso a la informacién puede limitarse en
virlud del interés publico v de la vida privada y los datos personales, | por lo siendo en
este sentido el ejercicio del derecho a la informacion encuentra sus salvedades, por
mandato constitucional siendo en este sentido que la propia Ley General de
Transparencia en su TITULO SEXTO, CAPITULO SEGUNDO; y la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica en su TITULO CUARTO, CAPITULD
SEGUNDO hacen mencidn de los supuestos en Jos que el derecho a la informacion
encuentra un limits y es procedente a realizar su clasificacidn, siendo este el caso como
RESERVADA,

Monterrey 31, Col. Ronu, Del. Cuanhtémoe, México [LE. C.P. ubroo,
l'el. sodo-5200 Ext, oooo, o1 Bod 033 50 50, www.gobanx/cofepris
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Motivo por el cual se reserva Ia Infarmacion relacionada con Ja contenida en [ solicitud
que nos ocupa, por un perodo de 5 afios, con fundamento en el ariculo 100 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a ka Informacian Piblica,

De esta manera se actualiza el supuesto nomativo establecido en el articulo 100 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a [a Informacién Piblica, estableciendo un perioda de 5 cinco afos de reserva, 0
bien se puede desclasificar cuanda se extingan las causas gue dieron origen a su clasificacian.

En este orden, del contenido de la presente sobicitud en la cual se refiere *..Se solicita se indique si
existen registros otorgados para un medicamente alopitico que contenga CELECOXIB, indicando ef
nombre de los titulares de dichas reglstros sanitarios, el ndmero de registro sanitario y /
otorgamiento de registro sanitario, desde el 1° de endro de 2010 hasta la fecha de rospuesta de Ja
presente solicitud de informacién..” se tiene que esta Unidad Administrativa si bien ha referido que los
expedientes del principio activa CELECOXIB se encuentran en juicio (SUB IUDICE) motvo por ko cual debea
ser considerada como informacidn reservada, también lo es que el perioda comprende a partir del afo
2010 a la fecha, sin embargo, en aras de privilegiar el princlpio. de méxima publicidad se proporciona
informacion relacionada sobre Registros Sanitanios los cuales se encuentran libre de toda controversia y
que comesponde al principio activa antes referido los cuales son los siguientes:

REGISTROS SANITARMS CELECOXIB
FECHA DE NODE NOREGISTRO | RAZONSOCIAL | DENOMINACION DENOMINACION
INGRESD SOLICITUD DISTINTIVA GENERICA
0933004 1500279 121872008 03TMEa PFIZER, SADE C.V CELEBREX CELECOXIE,
0330047380155 272000 F1IMZ00T FHARMACIA & WGEF CELECOXIB
LIPJOHN, SADECY

2) Por ofra parte respecto a las solicitudes Ingresadas a fin de hmmi.-_run Registro Sanitario con la sustancia activa

en comento se fiene como resultado: .
— SOLICITUDES CELECOXI® e
NO. RAZON SOCIAL NUMERD DE SOLICITUD FECHA DE INGRESD ESTATUS
1 LEMERY, SA DECY, 11330040480788 16 DE DICIEMBAE DE 2011, DESECHO
2 SANDOZ SA DECY 123300404001 03 \EDEDICIEMBRE DE 2012. |  DESECHD
3 LABORATORIOS PISA, SA DEC.V., 1333004 04M0001 23 DE JURIODE 2013, DESECHD
4 | Z¥YDUS PHARMACEUTICALS MEXICO 5 A 14330040400047 05 DE JUNIODE 2014, DESECHD
3 SEHHAiEETI-:IE vV 1433004 04MI037 06 DE JUMIODE 2014, DESECHD
5 HETLABS MEXICO 5.A. DEC.V., 1433004400021 05 DE OCTUBRE DE 2014 DESECHD
7 LABCRATORIOS DIBA. S A DEC.V. 143300404 00074 10 DE OCTUBRE DE 2014, DESECHO
| PROTEIN, SA DECN, 1233004 D026 1A0E QCTUBRE DE 2014, DESECHD
g ESTILO Y VANIDAD SA.DEC.V. 4330040400023 10 DE OCTUBRE DE 2014, ENEVALLIACION |
10 | MNAFAR LABORATORIOS 5.A.DEC.V, 14330040400025 13 DE OCTUBRE DE 2014, DESECHO
" SIEGFRIEDRHEIN S & DECY, 14 330040400028 l J1 DE OCTUBRE DE 2014, DEEEGI:IG
Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuavnhtémee, México D.E. C.P. 6700,
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Por lo que siendo en este sentido se tiene que respecto a los afos 2010 y 2015 No existen solicitudes de reqesiro
sanifanc para un medicamento que alopdtico que contenga CELECOXIB. Por lo que se colige que dicha
informacidn es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccidn Il de Ia Ley Federal da
Transparencia y Acceso 3 la Informacién Piblca en comelacin con el CRITERICID0015-09 emitida par el Plena
del Instituto Federa de Acceso a la Informacion y Profeccion de Datos...” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Adminisirativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de |a informacidn solicitada en Jos archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
lacalizd la informacidn solicitada y proporciona el resultado de la bisqueda. Sin embarga, de dicha informacian
localizada no puede otorgar el acceso a la informacion relafiva al principio activo CELECOXIB, ya que es informacian
que se encuentra sujela a procedimientos administrativos saguidos-en forma de juicio y derechos del debido
proceso, Gnicamente se proporciona informacion en cuanto A Registros Sanitaros da dicho principio activa, por lo
que declara la RESERVA PARCIAL de la informacion solicitada, en términas de los articulos 99 y 110, fraccion
Xl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pliblica,

5.~ En esle sentido, |2 Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia a
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden.los articulos 65 ¥ 110 de |la Ley de |a malena,
somebendo a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de
que se determinara lo conducente. :

Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100888917

1.- En fecha 25 de agosto del 2017 se recibit a lravés de 1 *Platalorma Nacional de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la informacion piblica ndmero 1215100888917, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald 1o siquiente;

.58 solcita mformacion en relaciin con fa existencia de soliciludes de rogistros sanfanias gue contenga
el principio aclivo denominado Galcanezumab ya sea de forma aislada o en combinacion con cualquier alra
sustancia, dentro del periodo 01 enero de 2017 al 25 de agosto de 2017..." (Sic)

2.- Con fecha 25 de agosto del 2017 el Coordinador General Juridico 'y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Profeccin contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJCIUDEN316/2017, tumé la soficitud de mérito’a la Comisidn’ de Autorizacién Sanitaria, que en razén de su
respecliva competencia pudiera contar con la informacidn sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion piblica correspondienta.

3.- En fecha 03 de octubre del 2017, la Comisidn de Aulorizacién Sanitaria, a través de Ia Subdirectora
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficia nimero CASI3IOR/1436/2017 dio contestacin de la
siguiente manera:

Monterrey 44, Col. Roma, Del. Coauhtémoe, México [0LF,, C.P. n67on,
Tel. sof0-5200 Ext. oooo, o1 Boo 033 50 50, www.zolumy/cofepris
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12 | LABORATORIO RASM DS SAHUAYO 5 A 1633000480024 0% 0E MAYD DE 2016, ENEVALLIACION
DECY.
13 | LABORATORIOS SCLFRAN S5, DECY 1633040480068 (3 DE SEFTIEMERE DE 2016. | EN EVALUACIHIN
14 LABORATORIOS LIGMONT, 5.A. DE 17330040480032 09 DE JUNICOE 2017 EM EVALUACION
CV. | .
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"...En razon da ko anterir, me permito hacer de su conocimiento que del andfisis de la expresion documental
del contenido de su soficitud de acceso a la informacin es menester sefialar, que el objeto de la consulta
franscrita con anfelacdn es competencia de esta Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, guien es la Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en &l articuly
17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de ka Comision Federal
para la Profeccion contra riesgos Sanitanios, los cuales sefialan lo siquients:

" ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control ¥
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Loy Orgdnica de la Administracién Piblica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control ¥ vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XII, XIV, Xx1I,
XX, XXIV, XXV, XXV], esta salvo por [o que se refiere a caddveres y JOOVIL esta oltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrade que se denominara Comisién
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizaclén Sanharia:

|. Expedir, prorrogar o revocar |as autorizaciones sanitarfas relacionadas con las materias a que se
refiere o articulo 3, fraccidn I, del presente Reglamentor..” (Sie). -

For tal motivo esta Comision de Autorizacién’ Sanitara realizd busqueda exhaustiva de la informacion
soficitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuanta, de Ta cual NO se advirtid resultado alguno
respecto de “..informacidn en relacion con la existencia de solicitudes de registros sanitarios que
contenga el principio activo denominado Galcanezumab ya sea de forma aislada o en combinacion
con cualquier otra sustancia, dentro del periodo 01 enero de 2017 al 25 de agosto de 2017..." Por ko
que se colige que dicha informacidn es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraceion
Il de fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica Gubemamental en comelacién con el
CRITERION0015-03 emitido por el Pleno del Instituto Federal da Acceso a la Informacion y Proteccidn de
Dalos.. " (sic) -

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizada una
bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en'los archivos fisicos ¥ elecirdnicos con los que cuentan, "NO se
advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se Blegé a la conclusian
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 Altorizacion' Sanitaria era |4 autoridad competente que en razon del
ejercicio de sus alribuciones pudieran contar con la informacidn solicitada, bo cual no fue asl, En este sentido, este
Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha soficitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio acerca sobre la molivacion y fundamentacin por las que se bused la infarmacion en determinada area, asi
como cuales fueron los criterios de bdsqueda ulilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesitn extraordinaria al Comité da Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de |a Ley Federal de Transparendia y
Acceso ala Informacidn Pablica, sometiendo a consideracion de este érgana colegiado la respuesta esgrimida por el
area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Monterrey 31, Col, Roma, Del, Cuanhtémoe, Méxicn ILF,, C.P. o6700,
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Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100889217:

1. En fecha 25 de agosto del 2017 se recibio a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia®, la soficitud
de acceso a la informacién piblica nimero 1215100889217, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccidn
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

"...5e solicita informacién en relaciin con la existencia de solicitudes de registros sanitanos que contenga
el principlo active denominado Galcanezumab ya sea de forma aislads o en combinacion con cualquier ofra
sustancia, dentro del periodo 01 enero de 2017 &l 25 de agosto de 2017..." (Sic)

2.- Con fecha 25 de agosto del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la' Proteccion conira Fiesgos-Sanitarios, mediante oficio nimero
CG.ICIUDE/I318/2017, tumd a solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, que en razén de su
respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que &sla atendiera la
soficitud de acceso a la informacién piblica correspondiente.

3.- En fecha 03 de octubre del- 2017, la Comisién de' AutorizacidnSanifaria, a través de la Subdirectora

Ejecutiva de Farmaces y Medicamentos, mediante oficio namero CASI3IOR/11437/2017 dio contestacion de la
siquiente manera:

"...En razn de lo anterlor, me permito hacer de su conocimianta gbe del andlisis de la expresion documental
del contenide de su solicitud de acceso a la Informacién es menester sefalar, que el objeto de la consulla
transcrita con antelacion es competencia de esta Comision 'de Autorizacion Sanitada, quien es la Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacidn; de conformidad con lo establecida en el articulo
17 bis de la Ley General de Salud, asi como el artieulo 14 fraceibn | del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccion coatra esgos Sanitarios, los cuales sefialan ko siquisfte”

“..ARTICULO 17 bis- La Secretaria de Salud efercerd las 'atribuciones de regulacién, control ¥
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a'la Ley Orginica de la-Administracion Piblica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables Je corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o, de esta Ley en sus fracciones |, en lo relative al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articllos 34 y 35 de esta Ley: XHI, X1V, X1,
KN, XXV, 200V, 200V, esta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXV, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un'drgano desconcentrado que se denominara Comisisn
Federal para |a Proteccién contra Riesgos Sanitarios..™ (Sic.): :

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitarna realizd la bisgueda exhaustiva de la informacn
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, de la cual NO se advirtid resultado alguno
respecio de “..informacién en relacion con l2 existencia de solicitudes do registros sanitarios que
contenga el principio active denominado Galcanerumab ya sea de forma aisiada o en combinacion
con cualquier otra sustancia, dentro del periodo 01 enero de 2017 al 25 de agosto de 2017...", Por ko
que se colige que dicha informacidn es INEXISTENTE. lo anterior con fundamento en el articula 141 fraccién
Il da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pibica Gubemamental en comelacion con el
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CRITERIOIN015-09 emitido por el Pleno del Instito Federal de Acceso a la Informacian ¥ Proteccion de
Datas..." (sic)

4.- D acuerdo a lo anterar, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizada una
bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuentan, "NQ se
advirié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por ko que se llegd a la conclusidn
por parie 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 pudieran contar con la informacién soficitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizd |a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacién en determinada area, asi
como cuales fueron los criterios de blisqueda utiizados, y las demas circunstancias que fueron lomadas en cuenta,

3.« En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alide el articuls 141 de la Ley Federal da Transparencia y
Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de este érgana colegiado la respuesta esgrimida por el
area competente a efeclo de que se determinar ko conducente.

Punto 05 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100889417:

1.- En fecha 25 de agosto del 2017 se recibid a través de Ia ‘Flatalorma Nacional de Transparendia’, |a solicitud
de acceso a |a informacidn piblica namero 1215100889417, dirigida a 1a Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald ko siquiente;

"...5e slicita informacién en relacian con la existencia de solctudes de registros sanitarios que contenga
ol principio acfivo denominado Eptinezumab ya sea de forma aislada b en combinacién con cualouier olra
sustancia, dentro del pariodo 01 enero de 2017 al 25 de agosto de 2017.:." (Sic)

2.- Con fecha 25 de agosto del 2017 el Coordinador General Jurldico.y: Consultiva'y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimera
CGJCIUDE/D320/2017, tumd la solicitud de mérito a'la Comisién de Autorizacion Sanitaria, que en razén de su
respectiva compelencia pudiera contar.con la informacidn sefialada, con el propésilo de que ésta atendiera la
soficitud de acceso a la infermacidn plblica comespondients.

3.- En fecha 03 de octubre del 2017, la-Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de Farmaces y Medicamentos, mediante oficia nimero CASI3/ORM 143812017 dio contestacian de la
siquients manera:

"...En razon de ko anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la expresion documental
del contenido de su solicitud de acceso a la informacidn ‘es menester sefialar, que el objeto de la consulta
transcrita con antelacion es competencia de esta Comision de Autprizacidn Sanitarda, quien es la Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacidn, 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 o siguiente;

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacisn, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracion Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
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a que se refiere el articulo 3o. de esta L:u"_.r en sus fracciones |, en lo refativo al control y vigilancia de
los establecimlentos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIIl, XIV, XXII,
XXIN, XXIV, XXV, XXV], esta salvo por [o que se refiere a caddveres y XXVI, esta dltima salvo por lo

que se reflere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizo la bisqueda exhaustiva de la informacién
solicitada en los archivos fisicos y efectrinicos con los que cuenta, de la cual NO se advirtid resultado alquno
respecto de “..informacién en relacién con la existencia de solicitudes de registros sanitarios que
contenga el principio activo denominado Eptinezumab ya sea de forma aislada o en combinacién con
cualquier otra sustancia, dentro del periodo 01.enero de 2017 al 25 de agosto de 2017..." Por lo que se
colige que dicha informacion es INEXTSTENTE, k anterior con fundamento en el articulo 141 fraccidn [l de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a Ja Informacion Piblica Gubemamental en corelacidn con el
CRITERIQDO015-09 emitido per el Pleno del Instituto Federal de Accesd 3 la Informacidn v Proteccion de
Datos...” {sic)

4.- e acuerdo a lo anleror, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busgueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrnicos con los que cuentan, *NO se
advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por Io que se llegd a la conclusion
por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién g5 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 alribuciones pudieran contar con la informacian solicitada, ko cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitod fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudia acerca sobre |a mativacion y fundamentacion por las que se busch Ja informacién en delerminada Area, asl
coma cuales fueron los criterios da bisqueda Utiizados, y las deméas circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3.+ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo. 141 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Infermacidn Pablica, sometienda a consideracion de este drgano colegiado |a respuesta esgrimida por el
drea competente a efecto de que se determinara lo conducente. :

Punto 06 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100889517;

1.- En fecha 25 de agosto del 2017 se recibid a través de 1a “Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la informacidn pablica nimero 1215100889517, dirgida a la Comision Federal para Ia Proleccién
contra Riesgos Sanitanios, en la cual el particular sefiald ko siguiente:

&l principlo actvo denominado Fremanezumab ya sea de forma aislada o en combinacidn con cualquier
olra sustancia, dantro ded periado 01 enero de 2017 al 25 do agosto de 201..." (Sic)

“...o8 solicta informaciin en relackin con la existencia de solicitudes de rogistros sanifanios que contenga \
\

2.- Con fecha 25 de agosto del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimera
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CGJCIUDE/321/2017, tumd la solicitud de mérite a la Comision de Autarizacion Sanitaria, que en razén de su
respectiva compelencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la
salicitud de acceso a la infarmacion plblica corespondiente.,

3.» En fecha 03 de octubre del 2017, |a Comision de Aulorizacién Sanitaria, a través de la Subdireciors
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIIORIM1440/2017 dio contestacion de |a
siguiente manera:

"...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimianta que del andlisis de la expresién documental

del contenido de su solicitud de acceso a la informacién es menester sefalar, que el obeto de la consulta
transcnta 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 of articulo
17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo 14 fraccién | del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccidn contra riesqos Sanitarias, los cuales sedatan Jo siguiente:

".-ARTICULO 17 bis- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a [a Ley Orgdnica de la Administracién Piblica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, enlo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34y 35 de esta Ley: XIII, XIV, XXII,
XX, XXV, XXV, XXV], esta salvo per lo que se reflere a caddveres.y XXVIL, esta dtima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que, se denominara Comisidn
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios..” (Sic.).

“-ARTICULQ 14, Corresponde a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizd 2 bisqueda exhaustiva de la informacién
solicitada en los archivos fisicos v elecirbnicos con los que cuenta, de fa cual NO se advirid resultado alguno
respecto de “.informacién en relaclén con laexistencla do solicitudes de registros sanitarios gue
contenga el principio activo denominado Fremanezumab ya sea de forma alslada o en combinacién
con cualquier otra sustancia, dentro del periodo 01 enero de 2017 al 25 de agosto de 201..." Por ko que
s2 cobge que dicha informacidn es INEXISTENTE. o anterior con fundaments en el articulo 141 fraccion |l de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pibiica Gubemamental en comelacion con ol
CRITERIOMO015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal da Acceso a la Informacian y Proteccion de
Dalos...” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que 1a Unidad Administrativa‘informd que después de haber realizado una

busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en Jos archivos fisicos y-electrénicos con los que cuentan, "NO se

advirtio resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que s llegd a la conclusidn
por parte de este Comité de Transparencia que dicha infarmacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera

exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitana era la autoridad competente que en razén del
ejercicio de sus alribuciones pudieran contar con [a informacidn solicitada, lo cual no fue asl, En esle sentido, esle
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio acerca sobre la motivacidn y fundamentacidn por las que se buscd la informacidn en determinada area, asi
coma cuales fueron los criterios de bisqueda utilizades, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.
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3.« En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el aticulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el

area competente a efecto de que se delerminara lo conducente.
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Punto 07 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100905217

1.- En fecha 31 de agosto del 2017 se recibid a través de |a "Plataforma Nacional de Transparencia”, [a solicitud
de acceso a la informacion pliblica nimero 1215100905217, dirigida a la Comisién Federal para la Proleccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...mi propia interes i en defonsa da mis dereches, sefialo como domicdio para oir y recibir notificaciones y
documentas que se onginan con molvo de la presente peticidn el ubicado en Moctezuma 50 Col Toriello
Guerra Deleg Tlalpan en esfa Ciudad de Mexico: asi como el media digital consisfente en direccidn de
correo electranico; junsmexico@holmad.com

Solicit infarmacidn de Rosi Nury Dominguez Falodn o Rosy Nuri Déminguez Falcon, sobre la existencia o
no de Pemmisos, Licencias, Aufomaciones o Certificaciones parg’ prostar el senicio coma 1 - medico
odontblogo. 2 - medico odonfdlogo con especialidad en andodoncia 3 - médico odontdiogo con especialidad
en radiologia, A - especialista en radiologia. o 5 - téenico en radiologla.

Solicito Informacion de Rosi Nury Dominguez Falcon o Ragy Nur Dominguez Faicon, sobre la oxistencia o
no de-aigin Aviso para presfar el service como 1 - medice odonttioga 2 - medico odonidlogo con
especiaidad en endodoncia. 3 - medico odonfdlogo. con especialidad en rediologla: 4 - aspecialisa en
radiologia. yio 5 - téenico en radiologla, e

Solicito_informacidn de Ja. Clinica . dental danominada, "Cantros -Odontoldgicos infegrales” yio Cenlro
Odonfolbgico Integral *, ubicado en Calzada do Tialpan 4456, local 106: Tonedo Guerra Tlalpan en Cd. de
Maxico Siendo Rosf Nury Dominguez Falcon o Rosy Nun Dominguez Faicon, propralana o representants
sobre [ axislencia o no de Permisos Licencias Autorizaciones: Cerlificaciones yo Avisos para prestar ef
serviciy como Clinica medico odoniolégica: +2 - Clinica medico odontoldgica con especialidad en
endodoncia. 3 - Clinica medico odanfoldgica conespecialidad en radiologia 4 - Clinica dental con servicio
&n radiologia.

Fido la informacién generada sea proporcionada en dos originales. por Ser necesana como medio dg
prueba en denuncia penal i en demanda chvil en contra de Rosi Nury Dominguez Faicon o Rosy Nuri
Dominguaz Falcon, propletaria yo representanfe de Ja Clinica dental denominada "Cantros Odonfoldgicos
intagralas y'o Centro Odonfaidgico Infegral, actiones legales promovidas por quien suscribe...” (Sic)

2.- Con fecha 05 de septiembre del 2017 el Coordinador General Juridico ¥ Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para [a Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/483/2017, tumd la solicitud de mérito a la' Comision de Autorizacidn Sanitaria, que en razén de su
respectiva competencia pudiera conlar con |a informacidn sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacin poblica comespondienta,

3.- En fecha 13 de octubre del 2017, Ia Comisidn de Aulonzacion Sanitaria, a través del Subdirector Ejecutivo
de Autorizaciones en Servicios de Salud, mediante oficio ndmero CASINORM3I212/2017 dio contestacion de la
siguiente manera:
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*...En razdn de lo anterior, me permito hacer de su conocimienta que del analisis de la expresidn documental
del contenido de su solicitud de acceso a la informacién es menester sefalar, que el objeto de la consulta
transcrita con antelacidn es competencia de esta Comision de Autorizacién Sanitaria, quien es la Unidad
Administratrva responsable de contar con dicha informacion, da confarmidad con lo establecido en o articulo
17 bis de la Ley General de Salud, asl como el articulo 14 fraccién | del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccadn contra riesgos Sanitanios, los cuales sefiatan lo siquiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién Piblica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refleren los articulos 34 ¥ 33 de esta Ley: XIl, XIV, XXII,
XL XXIV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se reflere a caddveres y XXVII, esta iltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Protecclén contra Riesgos Sanitarios...” {Sic.).

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

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

Par tal motive esta Comision de Autorizaciin Sanitaria reafizd |3 bisqueda exhaustiva de la informacian
soficitada en los archivos fisicos y electrnicos con los que cuanta, de 1a cual NO so advirtld resultado alguno
de la informacion transerita en pamafos 'que anleceden, Por ko que. se colige que dicha informacion es
inexistente, o anterior con fundamento en el articulo 141 fraccidn || de Ja Ley Federal de Transparencia ¥
Acceso a la Infermacion Piblica Gubemnamental en. correlacida con el CRITERIONN015-09 emitdo por el
Fleno del Instituto Federal de Acceso a |a Informacidn y Proteccion de Datos...” (sic)

4. De acuerdo a lo anterior, se observa que fa Unidad Administrativa informd que después de haber realizado una
biisqueda exhaustiva de fa informacion solicitada en los archivos fisicos i electmnicos con los que cuentan, *NO so

advirtié resultado algunc respecto a la informacitn referida por el particular™ Por lo que se llegb a la conclusién

par parie de esle Comilé de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, v.que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comisin de Autorizacian Sanitaria era la attoridad competente que en razén del
ejercicio de sus atribuciones pudieran.contar con la informacion solicitada, Jo cual no fue asi. En este sentido, este
Comite analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio acerca sobre |2 mofivacion y fundamentacion paor 1as que se buscd la informacién en determinada area, asi
como cuales fueron los criterios de bisqueda ulilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3.~ En este senlido, la Unidad de Transparencia, convoch a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que-alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida par el "'“H“L
area competente a efecto de que se determinar ko conducente., {

Punto 08 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100906417

‘|

|
1.- En fecha 01 de septiembre del 2017 se recibié a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia”, la j
solicitud de acceso a la informacion piblica nimero 1215100906417, dingida a la Comisién Federal para la |
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente: |

Monterney 44, Col. Roma, Del. Cuanhiémoe, Mixicn ILF.. C.P. nb7on,
Tel. soBo-5200 Ext, aooo, o1 Boo 033 50 50, www.gob.mx/oofepris



5 [
"t o

SALUD | % Cpfepris[3>

o i, 1|

_ , ‘ﬁ_":‘:"';ﬁ Corinidns Facers! pars la Proteccin
e woetra Alingfans Saritarion
"...Que con fundamento en el articuls 8 do la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
coma el 1y 40 do Ja Ley Federal do Transparencia y Accoso a Ia Informacién Plblica Gubemamental
atentamente solicifo me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacidn, que esa H,
Comision informe si ha recibido solicitudes de reunidn o ha programado  reuniones ante ef Comité de
Moleculas Nuevas para el andlisis de producto que contiena ADALIMUMAB, inciuyendo reuniones do tipo
ovdinaras, o¢ sequimiento y exiraordinarias, asi como la versidn pablica da fa correspondienta respuesta
por parte de dicho Comité; Jo anlerior, a partir del 01 de agosto de 2016 a Ja fecha de respuosta de fa
presenta consulfa, asi como fas fechas en fas que recibid y dio respuesta a dichas sobcifudes...” (Sic)

2- Con fecha 04 de septiembre del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Profeccién confra’ Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/S495/2017, tumd la solicitud de mérito a la Comisibn de Autorizacién Sanitaria, qué en razon de su
respectiva compelencia pudiera contar con la informacién. sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la
salicitud de acceso a la informacion plblica corespondiente:.

3. En fecha 16 de octubre del 2017, [a Comisin de' Autorizacidn Sanilaria, a través de la Subdirectora

Ejecutiva de Famaces y Medicamentos, medianta oficlo nimero CASI3/OR/M27992017 dio contestacion de la
siquienta manera: 77 B Bl

“...De lo anterior Jo informo que esta Comisidn de Autorizacion Saritaria realizd Ia bisqueda exhaustiva de
la informacion solicitada en los archivos fisicas v electrdnicos; con Jos que se cuenta, de La cual so advinio
que 12 informacién relativa al principio activo ADALIMUMAB, NQ puede ser difundida toda vez que debe
ser considerada de CARACTER RESERVADO, toda vez que se encuentra SUB  IUDICE, esto debido a
que el estado procesal del JUICIO DE NULIDAD NUMERO 1422/17-EPD1-11, que quarda el expediente
relacionado al principio activo en mencian, No ha sida restelto por la Autoridad Judiclal, por lo que en este
sentido no es posible olorgar la informacidn solicitada, - lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 113 fraccion X1 de Ta Ley General da-Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica; 110 fraceion
Xl de la Loy Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, mismos que para mayor precisibn
a continuacin se transcriben: \

Articulo 113, Como informacion reservada podré clasticarss aquella ciya publicacion:

[} _

Xi. Vinere la conduccion de kos Expedientes judiciales o de fos procedimiantos administrativos sequidas en
forma de juicio, on fanfo no hayan causado astado;

Articulo 110, Conforme & lo dispuesto por el articllo 113 de la Ley Ganeral, como informacion resenvada
podra clasificarse aquella cuya publicacin

o

Al Vulnera [a conduccidn de los Expedientes judiciales o de los procedimientos adminisiratives seguidas en
forma de juicio, an fanto no hayan causado estado;

En comelacién con lo anterior también resulta aplicable al caso en concreto, el numeral Trigésimo del
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Pablica
¥ Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientas generales en materia de
clasificacion y desclasificacidn de la informacian, el cual determina expresamente lo siguiente:

“Trigésimo. Do conformidad con ef articufo 113, fraccidn X1 de la Ley General, podrd considorarse

como Informacidn reservada, aquelia qua wulnere la conduccion de los expedientes judiciales o de

los procedimientos administrativos sequidos en forma de juicio, siompro y cuando se acredien los
siquientes elamanios;
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La existencia de un juicio o procedimiento administrative materialmente Jurisdiccional que

se encuenire en framile, y

Que la informacion solicitada se refiera a actuacionas, dilgencias o constancias propias ded procedimianio,
Fara los efectos dof primer parrafo de este numeral, se considera procedimiento sequida en forma de
Juicio & aquel formalmente administrativo, pero matenalmente jurisdiccional: esto es, en eof que concurran
los siquientos elamernlos;

Que se trate de un procedimiento en el que la atforidad difma una controversia enire pares confendiontas,
asl como Jos procedimionios en.que fa auforidad, frente al paricular, prepare su resolucion definitiva,
aunque solo sea un trdmite para cumpl con 1a garantia de audiencia,

Que se cumplan las formalidades esanciales def procedimianto,

No serdn objelo de resenva las ressluciones imfaroctdprias o definitivas quo Se dicen dentro de
los procedimientas o con las que se concluya ef mismo. En estos casos deberd olorgarse accoso a la
resolucion en virsiin pablica, festando fa informacian clasificada.”(sic)

Por los términos anteriorments expuestos y de conformidad con I establecido en el articula 111 de la ley
Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Pablica en comelacion con el articulo 104 de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la informacién Piblica, se procede a declarar la siguiente prucha da
dafig:

PRUEBA DE DARO

EL RIESGO DEMOSTRABLE, se origina por el hecho\de proporclonar informacién clasificada como

reservada por disposicidn expresa-de fa Ley; lo/que representaria un-acto indebido de esta Autoridad,
debiéndose tomar en consideracidn que de-difundirse 13 Informacibn solicitada, se contravendda lo
dispuesto en el articulo 110 fraccién Vi, X y XI do [a'Ley, Federal de Transparencia y Acceso a la
informacidn Pibéca lo que ademéas ocasionaria una responsabilidad administrativa da los senvidores
plblicos_por: incumplimiento de “las” obligaciones 'establecidas en |a citada ley, tan es asi que &l
procedimiento se encuentra sub jidice, esto es, alin se encuéntra pendiente de resolucién por parte
del Organo Juri onal y el resulta . susceplible de fi en tanto no haya

causado estado; adicionalmente la misma alude a informacion proporcionada diversa correspondiente a
Una persona. -

Asimismo, resulta aplicable lo dispuesto en los Acuardos Vigésimo noveno y Trigésime, del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Piblica y Proteccitn
de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasficacion y
desclassficacion de la informacion, el cual refiere expresamente lo sigiente:

“Vigésimo noveno. De conformidad con ef articulo 113, fraceidn X de 1a Loy General, podrd considerarse
come informacin reservada, aquela que do divuigarse afecls el debido proceso al actualizarse los
siguientes elamantos;

I La existencla de un procedimiento fudicial, administrativo o arbitral an tramite;

i, Que of sujefo obligedo sea parto on ese procedimisnts;

. Que la informacion no sea conocitla por la contraparte antas do fa presenfackn de la misma en
el proceso, y

v Que con su drvwlgacidn se afocte la oporfunidad de fevar @ cabo alguna de las garantias def
detWdo procase.” (sic)
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“Trigésimo. Da conformidad con ef ariculo 113, fraccion X1 de Ja Ley General, podrd considerarse
coma informacion reservada, aquella que vulnere la conduccidn de fos expedientos judicialas o de
las procedimientos sdministrativos sequidos en forma de juick, slempre y cuando se acrediten jos
siquientes afementfos;

I La pxistencia de un jvicio o edimiento administrative materialmente junsdiccional, que
s encuontra en frdmile, y

ii. Que la informacion soficitada se reflera a actuaciones, diigencias o constancias propias
ol procedimianta.

Para los electos del primer pérafo de este numeral, se considera procedimiento seguido en forma de
Juicio & aquel formaimanle administrativo, pero matenalments jursdiccional: esto es, en ef que concurran
los siquientes elementos;

1. Que se Iafe de un procedimiento en of que |3 autoridad didma una controversia entre partes
contendientas, asl como los procedimiantas en que Ja aufordad, frente al particular, prapare su resolucion
dofiniiva, aunque silo sea un frémite para cumplir con fa garantia de audiencia, y

2. Que se cumplan las formatidades esencigles del procedimionto,

Mo serdn objelo do reserva las resoluciones inforfocudorias o definitivas que se dicfan deniro de los
procedimientos o con [as que se conclrya el mismo, En estos casos deberd olorgarse acceso a la
resolucion en versidn publica, testando la informacion clasificada.” (sic)

EL RIESGO IDENTIFICABLE, radica en una flagrante violaciin a las fracciones |y Il del sequndo paralo
del articulo 6°. de |a Constitucién Politica de los Estados Urnidos Mexicanos, establecen que el derecho de

cceso a la inform ede limitarse Interds phblico lav datos
personales, por o que en este senfido ol ejercico del derecho a la informacién’ encuentras sus salvedades
por mando constiucional siendo en el sentida de |a propia Ley General  de Transparencia en su TITULO
SEXTO, CAPITULO SEGUNDO;, y la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica en
su TITULO CUARTO, CAPITULD SEGUNDO, donde hacen mencidn a los supeestos en los que el derecho
a la informacion encuentra un limite. y es procedente a realizar su clasificacion, siendo este el caso como
RESERVADA. '

EL RIESGO DE PERJUICIO que supondria 13 dhvidgacion supera el interés piblico general de que se
difunda. En concordancia con ko anterior, el iesgo de perjuicio alude a una limitacidn a la entrega de
informacion sobre la cual se tene interés pdblico de preservara, con fundamento en el articula 101, pamafo
segundo da la Ley General de Transparencia y Acceso a |2 Informacién Pablica, por lo cual se determing
que la informacion clasificada como reservada, segon el articulo 113 de esta Ley, podra permanecer con tal
caracter hasta por un periodo da . El pericdo de reserva comera a partir de la fecha en que se
clasifica el documento. Por lo antedor, me. permito informar a usted que en atencion a ks motivos
oxpresados de segundad y proteccion de los servidores plblicos, acervos e inmuebles de esta institucion,
se determina procedente establecer Un plaza de reserva de cinco afos;

Es decir, la divulgacin de la referida informacion representa un rissgo de perjuicio significativo tanto a un
procedmmienta sequido en forma de juicio naconal ‘al interés pliblico, en tanto que a partir de su
conocimiento pablico es posible afectar el analisis de pruebas, instalaciones, acervos y servidores pablicos
y. por ende, [a estabiidad de ka institucion a la que comesponden las funciones de administracion de justicia
administrativa.

Importa destacar que la necesidad de demostrar y acreditar el referido niesgo, al que se refieren los
articulos 104 de la LGTAIP y el punto Trigésimo tercero de los Lineamientos no requiere del desahogo de
medio de prueba alguno, lo que seria contranio al principio de oportunidad que rige el desarrollo de los
procedimientos de acceso a la informacion, sing Gnicamente precisar las razones objetivas por las que fa

Monterroy 4, Col, Boma, Del, Cuauhtémoe, México 10LF, C.P. ab7en,
Tel. s080-5200 Ext. oonn, o1 Boo 037 50 50, www.golumy)/colepris

)

ﬁ.



[ REGISTROSANITARIO. | SUSTANCIA_

SALUD | {44 Cpfepris[s>

—
ot
!
J

1 p;.':' TR Coeramdn Feclars s ba Protecsitn

: ! 1 c Sk . conitra Rlesgas fanitaris
divulgacion de la informacidn generaria una afectacién a alguno de los bienes constitucionales como lo es
el derecho a la salud de la poblacian,

En conclusién, se debe confirmar la determinacion adoptada por esta unidad administrativa, para
considerar como INFORMACION RESERVADA los expedientes relacionados a la sustancia activa
ADALIMUMARB.

Conforme a o anterior, considerando que los asunlos tramitados este sujeto obligado constituyen
informacidn pibbca que puede conocerse por cualquier ciudadang sin mas restricciones que las que |a ley
impanga, de lo cual se reconoce que el solicitante fiene el derecho a conccer la informacién, na obstants la
mssma al momento guarda un cardcler de reservada, el procedimiento se encuentra sub jadice, esto es,
aln se encuenira pendiente de resolucion por parte Autoridad Jurisdiccional y el resultado es susceptible
de modificacion hasta en tanto no haya causado estado, y que conforme a los articulos 101, parrafo
segundo y 109 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacidn Plblica asi comao 100 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a ka Informacion Publica.

En ese contexto, se determina que atendiendo a las causas que dan odgen a la resenva de los datos
consistente en la informaciin del. procedimiento adminrstrative en curso, el plazo de reserva de esa
informacion es, como regla general, el de 2 afos, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo sera
necesario analizar nuevamente si [a difusién de esa informacion no en los bienes constitucionales a cuya
tuleta frasciende las alnbuciones de |a referida Direccion General,

Finalmente, en aras da privilegiar el principio de’ méxima publicidad se proporciona la infarmacidn
relacionada scbre el registro sanitano que se encuentran libres de toda confroversia y que comesponden a
ka sistancia acthva ADALIMUMAB, &l cual ps;

i

I

ABBVIE ING

v (516

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la'Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacién soficitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
lecalizd la informacion sclicitada y proporciona el resultado de 1a bisqueda,-Sin embargo, de dicha informacion
localizada no puede oforgar el acceso a la informacidn retativa al principio activo ADALIMUMAB, ya que es
informacion que se encuentra sujeta a procedimienlos administrativos sequidos en forma de juicio v derechos del
debida proceso, Unicamente se proparciona informacién en cuanto a Registros Sanitaries de dicho principio active,
por lo que declara la RESERVA PARCIAL de la informacién solicitada; én términos de los articulos 99 y 110,

185M2003 SSA ADALIMUMAB

fraccion Xl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacibn Piblica.

3.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convact a sesidn exiraordinaria al Comité de Transparencia a
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 65 y 110 de la Ley de la materia,
sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de

fque se determinara lo conducente.
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Punto 08 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100906517;

1. En fecha 01 de septiembre del 2017 se recibit a fravés de la *Plataforma Nacional de Transparencia®, la
solicitud de acceso a la informacion pablica nimero 1215100906517, dingida a la Caomisién Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald o siguiente:

"...Que con fundamanto en el articulo B de la Constifucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubemamental
alentamenta soliclo me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacidn, que esa H,
Comisidn informe ef estado da Jas soficiudes de reunidn ante al Comilé de Moléculas Nusvas solictadas
con ef fin de analzar cualquier producio que confenga ADALIMUMAB, induyendo rewniones do tipo
ovdlinanas, de seguimiento y exfraordinanias, asf como [a versidn pablica de Ja comespondients respuesta
por parte do dicho Comite; o anterior, a parfir def (11 de junio de 2016 a la focha do respuesta de Ia
presenta consulta..." (Sic)

2.- Con fecha 04 de septiembre del 2017 &l Coordinadar, General Juridica y. Cansultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccion, contra: Riesqos - Sanitarios, mediante oficio numero
CGJC/UDESG496/2017, tumd la solicitud de mérito a la Comision de Aularizacion Sanitaria, que en razén de su
respecliva competencia pudiera contar con la informacion seftalada, con el propésiio de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion pblica comespondienta,

3. En fecha 16 de octubre del 2017, la Comision da 'ﬁﬂlnriza:iﬁn Sanitaria, a través de la Subdireclora

Ejecutiva de Farmaces y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3/ORI12798/2017 dio contestacion de |a
siquiente manera;

"...0e lo anterior le informa que esta Comision de Aulorizacidn Sanitana realizo la bitsqueda exhaustva de
la informacion soficitada en los archives fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de la cual se advirtio
que la informacién relativa al principio activo ADALIMUMAB, . NO puede ser difundida toda vez que debe
ser considerada de CARACTER RESERVADO, toda vez que se encuentra SUB IUDICE, esto debido a
que el estado procesal del JUICIO DE NULIDAD NUMERO 1422M7-EPI-01-11; qua guarda el expediente
relacionado al principio activo en mencidn, No ha sido resusito por la Autoridad Judicial, por la que en este
sentida no es posible olorgar la informacidn solicitada, ko anterior de conformidad con o dispuesto en el
articula 113 fraccion X de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica: 110 fraccian
XI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Plblica; mismas que para mayor precision
a continuacidn se transcriben:

Articulo 113, Como informacion reservada podrd clasificarse aquela cuya publicacion:

{--)
X1. Vilnere la conduccidn de los Expodienfes judiciaies o de fos procedimeentos administrativos soguidos en
forma de juicio, en tanto no hayan causado estads;

Articulo 110. Conforme a fo dispuesto por el arficufo 113 de la Ley General, como informacion resenvada
podra clasificarsa aquella cuya publicacion

()

X1 Vulrera la conduccidn de fos Expedientes judiciales o de los procodimientos administrativos sequidas en
forma de fuicko, en tanto no hayan causada eslado;
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En cormelacion con lo anterior también resulta aplicable al caso en concreto, el numeral Trigésimo del
ACUERDO del Consejo Nacional del Sisterna Nacional de Transparencia, Acceso a |2 Informacion Piblica
y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, el cual determina expresamente lo siguiente:

“Trigésimo. De conformidad con el aficulo 113, fraccidn X1 de la Ley General, podrd considerarse
coma informacién reservada, aquella quo vulnere la conduccién de los expedientes fudiciales o de
fos adimientos administrativos os en forma de juicle, siampre y cuando se acrediten los
smuientos olamenios.

. La existencia de un Juicio o a tiva materiaimento jurisdiccional
58 encuenlre an tramila, y

gue

12 Que la informacidn solicfada se refieraa actusciones, difgencias o constancias propias
def procodimiento, _

Fara los efeclos del primer pamafo de este numeral, se considera procedimiento sequide on forma de
juicio & aquel formalmante adminisirativo, pero matanaiments junsdiccional™ 8510 es, on el que concurman
los siguientes elementos. ' "

Que sa trate de un procedimicnto en el que fa aulordad didma und confroversia entrs parfes confendientas,
asl como los procedimionfos en’que 3. aufondad, frante al. parficular prepare st resalucitn definitiva,
aunque sblo sea un trémite para cumplir con i garantia de audiencia, ¥~

Qua se cumplan las formalidades esenciales dol procedimianio.

No serdn objelo de resena las rosoluciones M_qu‘uﬁnﬁwwemdﬂm dentro da
los procedimientos o con las que se concluys ef misma.En esfos-casos deberd olorgarse acceso a la
resolucikin en mmmpwm:mmmmmmum

Por los terminos anteriormente expuestos y de conformidad con lo aﬂable-::dn en el articulo 111 de la lay
Federal de Transparencia y Acceso a la informacian Pibica en correlacion con el articulo 104 de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la informaciin Publica, se procede a declarar la siguiente prueba de
dafio:

PRU D

EL_RIESGO DEMOSTRABLE, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como
reservada por disposicidn expresa de la Ley, lo que representaria un aclo indebido de esta Autoridad,
debiéndose tomar en cansideracion que de difundirss ta informacion- solicitada, 2 contravendria lo
dispuesto en el arbiculo 110 fracclén VI, X y Xi de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
informacion Publica Jo que ademés ocasionara una responsabilidad ‘administrativa de los senvidores
pibdicos por incumpmiento de las obligaciones establecidas enla-citada ley, tan es asi que el
procedimiento se encuentra sub [idice, esto es, aln se encuentra pendiente de resolucién por parte

del Grgano Jurisdiceional v el resultado es susceptible de modificacién hasta en tanto no haya
causade estade; adionalmente |a misma alude a informacidn proporcionada diversa comespendients a

una persond.

Asimismo, resulta aplicable lo dispuesto en los Acuerdos Vigésimo noveno y Trigésimo, del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Piblica y Proteccién
de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasdicacion y
desclasificacion de la informacién, el cual refiere expresamente lo siguiente:
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Vigésimo noveno, De conformidad con ef articulo 113, fraccién X de la Ley Genaral, podrd considerarse
como informacidn reservada, aquella que de divuigarse afecte el debido proceso af acludlizarse los
sigentos slamantos:

V. La existencia de un procedimiento judicial, administrative o arbitral en Irdmite:

i, Que el sujefo obligado sea parte en ese procedimiento;

VIl.  Que la informaciin no sea conocida por la contraparfa anfes ds la presentacion do la misma en
&l procaso, y

VI Que con su divuigacidn so afacte Ja oporfumidad de llevar & cabo alguna da las garantias del
debido proceso. " (sic)

“Trigésimo. De conformidad con ef erticwlo 113, fraccidn X1 de la'Ley General, podrd considerarse
como informacion resarvads, aquella que vuinere la conduccitn de fos expedientes judiciales o de
los procedimientos administrativos seguidos en forma de- juicio, siompre v cuando se acrodifen Jos
siguientas slomentos:

I, La existencia de un julcio o procedimiento administralive malerialmonte furistiecional, que
5e encuonire en tramie, y _ _

Iv. Que la informacidn solicifada se - refiara.'a. atluaciongs,  diigenclas o constancias propias
del procedimiento. ; : .

Para los efectos dol primer parrafy de esle numeral, se considora procedimiento seguido on farma de
Juicia 8 aquel formalmente administrativo; pero materatments fursdiccional: esto es, an el que concuran
los siguientes elementos: -

Que 50 frale dg un procedimiento en &f que la autoridad ditma una confroversia antre partes confendientes,
asl como ks procedimionfos en que I autoridad, frerie, & parficular, prapare sy resolucion definitiva,
aunque solo sea un trémite para cumplir con la garanlia de audiancia, y

Que se cumplan las formalidades esenciales def procedimiento, ||

No serin objelo de reserva Jas resoluciones: inferfocutorias o, definitivas que se dicten dentro de Jos
procedimientos o con las qua se-concluya el mismo, En eslos casos deberd olorgarse acceso a la
resolucion en version pablca, fesfando la informacion clasificada ™ sic)

EL RIESGO IDENTIFICABLE, radica en una flagrante violackin a las fracciones | y Il del sequnde pamafo
ded articulo 6°. de la Constitucion Politica de Jos Estados Unidos Mexicanos, establocen que el derecho de
acceso a |a informacisn, puede limitarse en virtud del interés piblico y de la vida v los datos
personales, por lo que en este sentido el ejercicio del derecho a la Informacidn’ encuentras sus salvedades
por mando constitucional sienda en el sentido de |a propéa Ley General (de Transparencia en su TITULO
SEXTO, CAPITULD SEGUNDD; y fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica en
su TITULO CUARTO, CAPITULO SEGUNDO, donde hacen mencitn a los suptestos en bos que el derecho
a la informacion encuentra un limite y es procedente a realizar su clasificacion, slendo este el caso come
RESERVADA,

EL RIESGO DE PERJUICIO que supondria la_dwuigacion supera el interés piblico general de que se
difunda. En concordancia con ko anterior, el niesgo de perjuicio alude a una limitacion a la entrega de
informacion sobre la cual se tene interds plblico de preservara, con fundamento en el articulo 101, parrafo
sequndo da la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Poblica, por lo cual se determina
que |a informacion clasificada como reservada, seqin el articula 113 de esta Ley, podra permanecer con tal
caracter hasta por un periodo de cinco afios. El periodo de reserva comera a partir de la fecha en que se
clasifica el documento. Por lo antedor, me permito informar a usted que en alencidn a kos motivos
expresados de seguridad y peoteccidn de los servidores piblicos, acerves e inmuebles de esta institucian,
se delermina procedents establacer un plazo de reserva de cinco afios.
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Es decir, la divulgacion de la referida informacidn representa un fesgo de perjuicia significative tanto a un
procedmienta seguido en forma de juicio nacional al interés plbbco, en tanto que a partir de su
conocimiento pablico es posible afectar el analisis de pruebas, instalaciones, acervos y senvidores piblicos
¥, por ende, [a estabibdad de la institucion a la que comesponden las funciones de administracion de justcia
administratva.

o
' "

el
]

Importa destacar que |a necesidad de demostrar y acreditar el referido riesgo, al que se refieren los
articulos 104 de la LGTAIP y el punto Trigésimo tercern de los Lineamientos no requiere del desahogo de
medio de prueba alguno, lo que seria contraria al prnciplo de oportunidad que rige el desamollo de los
procedimientos de acceso a la informacidn, sino, inicamente precisar las razones objetivas por las que la
divulgacion de la informacian generaria una afectacidn a alguno de kos bienes constitucionales comao lo es
&l derecho a la salud de la poblacsdn,

En conclusion, se debe confimar la determinacién adoptada por esta unidad administrativa, para
considerar como’ INFORMACION RESERVADA los- expedientes relacionados a fa sustancia activa
ADALIMUMAB.

Conforme a o anterior, consideranda que los asuntos tramitados este stjeto obligado constifuyen
informacian poblica que puede conocerse por cualquier cludadana sin mas restricciones que Las que la ley
imponga, de lo cual se recanoce que el solicitants fiane el derschd a conocer la informacion, no obstante |a
misma al momento guarda un cardcter de reservada, el procedimienta se encuentra sub Judice, esto es,
aln se encuentra pendiente de resolucién por parte Autondad Jurisdiccional y el resultado es susceptible
de modificacion hasta en tanto no haya causado estado,y que conforme a los articulos 101, pamafo
sequndo y 109 de la Ley Genaral de Transparencia y Acceso a [a Informacién Piblica asi como 100 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian Piiblica:

En ese contexto, se determina que atendiendo a l2s causas que dan odgen a la resenva de los datos
consistente en la informacion. del procedimienta administrativo en ' curso, el plazo de reserva de esa
informacién es, como regla general, el de 2 afos, en la inteligencia de que al conclulr dicho plaro serd
necesano analizar nuevamente si fa difusidn de esa informacian no en Jos bienes constitucionales a cuya
tutela trasciends las atnbuciones de la referida Direccidn General.

Finalmente, en aras de privilegiar, el principio de maxima publicidad se proporciona la informacion
relacionada sobre el reqistro sanianio que se encueniran libres de toda controversia y que cofresponden a
la sustancia activa ADALIMUMARB, el cual o5

__ REGISTRO SANITARIO [ SUSTANCIA " [ TITULAR
193M2003 S5A ADALIMUMAB ABBVIE INC iy
. (sic)

4.- De acuerdo a ko anerior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta,
localizd |a informacin soficitada y proparcicna el resultado de la bisqueda. Sin embargo, de dicha informacion
localizada no puede clorgar el acceso a la informacion relativa al principlo activo ADALIMUMAB, ya que es
informacidn que se encuentra sujeta a procedimientos administrativos seguidos en forma de juicio y derechos del
debido proceso, Unicamente se proporciona informacion en cuanto a Registros Sanitarios de dicho principio active,
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por lo que declara la RESERVA PARCIAL de la informacién solicitada, en términos de los articulos 59 y 110,
fraccion XI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian Piiblica.

=~ En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinaria al Comité de Transparenciaa
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 65 y 110 de la Ley de la matena,

someliendo a consideracion de este drgano coleglade la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de
que se delerminara lo conducente,

Punto 10 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100306617:

1.- En fecha 01 de septiembre del 2017 se recibiy a fravés de la *Plataforma Nacional de Transparencia”, la
soficitud de acceso a la informacién pabli